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4  บริบทขององคกร 

4.1  ความเขาใจองคกรและบริบท 

องคกร ตอง กําหนด(determine)ประเด็น(issues) จากภายนอก และภายใน ที่เกี่ยวพันกับ 

วัตถุประสงค(purpose) ทิศทางกลยุทธ ทีส่งผลกระทบตอ ความสามารถ(ability)ในการบรรลุถึง

ผลลัพธที่ประสงค(intended result(s)) ของระบบจัดการคุณภาพ 

องคกร ตอง เฝาติดตาม และทบทวน สารสนเทศ(information)(เกี่ยวกับ ประเด็นภายนอก และ

ภายในเหลานี้ 

หมายเหตุ 1 ประเด็นสามารถรวมถึง ปจจัยเชิงบวก และเชิงลบ หรือเงื่อนไขในการพิจารณา 

หมายเหตุ 2 ความเขาใจบริบท(context)ภายนอก สามารถทําโดยการพิจารณา ประเด็นที่มาจาก 

กฎหมาย เทคโนโลยี การแขงขัน ตลาด วัฒนธรรม สิ่งแวดลอมทางสังคม และเศรษฐกิจ ไมวาจะ

เปนระดับ นานาชาติ ประเทศ ภูมิภาค หรือ ทองถิ่น 

หมายเหตุ 3 ความเขาใจบริบทภายใน สามารถทําโดยการพิจารณา ประเด็นที่สัมพันธกับ คานิยม

(values) วัฒนธรรม ความรูและประสิทธิภาพ(performance)ขององคกร 

4.2  ความเขาใจ ความตองการ(needs) และความคาดหวังของผูมีสวนไดเสีย(interested 

parties) 

เนื่องจากผลกระทบ หรือโอกาสเกิดผลกระทบตอความสามารถ(ability)ขององคกรจากสิ่งเหลานี้ 

ในการจัดหาผลิตภัณฑ และบริการ อยางสม่ําเสมอ(consistent) ที่สอดคลองกับความตองการของ

ลูกคา และกฎหมาย และกฎระเบียบที่ม ีองคกร ตอง กําหนด(determine): 

 a) ผูมสีวนไดเสียที่เก่ียวของ(relevant)กับระบบจัดการคุณภาพ 

b) ความตองการ(requirements)ของผูมีสวนไดเสียเหลานี้ ที่เกี่ยวของกับระบบจัดการคุณภาพ 

องคกร ตอง เฝาติดตาม และทบทวนสารสนเทศ(information)เกี่ยวกับ ผูมีสวนไดเสียเหลานี้ และ

ความตองการของพวกเขาที่เกี่ยวของ 
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4.3 การกําหนด(determine) ขอบเขต(scope)ของระบบจัดการคุณภาพ 

องคกร ตอง กําหนด ขอบเขต(boundaries) และการบังคับปฏิบัติ(applicability) ของระบบ

จัดการคุณภาพ เพื่อสรางขอบเขต(scope) 

เมื่อทําการกําหนดขอบเขตนี้ องคกร ตอง พิจารณา 

a) ประเด็นภายนอก และภายใน ตามที่อางอิงในขอ 4.1 

b) ความตองการของผูมีสวนไดเสียที่เกี่ยวของ ตามที่อางอิงในขอ 4.2 

c) ผลิตภัณฑ และ บริการ ขององคกร 

องคกร ตอง ประยุกตใชขอกําหนดทั้งหมดของมาตรฐานนานาชาตินี ้ หากสามารถนําไปปฏิบัติ

ภายในขอบเขตของระบบจัดการคุณภาพที่กําหนด 

ขอบเขตของระบบจัดการคุณภาพขององคกร ตอง มีอยู และรักษาไว(be maintained)เปน 

สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร(documented information)ขอบเขต ตอง แถลงถึง ประเภท

ผลิตภัณฑ และบริการที่ครอบคลุมถึง และใหเหตุผลวามีขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาตินี้ขอ

ใดบางที่องคกรประเมินวาไมสามารถปฏิบัติไดในขอบเขตของระบบจัดการคุณภาพ 

ความสอดคลองตามมาตรฐานนานาชาตินี้อาจจะสามารถอางไดตอเมื่อขอกําหนดที่ประเมินวาไม

สามารถปฏิบัติไดนั้นไมสงผลกระทบตอความสามารถขององคกร หรือความรับผิดชอบในการมั่นใจ

วาผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลอง และเพิ่มความพึงพอใจของลูกคา 

4.4 ระบบจัดการคุณภาพ และกระบวนการ 

4.4.1 องคกร ตอง สราง นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยางตอเนื่อง ระบบจัดการคุณภาพ 

รวมถึง กระบวนการที่จําเปน และปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานั้น ใหเปนไปตามขอกําหนด

ของมาตรฐานนานาชาตินี้ 

องคกร ตอง กําหนดกระบวนการที่จําเปน สําหรับระบบจัดการคุณภาพ และการประยุกตใช

กระบวนการเหลานั้นทั่วทั้งองคกร และ ตอง: 
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a) กําหนดการปอนเขา(inputs)ที่จําเปน และการสงออก(outputs)ที่คาดหวังจากกระบวนการ

เหลานี้ 

b) กําหนดลําดับ(sequence) และปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานี้ 

c) กําหนดและประยุกตใช เกณฑ(criteria) และวิธี รวมถึง การเฝาติดตาม การวัด และตัวชี้วัด

ประสิทธิภาพ(performance indicators) ที่เกี่ยวของ 

d) กําหนดทรัพยากรที่จําเปนสําหรับกระบวนการเหลานี้ และและมั่นใจวามีอยู 

e) กําหนด(assign) ความรับผิดชอบ(responsibilities) และอํานาจ(authorities) สําหรับ

กระบวนการเหลานี้ 

f) ระบุ ความเสี่ยง และ โอกาส ตามที่กําหนด ใหเปนไปตามขอกําหนด 6.1 

g) ประเมินผล(evaluate) กระบวนการเหลานี้ และปฏิบัติการเปลี่ยนแปลงตางๆที่จําเปน เพื่อให

มั่นใจวากระบวนการเหลานี้ บรรลุถึงผลลัพธที่ตั้งใจ 

h) ปรับปรุง(improve) กระบวนการ และระบบจัดการคุณภาพ 

4.4.2 เทาที่จําเปน องคกร ตอง: 

a) คงรักษาสารสนเทศที่เปนลายลักษณอักษรเพื่อสนับสนุนการดําเนินการกระบวนการของตน 

b) เก็บรักษาสารสนเทศที่เปนลายลักษณอักษรใหมีความเชื่อมั่น วากระบวนการดําเนินไปตามแผน

ที่วาง 

5.1 ความเปนผูนํา และคํามั่นสัญญา 

5.1.1 ทั่วไป 

ผูบริหารระดับสูง ตอง แสดงความเปนผูนํา และคํามั่นสัญญา ตามระบบจัดการคุณภาพ โดย: 

a) รับผิดชอบตอประสิทธิผล(effectiveness) ของระบบจัดการคุณภาพ 

b) มั่นใจวามีการกําหนด(establish) นโยบายคุณภาพ และเปาหมายคุณภาพ(quality 

objectives) ของระบบจัดการคุณภาพ และเขากันกับ บริบท และทิศทางกลยุทธขององคกร 
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c) มั่นใจวามีการบูรณาการ(integration) ขอกําหนดระบบจัดการคุณภาพ เขาไวใน(into) 

กระบวนการทางธุรกิจ(business processes)ขององคกร 

d) สงเสริมการใช วิธีเปนกระบวนการ(process approach) และการคิดตามระดับความเสี่ยง

(risk-based thinking) 

e) มั่นใจวามี(available)ทรัพยากรที่จําเปนสําหรับระบบจัดการคุณภาพ 

f) สื่อสารถึงความสําคัญของระบบจัดการคุณภาพที่มีประสิทธิผล และสอดคลองกับขอกําหนด

ระบบจัดการคุณภาพ 

g) มั่นใจวาระบบจัดการคุณภาพ บรรลุถึงผลลัพธที่ตั้งใจ 

h) มีสวนรวม บัญชาการ และสนับสนุนบุคลากร นําไปสูประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ 

i) สงเสริม การปรับปรุง 

j) สนับสนุนบทบาทการจัดการของคนอื่นๆที่เกี่ยวของ เพื่อใหพวกเขาแสดงถึงความเปนผูนําใน

