
 

ข้อก ำหนดทั่วไป ในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์  
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1. วัตถุประสงค์ 

ข้อก าหนดทั่วไป ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์นี้  ก าหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 

(1) เพ่ือให้วิธีการ รูปแบบ และข้อก าหนด ที่ใช้เป็นหลักปฏิบัติในการตรวจประเมินระบบการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ มีความถูกต้อง ชัดเจน เป็นที่ยอมรับ และสอดคล้องกับมาตรฐานระดับประเทศ 
หรือระดับสากล 

(2) เพ่ือใช้เป็นหลักเกณฑ์ข้อก าหนดในการตรวจประเมินระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่
สถานประกอบการของผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรอง 

2. ขอบข่ำย 

ข้อก าหนดทั่วไป ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์นี้ เป็นการก าหนดหลักเกณฑ์ทั่วไป ในการควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์  โดยครอบคลุมตั้งแต่ การควบคุมวัตถุดิบ การควบคุมในระหว่างกระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ์ การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จ เครื่องจักรอุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์เครื่อง
ตรวจวัดและทดสอบ กระบวนการผลิตและการบริการ การควบคุมอุปกรณ์การเฝ้าติดตามและการตรวจวัด 
การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด การควบคุมบันทึก การควบคุมเอกสาร การทบทวนของฝ่าย
บริหาร ทรัพยากรบุคคล การออกแบบและการพัฒนา การจัดซื้อ การตรวจประเมินภายใน การวิเคราะห์ข้อมูล 
การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง การปฏิบัติการแก้ไข และการด าเนินการเชิงป้องกัน 

3. เอกสำรอ้ำงอิง 

3.1 มอก. 9001-2015 ระบบการบริหารงานคุณภาพ: ข้อก าหนด 

4. ค ำนิยำม 

4.1  คณะกรรมการงานรับรองคุณภาพ หมายถึง คณะกรรมการงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์  

4.2  คณะกรรมการวิชาการ หมายถึง คณะกรรมการวิชาการด้านมาตรฐานงานรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ ์

4.3  ผู้ยื่นค าขอ  หมายถึง นิติบุคคลที่ประสงค์จะขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์กับกรมวิทยาศาสตร์บริการ 

4.4  ผู้ได้รับการรับรอง หมายถึง ผู้ยื่นค าขอที่ผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์
จากกรมวิทยาศาสตร์บริการ 

4.5  ผลิตภัณฑ์  หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่กรมวิทยาศาสตร์บริการให้การรับรอง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

R-CB0-03 Rev.01 
Date 10/10/66                                                                                                                  หน้า 3/17 

5. ข้อก ำหนดกิจกรรมในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ ์
ผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควรจัดให้มีระบบการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อยตามกิจกรรมที่ก าหนดต่อไปนี้ 
 

ข้อ  
1 บริบทขององค์กร (Context of the organization)  ตามความเหมาะสม 
2 ความเป็นผู้น า (Leadership)  ตามความเหมาะสม 
3 การวางแผน (Planning)  ตามความเหมาะสม 
4 การสนับสนุน (Support)  ตามความเหมาะสม 
5 การปฏิบัติการ (Operation)   

5.1 การวางแผน และการควบคมุการปฏิบัติการ  จ าเป็นต้องม ี
5.2 การพิจารณาข้อก าหนดต่างๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ  จ าเป็นต้องม ี
5.3 การออกแบบ และพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ  จ าเป็นต้องม ี
5.4 การควบคุมการจัดหาผลิตภณัฑ์และบริการจากภายนอก  จ าเป็นต้องม ี
5.5 การผลิตและการส่งมอบบริการ  จ าเป็นต้องม ี
5.6 การปล่อยผลติภณัฑ์และบริการ  จ าเป็นต้องม ี
5.7 การควบคุมผลลัพธ์ที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด  จ าเป็นต้องม ี
6 การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation)  ตามความเหมาะสม 
7 การปรับปรุง (Improvement)  ตามความเหมาะสม 

 

หมำยเหตุ :  ค าว่า “ตามความเหมาะสม” หมายถึง การที่ผู้ยื่นค าขอเลือกที่จะไม่ด าเนินกิจกรรมนั้นๆ 
เนื่องจากไม่เกี่ยวข้อง  หรือขอยกเว้นเป็นการชั่วคราว  โดยกรมวิทยาศาสตร์บริการ จะพิจารณาจาก
เหตุผล  ลักษณะ  ขนาดธุรกิจ และความพร้อมของผู้ยื่นค าขอ 
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ภำคผนวก  ก. 
รำยละเอียดของข้อก ำหนดท่ัวไป ในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

  
ผู้ยื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควรจัดให้โรงงาน/สถานประกอบการ ที่ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์มีระบบการควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก าหนดทั่วไป ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ดังต่อไปนี้ 
 

1 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 

   1.1 ความเข้าใจในองค์กร และบริบทขององค์กร 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
1.1.1 ควรพิจารณาประเด็นภายนอกและภายในท่ีเกี่ยวข้องกับจุดประสงค์ขององค์กร และทิศทางกลยุทธ์ และผลกระทบต่อ