พื้นที่ที่รับผิดชอบ 

หมายเหตุ  - คําวา “ธุรกิจ ”ในมาตรฐานนานาชาตินี้ สามารถแปลอยางกวางๆ หมายความวา 

กิจกรรมทั้งหลายที่เปนแกนหลักของวัตถุประสงคการคงอยูขององคกร ไมวาองคกรจะเปน 

สาธารณะ สวนบุคคล ทั้งเพื่อหวังผลประโยชน และไมหวังผลประโยชน 

5.1.2 การมุงเนนลูกคา 

ผูบริหารระดับสูง ตอง แสดงความเปนผูนํา และคํามั่นสัญญา ตามการมุงเนนลูกคา โดยมั่นใจวา: 

a) มีการกําหนด ขอกําหนดของลูกคา กฎหมายและระเบียบที่มีอยู ทําความเขาใจ และ

ตอบสนองอยางตอเนือ่ง 

b) กําหนด และระบุ ความเสี่ยง และโอกาส ที่สามารถสงผลกระทบตอ ความสอดคลองของ

ผลิตภัณฑ และบริการ และความสามารถ(ability) ในการเพ่ิมความพึงพอใจของลูกคา 

c) คงรักษา การมุงเนนการเพิ่มความพึงพอใจของลูกคา 

5.2 นโยบาย 
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5.2.1 การสรางนโยบายคุณภาพ 

ผูบริหารระดับสูง ตอง สราง นําไปปฏิบัติ และคงรักษานโยบายคุณภาพ ที่: 

a) เหมาะสมกับ วัตถุประสงค(purpose) และบริบท ขององคกร และสนันสนุนตอทิศทางกล

ยุทธ 

b) จัดใหมีการปฏิบัติเพื่อการตั้ง เปาหมายคุณภาพ 

c) รวมเอาคํามั่นสัญญาในการตอบสนองขอกําหนดที่ปฏิบัติได 

d) รวมเอาคํามั่นสัญญาในการปรับปรุงระบบจัดการคุณภาพอยางตอเนื่อง 

5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ 

นโยบายคุณภาพ ตอง: 

a) มี และคงรักษาไวเปน สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร 

b) สื่อสาร ใหเกิดความเขาใจ และนําไปประยุกตใชภายในองคกร 

c) มีใหผูมีสวนไดเสียที่เกี่ยวของ ตามความเหมาะสม 

5.3  บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจในองคกร 

ผูบริหารระดับสูง ตอง มั่นใจวา มกีารกําหนด(assign) ความรับผิดชอบ และ อํานาจ สําหรับ

บทบาทที่เก่ียวของ สื่อสาร และใหทําความเขาใจ ภายในองคกร 

ผูบริหารระดับสูง ตอง กําหนด(assign)ความรับผิดชอบ และอํานาจ สําหรับ: 

a) มั่นใจวา ระบบจัดการคุณภาพ สอดคลองกับขอกําหนดของ มาตรฐานนานาชาตินี้ 

b) มั่นใจวา กระบวนการไดสงมอบผล(outputs) ตามที่ตั้งใจ 

c) รายงานความสามารถ(performance) ของระบบจัดการคุณภาพ และโอกาสเพื่อการ

ปรับปรุง )ดู 10.1 ( โดยเฉพาะอยางยิ่งถึง ผูบริหารระดับสูง  

d) มั่นใจวามีการสงเสริมเรื่อง การมุงเนนลูกคา ใหทั่วทั้งองคกร 

e) มั่นใจวา ไดคงรักษาระบบจัดการคุณภาพใหมีความม่ันคง เมื่อมีการวางแผน เปลี่ยนแปลง

ระบบจัดการคุณภาพ และนําการเปลี่ยนแปลงนั้นไปปฏิบัติ 
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6  การวางแผน 

6.1 ปฏิบัติการ(actions)ระบุความเสี่ยง(risk)และโอกาส 

6.1.1  เมื่อวางแผนระบบจัดการคุณภาพ องคกร ตอง พิจารณา ประเด็น ตามที่อางอิงในขอ 4.1 

และขอกําหนด ตามที่อางอิงในขอ 4.2 และ กําหนด(determine) ความเสี่ยง และโอกาส ที่

จําเปนตองระบุ เพื่อ: 

a) ใหความเชื่อมั่นวา ระบบจัดการคุณภาพ สามารถบรรลุผลลัพธตามที่ตั้งใจ 

b) เพิ่มผลกระทบ(effects)ที่พึงปรารถนา 

c) ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงปรารถนา 

d) บรรลุถึงการปรับปรุง 

6.1.2 องคกร ตอง วางแผน: 

a) ปฏิบัติการ(actions)ระบุความเสี่ยง(risk)และโอกาส เหลานี้ 

b) วิธีการ(how to) 

1) บูรณาการ(integrate) และนําปฏิบัติการ(actions) ไปปฏิบัติ(implement) ใน

กระบวนการ(processes) ของ ระบบจัดการคุณภาพ )ดู 4.4(  

2) ประเมินผล(evaluate) ประสิทธิผลของปฏิบัติการ เหลานี้ 

ปฏิบัติการที่ดําเนินการ ระบุ ความเสี่ยง และโอกาส ตอง ไดตามสวนกับ ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น 

ในการสอดคลองตาม(conformity) ผลิตภัณฑ และบริการ 

หมายเหตุ1 - ทางเลือกในการระบุความเสี่ยง สามารถรวมเอาการหลีกเลี่ยงความเสี่ยง รับความ

เสี่ยงเพื่อไลตามโอกาส กําจัดแหลงของความเสี่ยง เปลี่ยนความเปนไปไดหรือผลพวง แบงปนความ

เสี่ยง หรือเก็บรักษา(retaining)ความดวยขอมูลประกอบการตัดสินใจ 

หมายเหตุ2 - โอกาส สามารถนําไปสูการประยุกต(adoption) วิธีปฏิบัติ(practices)ใหม ออก

ผลิตภัณฑใหม เปดตลาดใหม ระบุลูกคาใหม  สรางความเปนหุนสวน ใชเทคโนโลยีใหม และความ
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เปนไปไดอื่นที่ประสงค(desirable) และนําไปใชได(viable) เพื่อระบุความตองการ ขององคกรเอง 

หรือ ของลูกคา 

6.2 เปาหมาย(objectives)คุณภาพ และการวางแผนเพื่อใหบรรลุผล 

6.2.1 องคกร ตอง สราง(establish) เปาหมายคุณภาพ ในระดับการทํางาน(function) ระดับการ

บังคับบัญชา(level) และกระบวนการ ที่จําเปน ที่เก่ียวของ สําหรับระบบจัดการคุณภาพ 

เปาหมายคุณภาพ ตอง: 

a) ใหสอดคลองกับ นโยบายคุณภาพ 

b) ใหวัดคาได 

c) คํานึงถึงขอกําหนดที่ปฏิบัติอยู 

d) ใหเกี่ยวพันกับ ความสอดคลองกับผลิตภัณฑ และบริการ และเพื่อเพิ่มความพึงพอใจของ

ลูกคา 

e) ใหเฝาติดตาม 

f) ใหสื่อสาร 

g) ใหอัพเดท ตามที่เหมาะสม 

องคกร ตอง คงรักษา เปาหมายคุณภาพ เปน สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร 

6.2.2 เมื่อทําการวางแผนวิธีการบรรลุตาม เปาหมายคุณภาพ องคกร ตอง กําหนด: 

a) สิ่งที่จะทํา 

b) ตองใชทรัพยากรอะไร 

c) ใครตองรับผิดชอบ 

d) จะเสร็จสมบูรณเมื่อไร 

e) จะประเมินผลผลลัพธอยางไร 

6.3 การวางแผนการเปลี่ยนแปลง 
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เมื่อองคกรกําหนดความจําเปนในการเปลี่ยนแปลง ระบบจัดการคุณภาพ การเปลี่ยนแปลง ตอง 

ดําเนินการในลักษณะเปนแผน(ดู 4.4) 

องคกร ตอง พิจารณา: 

a) วัตถุประสงคของการเปลี่ยนแปลง และผลพวงที่เปนไปไดจากการเปลี่ยนแปลง 

b) ความม่ันคง(integrity)ของระบบจัดการคุณภาพ 

c) ทรัพยากรพรอมใชงาน 

d) การจัดสรร หรือการจัดสรรใหม เกี่ยวกับความรับผิดชอบ และอํานาจ  

7 การสนับสนุน 

7.1 ทรัพยากร 

7.1.1 ทั่วไป 

องคกร ตอง กําหนด และจัดหา ทรัพยากรที่จําเปน ในการ สราง นําไปปฏิบัติ คงรักษา และ

ปรับปรุงอยางตอเนื่อง ระบบจัดการคุณภาพ 

องคกร ตอง พิจารณา: 

a) สมรรถภาพ(capabilities) และขอจํากัด(constraints) ของทรพัยากรภายใน ท่ีมีอยูปจจุบัน 

b) อะไรที่ตองรับมา(obtained) จาก ผูจัดหาจากภายนอก 

7.1.2 คน 

องคกร ตอง กําหนด และจัดหา คน ที่จําเปนสําหรับการนําระบบจัดการคุณภาพของตนไปปฏิบัติ

อยางมีประสิทธิผล และสําหรับการปฏิบัติการ และควบคุม กระบวนการ 

7.1.3 โครงสรางพื้นฐาน 

องคกร ตอง กําหนด จัดหา และคงรักษา โครงสรางพื้นฐานที่จําเปน เพื่อปฏิบัติการกระบวนการ 

และเพื่อบรรลุถึงความสอดคลองกับผลิตภัณฑ และบริการ 

หมายเหตุ – โครงสรางพ้ืนฐาน รวมถึง 

a) อาคาร และสาธารณูปโภคประกอบ 
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b) เครื่องมือ รวมทั้ง ฮารดแวร และซอฟแวร 

c) ทรัพยากรการขนสง 

d) เทคโนโลยีสารสนเทศ(information) และการสื่อสาร 

7.1.4 สิ่งแวดลอมสําหรับปฏิบัติการกระบวนการ 

องคกร ตอง กําหนด จัดหา และคงรักษาสิ่งแวดลอมที่จําเปน สําหรับปฏิบัติการกระบวนการ เพื่อ

บรรลุถึง ความสอดคลองตามผลิตภัณฑ และบริการ 

หมายเหตุ  - สิ่งแวดลอมที่เหมาะสม สามารถเปนการรวมกันของ ปจจัยของมนุษย และทาง

กายภาพ อาทิ: 

a) สังคม(เชน ไมเลือกปฏิบัติ สงบ ไมเผชิญหนา) 

b) ทางดานจิตใจ (เชน การลดความเครียด การปองกันความเหนื่อยหนาย การปองกันอารมณ) 

c) ทางกายภาพ (เชน อุณหภูม ิความรอน ความชื้น แสงสวาง การไหลอากาศ สุขวิทยา เสียง

รบกวน) 

ปจจัยเหลานี้ สามารถแตกตางกันอยางมากขึ้นกับผลิตภัณฑ และบริการที่จัดหา 

7.1.5 การเฝาติดตาม และทรัพยากรการวัด 

7.1.5.1 ทั่วไป 

องคกร ตอง กําหนด และจัดหา ทรัพยากรที่จําเปน เพ่ือใหมั่นใจถึงผลลัพธที่ถูกตอง และวางใจได 

เมื่อมีการใชการเฝาติดตาม หรือวัด เพ่ือทวนสอบ(verify)ความสอดคลองกับขอกําหนดของ

ผลิตภัณฑ และบริการ 

องคกร ตอง มั่นใจวา ทรัพยากรที่จัดหา: 

a) มีความเหมาะสมกับกิจกรรมที่ดําเนินการการเฝาติดตามและวัดจําเพาะประเภท 

b) ทําการคงรักษาเพ่ือใหมั่นใจมีความเหมาะสม(fitness)กับวัตถุประสงคเหลานั้นอยางตอเนื่อง 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศ(information)ที่เปนลายลักษณอักษรที่เหมาะสม ไวเปน

หลักฐาน วาทรัพยากรสําหรับการเฝาติดตาม และวัด มีความเหมาะสม(fit)กับวัตถุประสงค 
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7.1.5.2 ความสามารถสอบกลับไดของการวัด 

เมื่อมีขอกําหนดใหสามารถสอบกลับการวัดได หรือองคกรพิจารณาวาเปนสวนสําคัญ

(essential)ในการสรางความเชื่อมั่นใหผลลัพธการวัดวามีความถูกตอง เครื่องมือวัด ตอง: 

a) สอบเทียบ หรือ ทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามระยะเวลาที่กําหนด(specified) หรือกอน

การใช กับมาตรฐานการวัดที่สอบกลับไปยังมาฐานการวัดนานาชาติ หรือแหงชาติ กรณีที่ไม

มีมาตรฐานนั้นอยู(exist) วิธีการสอบเทียบ หรือทวนสอบที่ใช ตองเก็บรักษาไวเปน 

สารสนเทศ(information)เปนลายลักษณอักษร 

b) ชี้บง(identify) เพ่ือกําหนดสถานะของเครื่องมือวัด 

c) ปองกันจากการปรับแตง ความเสียหาย หรือความเสื่อมสภาพ ที่จะทําใหสถานะการสอบ

เทียบ และผลลัพธของการวัดในภายหลังเปนโมฆะ 

องคกร ตอง กําหนดหากความถูกตองของผลลัพธการวัดกอนหนานี้ไดรับผลกระทบในทางลบ เมือ่

พบวาเครื่องมือวัด ไมเหมาะสม(unfit)ตามวัตถุประสงคที่ตั้งใจ และ ตอง ปฏิบัติการที่จําเปนอยาง

เหมาะสม 

7.1.6 ความรูขององคกร 

องคกร ตอง กําหนด ความรูที่จําเปนสําหรับปฏิบัติการกระบวนการ และบรรลุถึง ความสอดคลอง

ของผลิตภัณฑ และบริการ 

ความรูนี้ ตอง ใหคงรักษา และใหจัดใหมีไวในขอบเขต(extent)ที่จําเปน 

เมื่อมีการระบุการเปลี่ยนแปลงที่จําเปน และแนวโนม องคกร ตอง พิจารณาความรูปจจุบัน และ

กําหนดวิธีการใหไดมา หรือเขาถึงความรูเพ่ิมเติมที่จําเปนตางๆ และการอัพเดทที่จําเปน

(required) 

หมายเหตุ1 - ความรูขององคกร คือ ความรูเฉพาะเจาะจงขององคกร ไดมาจากประสบการณ เปน

สารสนเทศที่ใช และแบงปนเพ่ือใหบรรลุถึงเปาหมาย(objectives)ขององคกร 

หมายเหตุ2 - ความรูขององคกรสามารถขึ้นอยูกับ: 
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a) แหลงภายใน (เชน ทรัพยสินทางปญญา ความรูที่ไดมาจากประสบการณ บทเรียนที่เรียนรู

จากโครงการที่ประสบความลมเหลว และประสบความสําเร็จ เก็บมา และแบงปนความรู 

และประสบการณ ที่ไมไดเปนลายลักษณอักษร ผลลัพธของการปรับปรุงใน กระบวนการ 

ผลิตภัณฑ และบริการ) 

b) แหลงภายนอก (เชน มาตรฐาน สถาบันการศึกษา การประชุม การรวบรวมความรูจาก 

ลูกคา หรือ ผูจัดหาภายนอก) 

7.2 สมรรถนะ (competence) 

องคกร ตอง: 

a) กําหนดสมรรถนะที่จําเปนของบุคลากรที่ทํางานที่อยูในการควบคุมที่สงผลกระทบตอ 

ประสิทธิภาพ(performance) และประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ 

b) ใหมั่นใจวาบุคลากรเหลานี้มสีมรรถนะบนพื้นฐาน ดานการศึกษา ฝกอบรม หรือ

ประสบการณอยางเหมาะสม(appropriate) 

c) กรณีที่ปฏิบัติได ดําเนินการเพื่อใหไดมาซึ่งสมรรถนะที่จําเปน และประเมินผล ประสิทธิผล

ของปฏิบัติการที่ดําเนิน 

d) เก็บรักษาสารสนเทศที่เปนลายลักษณอักษรที่เหมาะสม เปนหลักฐานแสดงสมรรถนะ 

หมายเหตุ  - ปฏิบัติการที่ปฏิบัติได สามารถรวมถึง ตัวอยางเชน การใหการอบรม การใหคําปรึกษา 

หรือมอบหมายงานใหมใหกับบุคลากรที่วาจาง(employed)ในปจจุบัน หรือ วาจาง(hiring) หรือทํา

สัญญากับ บุคคลากรที่มีสมรรถนะ 

7.3 ความตระหนัก(awareness) 

องคกร ตอง มั่นใจวา บุคลากรที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตระหนักถึง: 

a) นโยบายคุณภาพ 

b) เปาหมายคุณภาพที่เก่ียวของอยู 
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c) การสนับสนุนของพวกเขาตอประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ รวมถึง ประโยชนของ

ประสิทธิภาพ(performance)ที่ไดรับการปรับปรุง 

d) ความเก่ียวพันของการไมสอดคลองกับขอกําหนดระบบจัดการคุณภาพ 

7.4 การสื่อสาร 

องคกร ตอง กําหนด การสื่อสารภายใน และภายนอก ที่เก่ียวพันกับระบบจัดการคุณภาพ รวมถึง: 

a) ในสิ่งที่จะสื่อสาร 

b) สื่อสารเมื่อไร 

c) สื่อสารกับใคร 

d) สื่อสารอยางไร 

e) ใครสื่อสาร 

7.5 สารสนเทศ(information)เปนลายลักษณอักษร 

7.5.1 ทั่วไป 

ระบบจัดการคุณภาพขององคกร ตอง รวมเอา: 

a) สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่กําหนดโดยมาตรฐานนานาชาตินี้ 

b) สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่กําหนดโดยองคกร วามีความจําเปนสําหรับประสิทธิผล

ของระบบจัดการคุณภาพ 

หมายเหตุ  - ขอบเขตของสารสนเทศเปนลายลักษณอักษรสําหรับระบบจัดการคุณภาพ สามารถมี

ความแตกตางไปแตละองคกร เนื่องจาก: 

  ขนาดขององคกร และประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภัณฑ และบริการ 

  ความซับซอนและกระบวนการ และปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานั้น 

  สมรรถนะของบุคคลากร 

7.5.2 การสราง(creating) และการอัพเดท 

เมื่อมีการสราง และอัพเดท สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร องคกร ตอง มั่นใจอยางเหมาะสมวา: 
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a) การชี้บง และรายละเอียด (เชน ชื่อเรื่อง วันที่ ผูเขียน หรือหมายเลขอางอิง) 

b) รูปแบบ (เชน ภาษา เวอรชั่นของซอฟแวร รูปภาพ (และสื่อ )เชน กระดาษ อิเล็กทรอนิกส) 

c) ทบทวน และอนุมัติ อยางเหมาะสม และเพียงพอ 

7.5.3 การควบคุมสารสนเทศเปนลายลักษณอักษร 

7.5.3.1 สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร ที่กําหนดโดย ระบบจัดการคุณภาพ และมาตรฐาน

นานาชาตินี้ ตอง ไดรับการควบคุม เพื่อใหมั่นใจวา: 

a) มีจัดไว และ เหมาะสมกับการใช ที่ซึ่ง และเมื่อจําเปน 

b) ไดรับการปกปองอยางเพียงพอ (เชน จากความลับรั่วไหล การใชงานที่ไมเหมาะสม การ

สูญเสียความสมบูรณ(integrity) 

7.5.3.2  สําหรับการควบคุมสารสนเทศเปนลายลักษณอักษร องคกร ตอง ระบุ กิจกรรมตอไปนี้ 

ตามความเหมาะสม: 

a) การแจกจาย การเขาถึง การเรียกด(ูretrieval) และใชงาน 

b) การจัดเก็บ(storage) การถนอมรักษา รวมถึงการถนอมรักษาความชัดเจน(legibility) 

c) ควบคุมการเปลี่ยนแปลง (เชน การควบคุมเวอรชั่น) 

d) การเก็บรักษา(retention) และทําลาย 

สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร จากแหลงกําเนิดภายนอก ที่องคกรกําหนดวามีความจําเปน

สําหรับการวางแผน และการปฏิบัติการระบบจัดการคุณภาพ ตอง ชี้บงอยางเหมาะสม และ

ควบคุม 

สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่เก็บรักษาไวเปนหลักฐานของความสอดคลอง ตอง ไดรับการ

ปกปองจากการเปลี่ยนแปลงที่ไมไดตั้งใจ 

หมายเหตุ  - การเขาถึง สามารถมีความหมายถึงการตัดสินใจอนุญาตใหดูสารสนเทศเปนลายลักษณ

อักษรเทานั้น หรืออนุญาต และมีอํานาจในการ ดู และเปลี่ยนแปลงสารสนเทศเปนลายลักษณ

อักษร 
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8  ปฏิบัติการ 

8.1 การวางแผน และควบคุม การปฏิบัติการ 

องคกร ตอง วางแผน นําไปปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการ (ดู 4.4)  ที่จําเปนเพื่อใหสอดคลอง

กับขอกําหนดสําหรับการจัดหาผลิตภัณฑ และบริการ และนําปฏิบัติการไปปฏิบัติตามที่กําหนดใน 

ขอที่ 6 โดย: 

a) กําหนด ขอกําหนด สําหรับ ผลิตภัณฑ และบริการ 

b) สรางเกณฑ(criteria) สําหรับ: 

1) กระบวนการ 

2) การยอมรับผลิตภัณฑ และบริการ 

c) กําหนด ทรัพยากรท่ีจําเปนเพ่ือบรรลุถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และ

บริการ 

d) นําการควบคุมกระบวนการไปปฏิบัติใหสอดคลองกับเกณฑ 

e) การกําหนด การคงรักษา(maintain) และเก็บรักษา(retain)  สารสนเทศ(information)เปน

ลายลักษณอักษรในขอบเขตที่จําเปน 

1) เพื่อใหเชื่อมั่นวากระบวนการไดดําเนินไปตามแผนที่วาง 

2) เพื่อแสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภัณฑ และบริการ 

ผลลัพธของการวางแผนนี้ ตอง เหมาะสมสําหรับการดําเนินการขององคกร 

องคกร ตอง ควบคุมการเปลี่ยนแปลงตามแผนที่วาง และทบทวนผลพวงจากการเปลี่ยนแปลงที่

ไมไดตั้งใจ ดําเนินปฏิบัติการเพื่อบรรเทาผลกระทบดานลบ ตามที่จําเปน 

องคกร ตอง มั่นใจวา กระบวนการที่ใชจากภายนอก(outsource) ไดรับการควบคุม (ดู 8.4) 

8.2 ขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ และบริการ 

8.2.1  การสื่อสารกับลูกคา 

การสื่อสารกับลูกคา ตอง รวมถึง: 
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a) การใหสารสนเทศที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ และบริการ 

b) การจัดการกับ การสอบถาม สัญญา หรือคําสั่งซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง 

c) รับความคิดเห็นของลูกคา ที่สัมพันธกับผลิตภัณฑ และบริการ รวมถึง คํารองเรียนจากลูกคา 

d) จัดการ หรือ ควบคุม ทรัพยสินของลูกคา 

e) สรางขอกําหนดจําเพาะสําหรับ การปฏิบัติการฉุกเฉิน เม่ือมีความเก่ียวของ 

8.2.2 การกําหนดขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ และบริการ 

กรณีกําหนดขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ และบริการ ที่เสนอลูกคา องคกร ตอง มั่นใจวา: 

a) ไดกําหนด(defined) ขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ และบริการ รวมถึง: 

1) ขอกําหนดดานกฎหมาย และระเบียบตางๆที่มีอยู 

2) รายละเอียดตางๆที่องคกรพิจารณาวาจําเปน 

b) องคกรสามารถทําตามสิ่งที่อาง สําหรับผลิตภัณฑ และบริการที่เสนอ 

8.2.3  การทบทวนขอกําหนดที่สัมพันธกับผลิตภัณฑ และบริการ 

8.2.3.1 องคกร ตอง มั่นใจวา มีความสามรถที่จะทําตามขอกําหนดสําหรับ ผลิตภัณฑ และบริการ 

ที่ไดเสนอแกลูกคา องคกร ตอง ดําเนนิการทบทวนกอนการใหสัญญาสงมอบผลิตภัณฑ และ

บริการแกลูกคา รวมถึง: 

a) ขอกําหนดที่เจาะจงโดยลูกคา รวมถึง ขอกําหนดสําหนับการจัดสง และกิจกรรมหลังการ

จัดสง 

b) ขอกําหนดที่ลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนสําหรับความจําเพาะ หรือการใชงานตามที่ตั้งใจ กรณี

ที่รู 

c) ขอกําหนดที่เจาะจงโดยองคกร 

d) ขอกําหนดดานกฎหมาย และระเบียบที่มีอยู เกี่ยวกับ ผลิตภัณฑ และบริการ 

e) สัญญา หรือคําสั่งซื้อที่แตกตางไปจากที่แสดงกอนหนา 
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องคกร ตอง ม่ันใจวา ขอกําหนดในสัญญา หรือคําสั่งซื้อ ที่แตกตางจากที่กําหนดในครั้งกอน ไดรับ

การแกไข 

องคกร ตอง ยืนยัน กอนยอมรับขอกําหนดของลูกคา กรณีที ่ ลูกคาไมได ใหขอกําหนดเปนลาย

ลักษณอักษร 

หมายเหตุ  - ในบางสถานการณ เชน การขายทางอินเตอรเน็ต การทบทวนอยางเปนทางการแตละ

คําสั่งซื้อ ไมสามารถทําได การทบทวนสามารถครอบคลุมสารสนเทศผลิตภัณฑที่เก่ียวของ เชน 

แคตตาล็อกแทน 

8.2.3.2  องคกร ตอง เก็บรักษา(retain) สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร ตามความเหมาะสม: 

a) ผลลัพธของการทบทวน 

b) ขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ หรือบริการใหมตางๆ 

8.2.4 เปลี่ยนแปลงขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ และบริการ 

องคกร ตอง มั่นใจวา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่เกี่ยวของ มีการแกไข และบุคคลากรที่

เกี่ยวของ ไดรับการทําใหตระหนักถึงขอกําหนดที่เปลี่ยนแปลง กรณีที่ ขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 

และบริการเปลี่ยนแปลงไป 

8.3 การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ และบริการ 

8.3.1 ทั่วไป 

องคกร ตอง สราง นําไปปฏิบัติ และคงรักษา กระบวนการออกแบบ และพัฒนา ที่มีความ

เหมาะสม เพื่อใหมั่นใจถึงการเตรียมผลิตภัณฑ และบริการที่ตามมา 

8.3.2  การวางแผนการออกแบบ และพัฒนา 

ในการกําหนดขั้นตอนและควบคุมการออกแบบและพัฒนา องคกร ตอง พิจารณา: 

a) ลักษณะ ระยะเวลา และความซับซอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา 

b) ขั้นตอนกระบวนการที่จําเปน(required) รวมถึง การทบทวนการออกแบบและพัฒนาที่

ประยุกตได 
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c) กิจกรรมการทวนสอบ(verification) และการพิสูจน(validation) การออกแบบและการ

พัฒนาที่จําเปน(required) 

d) ความรับผิดชอบ และอํานาจ ที่เกี่ยวของกับ(involving) กระบวนการออกแบบและพัฒนา 

e) ทรัพยากรภายใน และภายนอกที่จําเปน(needs) สําหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ 

และบริการ 

f) ความจําเปนในการควบคุมการเชื่อมตอระหวางบุคคลากรที่ของเก่ียวในกระบวนการ

ออกแบบและพัฒนา 

g) ความจําเปนในการพัวพันกับลูกคา และผูใช ในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

h) ขอกําหนดในการเตรียมผลิตภัณฑ และบริการที่ตามมา 

i) ระดับการควบคุมกระบวนการออกแบบ และพัฒนาที่ลูกคา และผูมีสวนไดเสียที่เก่ียวของ

คาดหวัง 

j) สารสนเทศที่เปนลายลักษณอักษรที่จําเปน เพื่อแสดงวาสอดคลองตามขอกําหนดการ

ออกแบบและพัฒนา 

8.3.3 ขอมูลปอนเขา(inputs)การออกแบบและพัฒนา 

องคกร ตอง กําหนด ขอกําหนดที่จําเปน(essential) สําหรับผลิตภัณฑ และบริการประเภท

จําเพาะเจาะจง ที่ออกแบบและพัฒนา องคกร ตอง พิจารณา: 

a) ขอกําหนดการทํางานและประสิทธิภาพการทํางาน 

b) สารสนเทศที่ไดรับมาจากกิจกรรมการออกแบบ และพัฒนาที่คลายคลึงกันกอนหนานี้ 

c) ขอกําหนดดานกฎหมาย และระเบียบ 

d) มาตรฐาน หรือหลักปฏิบัติที่องคกรไดใหสัญญาวาจะนําไปปฏิบัติ 

e) ผลพวงของความลมเหลวที่มีโอกาสเกิดอันเนื่องมาจาก ลักษณะของผลิตภัณฑ และบริการ 

ขอมูลปอนเขา ตอง เพียงพอสําหรับ วัตถุประสงคการออกแบบ สมบูรณ และไมนาสงสัย 

ขอมูลปอนเขาการออกแบบและพัฒนาที่ขัดกัน ตอง ไดรับการแกไข 
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องคกร ตอง คงรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรของ ขอมูลปอนเขาการออกแบบและพัฒนา 

8.3.4  ควบคุมการออกแบบและพัฒนา 

องคกร ตอง ประยุกต(apply) การควบคุม กระบวนการออกแบบและพัฒนา เพื่อใหมั่นใจวา: 

a) ผลลัพธ(results)บรรลุตามที่กําหนด 

b) ดําเนินการทบทวนเพื่อประเมินผล(evaluate)ความสามารถ(ability)ของผลลัพธ

(results)ของการออกแบบและพัฒนาใหสอดคลองขอกําหนด 

c) ดําเนินกิจกรรมการทวนสอบเพ่ือใหมั่นใจวา ผลลัพธ(outputs)การออกแบบและพัฒนา

สอดคลองกับขอกําหนดปอนเขา 

d) ดําเนินกิจกรรมการพิสูจนเพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑและบริการที่เปนผลลัพธ

(result)สอดคลองกับ ขอกําหนด การใชงานที่จําเพาะเจาะจง หรือการใชงานที่ตั้งใจ 

e) ดําเนินปฏิบัติการที่จําเปนตางๆที่กําหนด กับปญหา ระหวางดําเนินกิจกรรมการทบทวน 

หรือการทวนสอบ และการพิสูจน 

f) เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรของกิจกรรมเหลานี้ 

หมายเหตุ  - ทบทวน ทวนสอบ และพิสูจนการออกแบบและพัฒนา มีวัตถุประสงคที่แตกตาง

(distinct) สามารถดําเนินการแยกกันได หรือรวมกัน ใหเหมาะสมกับผลิตภัณฑ และบริการของ

องคกร 

8.3.5 ผลลัพธของการออกแบบและพฒันา 

องคกร ตอง มั่นใจวา ผลลัพธการออกแบบและพัฒนา: 

a) สอดคลองกับขอกําหนดปอนเขา 

b) เพียงพอกับกระบวนการผลิต และการใหบริการที่ตามมา 

c) รวม หรืออางถึงขอกําหนดการเฝาติดตามและวัด และเกณฑการยอมรับ ตามที่เห็น

เหมาะสม 
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d) ระบุ(specify) คุณลักษณะ(characteristic) ของผลิตภัณฑและบริการ ที่มีความจําเปน

(essential) สําหรับวัตถุประสงคการใช และความปลอดภัย และความเหมาะสมในการ

จัดหา 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรของผลลัพธการออกแบบและพัฒนา 

8.3.6 เปลี่ยนแปลงการออกแบบ และพัฒนา 

องคกร ตอง ชี้บง ทบทวน และควบคุม การเปลี่ยนแปลงที่ทําระหวาง หรือเปนผลพวงจาก การ

ออกแบบและพัฒนา ผลิตภัณฑและบริการ ตามขอบเขตที่จําเปน เพื่อใหมั่นใจวา ไมเกิดผลกระทบ

ดานลบตอความสอดคลองกับขอกําหนด 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษร ในเรื่อง: 

a) เปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา 

b) ผลลัพธการทบทวน 

c) การอนุมัติการเปลี่ยนแปลง 

d) ปฏิบัติการเพ่ือปองกันผลกระทบดานลบ 

8.4 การควบคุมกระบวนการจัดหาผลิตภัณฑ และบริการจากภายนอก 

8.4.1  ทั่วไป 

องคกร ตอง มั่นใจวา กระบวนการจัดหาผลิตภัณฑและบริการจากภายนอก สอดคลองกับ

ขอกําหนด 

องคกร ตอง กําหนด การควบคุมที่ประยุกตใชกับกระบวนการจัดหาผลิตภัณฑและบริการจาก

ภายนอก เม่ือ: 

a) ผลิตภัณฑและบริการจากผูจัดหาภายนอก ที่ตั้งใจนําไปประกอบในผลิตภัณฑและบริการ

ขององคกร 

b) ผลิตภัณฑและบริการที่จัดสงโดยตรงถึงลูกคา โดยผูจัดหาภายนอกในนามองคกร 
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c) กระบวนการ หรือสวนหนึ่งของกระบวนการ ที่จัดเตรียมโดยผูจัดหาภายนอก ซึ่งเปนผลลัพธ

ของการตัดสินใจโดยองคกร 

องคกร ตอง กําหนด และประยุกตใช เกณฑ สําหรับ การประเมินผล คัดเลือก เฝาติดตาม 

ประสิทธิภาพ(performance) และประเมินซ้ํา ผูจัดหาภายนอกผูจัดกหาภายนอกบนพื้นฐาน

ความสามารถ(ability)ของพวกเขาในการจัดหา กระบวนการ หรือผลิตภัณฑ และบริการ ให

สอดคลองกับขอกําหนด 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรของกิจกรรมเหลานี้ และปฏิบัติการที่

จําเปนตางๆที่เกิดมาจากการประเมินผล 

8.4.2 ประเภท และขอบเขต การควบคุม 

องคกร ตอง มั่นใจวากระบวนการ ผลติภัณฑ และบริการ ที่จัดเตรียมจากภายนอก ไมสงผล

กระทบดานลบตอความสามารถขององคกร ในการสงมอบผลิตภัณฑ และบริการที่สอดคลองให

ลูกคาอยางสม่ําเสมอ 

องคกร ตอง: 

a) มั่นใจวากระบวนการจัดเตรียมจากภายนอกยังคงอยูภายใน(within)การควบคุมของระบบ

จัดการคุณภาพ 

b) กําหนดทั้ง การควบคุมที่ตั้งใจจะประยุกตใชกับผูจัดหาภายนอก และสิ่งที่ตั้งใจจะประยุกตใช

กับผลลัพธที่ออกมา(output) 

c) ใชเวลาในการพิจารณา: 

1) ผลกระทบ(impact)ที่อาจเกิดขึ้นจากกระบวนการ ผลิตภัณฑ และบริการ ที่จัดหาจาก

ภายนอก ในความสามารถขององคกรที่จะสอดคลองกับความตองการของลูกคา 

กฎหมาย และระเบียบที่มีอยูอยางตอเนื่อง 

2) ประสิทธิผลของการควบคุมที่ผูจัดหาภายนอกประยุกตใช 
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d) กําหนด และทวนสอบ หรือ กิจกรรมอ่ืนที่จําเปน เพื่อใหมั่นใจวา กระบวนการ ผลิตภัณฑ 

และบริการที่จัดหาจากภายนอก สอดคลองกับขอกําหนด 

8.4.3 สารสนเทศสําหรับผูจัดหาภายนอก 

องคกร ตอง มั่นใจถึงความพอเพียงของขอกําหนดกอนสื่อสารไปยังผูจัดหาภายนอก 

องคกร ตอง สื่อสารขอกําหนด ไปยังผูจัดหาภายนอก ในเรื่อง: 

a) กระบวนการ ผลิตภัณฑ และบริการที่จะให 

b) การอนุมัติ 

1) ผลิตภัณฑ และบริการ 

2) วิธี กระบวนการ และเครื่องมือ(equipment) 

3) การปลอยผลิตภัณฑ และบริการ 

c) สมรรถนะ รวมถึง คุณสมบัติของบุคลากรตางๆที่จําเปน 

d) ปฏิสัมพันธของผูจัดหาภายนอกกับองคกร 

e) การควบคุม และเฝาติดตามประสิทธิภาพของผูจัดหาภายนอกที่องคกรจะประยุกตใช 

f) กิจกรรมการทวนสอบ หรือพิสูจน(validation) ที่องคกร หรือลูกคา ตั้งใจจะดําเนินการที่

สถานที่ของผูจัดหาภายนอก 

8.5  การผลิต และการใหบริการ 

8.5.1 ควบคุมการผลิต และการใหบริการ 

องคกร ตอง ปฏิบัติการผลิต และการใหบริการภายใตเงื่อนไขที่ถูกควบคุม 

เงื่อนไขที่ถูกควบคุม ตอง รวมถึง ตามที่ปฏิบัติได: 

a) มีสารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่กําหนด 

1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑที่ผลิต บริการที่จะให หรือกิจกรรมที่จะปฏิบัติ 

2) ผลลัพธที่จะบรรลุถึง 

b) มี และใชทรัพยากรสําหรับการเฝาติดตาม และวัด ที่เหมาะสม 
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c) ปฏิบัติกิจกรรมเฝาติดตาม และวัด ในข้ันตอน(stage)ที่เหมาะสม เพื่อทวนสอบวาสอดคลอง

ตาม เกณฑสําหรับการควบคุมกระบวนการ หรือผลลัพธ(outputs) และเกณฑการยอมรับ 

ผลิตภัณฑ และบริการ 

d) ใชโครงสรางพื้นฐาน และสิ่งแวดลอมที่เหมาะสม สําหรับปฏิบัติกระบวนการ 

e) มอบหมายบุคคลากรที่มีสมรรถนะ รวมถึงคุณสมบัติตางๆที่จําเปน 

f) พิสูจน(validation) และพิสูจนซ้ําเปนระยะ ความสามารถในนการบรรลุถึงผลลัพธตามที่

วางแผนของกระบวนการผลิต และการใหบริการ กรณีที่ผลลัพธที่ออกมา ไมสามารถทวน

สอบไดโดยขั้นตอนการเฝาติดตาม และวัด 

g) นําปฏิบัติการปองกันความผิดพลาดของคนไปปฏิบัติ 

h) นํากิจกรรม การปลอย สงมอบ และหลังการสงมอบไปปฏิบัติ 

8.5.2 การช้ีบง และความสามารถสอบกลับได 

องคกร ตอง ใชสื่อ(means)ที่เหมาะสมเพื่อชี้บง ผลลัพธ(outputs) กรณีที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจวา 

ผลิตภัณฑ และบริการมีความสอดคลอง 

องคกร ตอง ชี้บงสถานะของผลลัพธตาม(with respect to)ขอกําหนดการเฝาตดิตามและวัด 

ตลอดทั้งการผลิตภัณฑ และใหบริการ 

องคกร ตอง ควบคุม การชี่บงที่เปนเอกลักษณที่ผลลัพธ กรณีมีขอกําหนดใหสามารถสอบกลับได 

และ ตอง เก็บรักษาสารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่จําเปนเพื่อใหสามารถสอบกลับได 

8.5.3 ทรัพยสินท่ีเปนของลูกคา หรือผูจัดหาภายนอก 

องคกร ตอง ดูแลทรัพยสินที่เปนของลูกคา หรือผูจัดหาภายนอก ขณะที่อยูภายใตการควบคุมของ

องคกร หรือองคกรใชงานอยู 

องคกร ตอง ชี้บง ทวนสอบ ปองกัน และคุมครอง(safeguard) ทรัพยสินของลูกคา หรือผูจัดหา

ภายนอกที่จัดหามาเพื่อการใช หรือรวมเขากับผลิตภัณฑ และบริการ 
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เมื่อทรัพยสินของลูกคา หรือผูจัดหาภายนอก สูญหาย เสียหาย หรือพบวาไมเหมาะสมตอการใช

งาน องคกร ตอง รายงานสิ่งนี้ไปยังลูกคา หรือผูจัดหาภายนอก และเก็บรักษาสารสนเทศเปนลาย

ลักษณอักษรเก่ียวกับสิ่งที่เกิดขึ้น 

หมายเหตุ  - ทรัพยสินของลูกคา หรือผูจัดหาภายนอก สามารถรวมถึง วัสดุ ชิ้นสวน อุปกรณ และ

เครื่องมือ สถานที่ ทรพัยสินทางปญญา และขอมูล(data)สวนบุคคล 

8.5.4 การถนอมรักษา 

องคกร ตอง ถนอมรกัษา ผลลัพธ ระหวางการผลิตและการใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปนเพื่อให

มั่นใจวาสอดคลองตามขอกําหนด 

หมายเหตุ  - การถนอมรักษา สามารถรวมถึง การชี้บง การเคลือ่นยาย ควบคุมการปนเปอน หีบหอ 

เก็บรักษา(storage) สงผาน หรือขนสง และการปองกัน 

8.5.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ 

องคกร ตอง สอดคลองตามขอกําหนดสําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบที่รวมกับผลิตภัณฑ และ

บริการ 

ในการกําหนดขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบที่จําเปนองคกร ตอง พิจารณา: 

a) ขอกําหนดดานกฎหมาย และระเบียบ 

b) ผลพวงที่ตามมาท่ีไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นกับผลิตภัณฑ และบริการ 

c) ลักษณะ การใช และอายุของผลิตภัณฑ และบริการที่ตั้งใจ 

d) ขอกําหนดของลูกคา 

e) ความคิดเห็นของลูกคา 

หมายเหตุ  - กิจกรรมหลังการสงมอบ สามารถรวมถึง ปฏิบัติการภายใตการประกัน พันธะตาม

สัญญา เชน บริการซอมบํารุง และบริการเสริม เชน การรีไซเคิล หรือการกําจัดข้ันสุดทาย 

8.5.6  การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
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องคกร ตอง ทบทวน และควบคุมการเปลี่ยนแปลง สําหรับการผลิต และการใหบริการ ตาม

ขอบเขตที่จําเปนเพื่อใหมั่นใจวาสอดคลองกับขอกําหนดอยางตอเนื่อง 

องคกร ตอง เก็บรกัษาสารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่อธิบายถึงผลลัพธของ การทบทวนการ

เปลี่ยนแปลง บุคคลากรที่อนุมัติการเปลี่ยนแปลง และปฏิบัติการที่จําเปนตางๆที่เปนผลมาจากการ

ทบทวน 

8.6 การปลอย(release)ผลิตภัณฑและบริการ 

องคกร ตอง ปฏิบัติการเตรียมการวางแผน ในขั้นตอน(stage)ที่เหมาะสม เพื่อทวนสอบวามีความ

สอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และบริการ 

การปลอยผลิตภัณฑและบริการไปใหลูกคา ตอง ไมดําเนินการจนกวาการจัดการตามแผนเสร็จสิ้น

เปนที่นาพอใจ เวนแตไดรับอนุมัติโดยผูมีอํานาจที่เก่ียวของ และหากปฏิบัติได อนุมตัิโดยลูกคา 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรในการปลอยผลิตภัณฑและบริการ 

สารสนเทศ)information)เปนลายลักษณอักษร ตอง รวมถึง: 

a) หลักฐานแสดงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ 

b) ความสามารถสอบกลับไดไปยังผูมีอํานาจอนุมัติ 

8.7 ควบคุมผลลัพธท่ีไมสอดคลอง 

8.7.1  องคกร ตอง มั่นใจวา มีการชี้บงผลลัพธที่ไมสอดคลองตามขอกําหนด และควบคุมเพื่อ

ปองกัน(prevent)การใช หรือสงมอบโดยไมตั้งใจ 

องคกร ตอง ดําเนินปฏิบัติการอยางเหมาะสมบนพื้นฐานของลักษณะของความไมสอดคลอง และ

ผลกระทบตอผลิตภัณฑ และบริการที่ไมสอดคลอง ปฏิบัติการนี้ ตอง รวมถึง ประยุกตใชการ

ตรวจจับ(detect) ผลิตภัณฑ และบริการที่ไมสอดคลอง หลังการสงมอบผลิตภัณฑ ระหวาง หรือ

หลังการใหบริการ 

องคกร ตอง รับมือกับผลลัพธที่ไมสอดคลอง ดวยหนทางหนึ่ง หรือมากกวา ดังนี้: 

a) แกไข 
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b) การแยก จํากัดวงควบคุม(containment) สงคืน หรือ การระงับ(suspension)การผลิต และ

การใหบริการ 

c) แจงเตือนไปยังลูกคา 

d) ไดรับการอนุมัติภายใตการยินยอม(concession) 

ตอง มีการทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนด เมื่อมีการแกไขผลลัพธที่ไมสอดคลอง 

8.7.2 องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรที่: 

a) อธิบายความไมสอดคลอง 

b) อธิบายปฏิบัติการที่ดําเนิน 

c) อธิบายการยินยอมตางๆ 

d) ชี้บงผูมีอํานาจที่ตัดสนิใจปฏิบัติการในสิ่งที่ไมสอดคลอง 

9 การประเมินผลประสิทธิภาพ(performance) 

9.1 เฝาติดตาม วัด วิเคราะห และประเมินผล 

9.1.1 ทั่วไป 

องคกร ตอง กําหนด: 

a) สิ่งที่จําเปนในตองทําการเฝาติดตาม และวัด 

b) วิธีในการ เฝาติดตาม วัด วิเคราะห และการประเมนิผลที่จําเปน เพื่อใหมั่นใจวา ผลลัพธ 

ถูกตอง 

c) การเฝาติดตาม และการวัด ตอง ดาํเนินการเมื่อไร 

d) ผลลัพธจากการเฝาตดิตาม และวัด ตอง ไดรับการวิเคราะห และประเมินผลเม่ือไร 

องคกร ตอง ประเมินผลประสิทธิภาพ(performance) และประสิทธิผล(effectiveness) ของ

ระบบจัดการคุณภาพ 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศ(information)เปนลายลักษณอักษรที่เหมาะสมเพ่ือเปน

หลักฐานของผลลัพธ 
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9.1.2 ความพึงพอใจของลูกคา 

องคกร ตอง เฝาติดตามการรับรูของลูกคาในเรื่องระดับการตอบสนองความตองการ(needs)และ

ความคาดหวัง(expectation) 

องคกร ตอง กําหนดวิธีการ ใหไดมาซึ่งสารสนเทศ การเฝาติดตาม และทบทวน นี้ 

หมายเหตุ  - ตัวอยางของการเฝาติดตามการรับรูของลูกคา สามารถรวมถึง การสํารวจลูกคา ความ

คิดเห็นของลูกคาในเรื่องการสงมอบผลิตภัณฑ และบริการ การประชุมกับลูกคา การวิเคราะหสวน

แบงการตลาด คําชมเชย การเรียกรองการรับประกัน และรายงานของตัวแทนจําหนาย 

9.1.3 การวิเคราะห และประเมินผล 

องคกร ตอง วิเคราะห และประเมินผล ขอมูล(data) สารสนเทศที่เหมาะสม ที่ไดมาจากการเฝา

ติดตาม และวัด 

ผลลัพธของการวิเคราะห ตอง นําไปใชเพื่อประเมินผล: 

a) ความสอดคลองของผลิตภัณฑ และบริการ 

b) ระดับ(degree)ความพึงพอใจของลูกคา 

c) ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ 

d) การวางแผนไดนําไปปฏิบัติอยางเกิดประสิทธิผล 

e) ประสิทธิผลของปฏิบัติการระบุ ความเสี่ยง และโอกาส 

f) ประสิทธิภาพของผูจัดหาภายนอก 

g) ความจําเปนในการปรับปรุงระบบจัดการคุณภาพ 

หมายเหตุ  - วิธีการวิเคราะห ขอมูล สามารถรวมถึง วิธีการทางสถิติ 

9.2 การตรวจติดตามภายใน 

9.2.1 องคกร ตอง ปฏิบัติการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาที่วางแผน เพื่อใหสารสนเทศวา

ระบบจัดการคุณภาพ: 

a) สอดคลองกับ: 
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1) ขอกําหนดขององคกรเองในเรื่องระบบจัดการคุณภาพ 

2) ขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาตินี้ 

b) มีการนําไปปฏิบัติ และคงรักษาอยางมีประสิทธิผล 

9.2.2 องคกร ตอง: 

a) วางแผน สราง นําไปปฏิบัติ และคงรักษา โปรแกรมการตรวจติดตาม รวมถึง ความถี่ วิธี 

ความรับผิดขอบ การวางแผนขอกําหนด และการรายงาน ซึ่ง ตอง พิจารณาถึงความสําคัญ

ของกระบวนการที่เกี่ยวของ การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบตอองคกร และผลลัพธของการ

ตรวจครั้งกอนหนา 

b) กําหนดเกณฑการตรวจติดตาม และขอบเขต(scope)ของการตรวจติดตามแตละครั้ง 

c) เลือกผูตรวจ และดําเนินการตรวจ เพื่อใหมั่นใจ วามีเปาหมาย และความไมเขาขางใครของ

กระบวนการตรวจติดตาม 

d) มั่นใจวาผลลัพธการตรวจติดตาม ไดรายงานไปยังผูบริหารที่เกี่ยวของ 

e) ดําเนินการแกไข และปฏิบัติการแกไขอยางเหมาะสมโดยไมลาชา 

f) เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรเพื่อเปนหลักฐานการนําโปรแกรมการตรวจ

ติดตามไปปฏิบัติ และผลลัพธการตรวจติดตาม 

หมายเหตุ  - ดู ISO 19011 เปนแนวทาง 

9.3 การทบทวนโดยฝายบริหาร 

9.3.1 ทั่วไป 

ผูบริหารระดับสูง ตอง ทบทวน ระบบจัดการคุณภาพขององคกร ตามชวงเวลาที่วางแผน เพ่ือให

มั่นใจถึง ความเหมาะสม(suitability) ความเพียงพอ(adequacy) ประสิทธิผล อยางตอเนื่อง และ

ปรับ(alignment) เขากับทิศทางกลยุทธขององคกร 

9.3.2 ขอมูลปอนเขา(inputs)การทบทวนโดยฝายบริหาร 

การทบทวนโดยฝายบริหาร ตอง วางแผน และดําเนินการโดยพิจารณาถึง 
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a) สถานะของปฏิบัติการจากการทบทวนโดยฝายบริหารในครั้งกอน 

b) การเปลี่ยนแปลงในประเด็นภายนอก และภายในที่มีความเก่ียวของ(relevant)กับระบบ

จัดการคุณภาพ 

c) สารสนเทศ ดานประสิทธิภาพ และประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ รวมถึง แนวโนม 

ในเรื่อง: 

1) ความพึงพอใจของลูกคา และความคิดเห็นจากผูมีสวนไดเสียที่เกี่ยวของ(relevant) 

2) ขอบเขตที่บรรลุตามเปาหมายคุณภาพ 

3) ประสิทธิภาพของกระบวนการ และความสอดคลองของผลิตภัณฑ และบริการ 

4) ความไมสอดคลองและปฏิบัติการแกไข 

5) ผลลัพธการเฝาติดตาม และวัด 

6) ผลลัพธการตรวจติดตาม 

7) ประสิทธิภาพของผูจัดหาภายนอก 

d) ความเพียงพอของทรัพยากร 

e) ประสิทธิผลของปฏิบัติการเพื่อระบุความเสี่ยง และโอกาส (ด ู6.1) 

f) โอกาสเพ่ือการปรับปรุง 

9.3.3 ผลลัพธ(outputs)การทบทวนโดยฝายบริหาร 

ผลลัพธการทบทวนโดยฝายบริหาร ตอง รวมถึง การตัดสินใจ(decision) และปฏิบัติการที่สัมพันธ

(related)กับ: 

a) โอกาสเพ่ือการปรับปรุง 

b) ความจําเปนตางๆเพื่อเปลี่ยนแปลงระบบจัดการคุณภาพ 

c) ทรัพยากรที่จําเปน 

องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรเพื่อเปนหลักฐานของผลลัพธการทบทวน

โดยฝายบริหาร 
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10 การปรับปรุง 

10.1 ทั่วไป 

องคกร ตอง กําหนด และเลือกโอกาสเพื่อปรับปรุง และนําปฏิบัติการที่จําเปนไปปฏิบัติเพื่อให

สอดคลองกับความตองการ(requirement)ของลูกคา และเพิ่มความพึงพอใจของลูกคา 

สิ่งเหลานี้ ตอง รวมถึง: 

a) ปรับปรุงผลิตภัณฑ และบริการใหสอดคลองกับความตองการ(requirement) เชนเดียวกับ

การระบุความตองการ(needs) และความคาดหวังในอนาคต 

b) แกไข ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงประสงค 

c) ปรับปรุงประสิทธิภาพ และประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ 

หมายเหตุ  - ตัวอยางของการปรับปรุง สามารถรวมถึง การแกไข ปฏิบัติการแกไข การปรับปรุง

อยางตอเนื่อง การเปลี่ยนแปลงที่กาวหนา(breakthrough) นวัตกรรม และการปฏิรูป(re-

organization) 

10.2 ความไมสอดคลอง และปฏิบัติการแกไข 

10.2.1 เม่ือเกิดความไมสอดคลอง รวมถึง เรื่องที่มาจากการรองเรียน(complaints) องคกร ตอง: 

a) ตอบสนองกับสิ่งท่ีไมสอดคลอง และตามทีเ่หมาะสม: 

1) ดําเนินปฏิบัติการเพื่อควบคุม และแกไข 

2) จัดการกับผลพวงที่เกิดตามมา 

b) ประเมินความจําเปนเพื่อปฏิบัติการกําจัดสาเหตุของความไมสอดคลอง เพื่อไมใหเกิดซ้ํา 

หรือเกิดข้ึนที่อื่นๆ โดย: 

1) ทบทวนและวิเคราะหความไมสอดคลอง 

2) กําหนดสาเหตุของความไมสอดคลอง 

3) กําหนดวาความไมสอดคลองที่คลายๆกันยังอยู หรือสามารถมีโอกาสเกิดขึ้น 

c) ดําเนินปฏิบัติการตางๆที่จําเปน 
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d) ทบทวนประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไขตางๆที่ดําเนิน 

e) อัพเดทความเสี่ยง  และโอกาส ที่กําหนดระหวางการวางแผน หากจําเปน(necessary) 

f) ทําการเปลี่ยนแปลงระบบจัดการคุณภาพ หากจําเปน 

ปฏิบัติการแกไข ตอง เหมาะสมกับผลกระทบของความไมสอดคลองที่พบ 

10.2.2 องคกร ตอง เก็บรักษา สารสนเทศเปนลายลักษณอักษรเพื่อเปนหลักฐานของ: 

a) ลักษณะของความไมสอดคลอง และปฏิบัติการตางๆที่ดําเนินการ 

b) ผลลัพธของปฏิบัติการแกไขตางๆ 

10.3 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

องคกร ตอง ปรับปรุง ความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิผลของระบบจัดการคุณภาพ

อยางตอเนื่อง 

องคกร ตอง พิจารณา ผลลัพธของการวิเคราะห และการประเมินผล และผลลัพธการทบทวนโดย

ฝายบริหาร เพื่อกําหนดวามีความจําเปน หรือโอกาส ที่ ตอง ระบุใหเปนสวนหนึ่งของการปรับปรุง

อยางตอเนื่อง 

-----จบ----- 