ความสามารถขององค์กรในการบรรลุผลลัพธ์ตามท่ีตั้งใจไว้ 
1.2.2 ควรเฝ้าติดตามและทบทวนสารสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับประเด็นภายนอกและภายใน 

 หมายเหตุ 1. ประเด็นสามารถรวมถึงปัจจัยทางบวกและทางลบ หรือปัจจัยแวดล้อมส าหรับการพิจารณา 
             2. ความเข้าใจบริบทภายนอก สามารถท าได้โดยการพิจารณาประเด็นท่ีเกิดขึ้นจากกฏหมาย เทคโนโลยี 
สภาพการแข่งขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และสภาพแวดล้อมทางด้านเศรษฐกิจ ท้ังในระดับระหว่างประเทศ 
ระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และระดับท้องถิ่น 
            3. ความเข้าใจบริบทภายใน สามารถท าได้โดยการพิจารณาประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับคุณค่า วัฒนธรรม ความรู้ 
และสมรรถนะขององค์กร 

   1.2 ความเข้าใจในความต้องการ และความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
1.2.1 ควรพิจารณาผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และข้อก าหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบการจัดการคุณภาพ เนื่องจาก

อาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อความสามารถขององค์กรในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการให้สอดคล้องกับข้อก าหนดของ
ลูกค้า และข้อก าหนดของกฏหมาย รวมถึงข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง  

1.2.2 ควรเฝ้าติดตามและทบทวนสารสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และข้อก าหนดท่ีเกี่ยวข้อง                  
  1.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 ควรพิจารณาขอบเขตและการน าระบบการจัดการคุณภาพไปประยุกต์ใช้ เพื่อจัดท าขอบข่าย  

การก าหนดขอบข่ายควรพิจารณาถึง a) ประเด็นภายนอกและภายใน b) ข้อก าหนดของผู้มีส่วนได้เสีย c) ผลิตภัณฑ์และ
บริการขององค์กร 

 ควรท าการประยุกต์ใช้ข้อก าหนดของมาตรฐานในกรณีท่ีสามารถประยุกต์ใช้ได้ในขอบข่ายของระบบการจัดการคุณภาพ
ท่ีได้พิจารณา 

 ขอบข่ายระบบการจัดการคุณภาพขององค์กรควรมีพร้อมอยู่ และได้รับการรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ ขอบข่ายควร
ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์และบริการ ให้มีถ้อยแถลงส าหรับการละเว้นข้อก าหนดใดๆ ของข้อก าหนดของมาตรฐานท่ี
องค์กรพิจารณาว่าไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้ในขอบข่ายของระบบการจัดการคุณภาพ 

   1.4 ระบบการจัดการด้านคุณภาพ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
1.4.1 ควรจัดท า น าไปปฏิบัติ รักษาและปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  

 ก าหนดกระบวนการท่ีจ าเป็นส าหรับระบบการจัดการคุณภาพ และการประยุกต์ใช้ตลอดท่ัวท้ังองค์กรและควร 
a) ก าหนดปัจจัยน าเข้าท่ีต้องการและผลท่ีคาดหวัง 
b) ก าหนดล าดับขั้นและปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการ 
c) ก าหนดและประยุกต์ใช้เกณฑ์ วิธีการ รวมท้ังการตรวจติดตาม ตรวจวัด และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนการ ท่ีจ าเป็น

เพื่อให้ม่ันใจว่าการควบคุมกระบวนการเกิดประสิทธิผล 
d) ก าหนดและประยุกต์ใช้เกณฑ์และวิธีการท่ีจ าเป็น เพื่อให้ม่ันใจถึงการมีอยู่ของกระบวนการ 
e) มอบหมายความรับผิดชอบและอ านาจหน้าท่ีส าหรับกระบวนการ 
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   1.4 ระบบการจัดการด้านคุณภาพ (ต่อ) 
f) จัดการความเสี่ยงและโอกาสท่ีได้ตัดสินใจแล้วท่ีสอดคล้องกับข้อก าหนด ข้อ 3.1 
g) ประเมินกระบวนการ และการน าไปปฏิบัติของการเปลี่ยนแปลงท่ีจ าเป็น เพื่อท าให้มั่นใจว่ากระบวนการเหล่าน้ีส่ง

ผลลัพธ์ตามท่ีตั้งใจ 
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบการจัดการคุณภาพ 

1.4.2 องค์กร ควร 
a) รักษาเอกสารสารสนเทศ เพื่อสนับสนุนการปฏิบัติการของกระบวนการ 
b) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศ เพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการได้มีการปฏิบัติตามแผน 

2 ความเป็นผู้น า (Leadership) 

   2.1 ความเป็นผู้น า และพันธะสัญญา 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 

2.1.1 ท่ัวไป 
 ผู้บริหารสูงสุดควรแสดงให้เห็นถึงความเป็นผู้น า และความมุ่งมั่นต่อระบบการจัดการคุณภาพ โดย 

a) เป็นผู้มีภาระรับผิดชอบต่อประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 
b) มั่นใจว่านโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพท่ีก าหนดขึ้นสอดรับกันกับบริบทและกลยุทธ์ขององค์กร 
c) มั่นใจว่ามีการบูรณาการข้อก าหนดระบบการจัดการคุณภาพกับกระบวนการทางธุรกิจ 
d) ส่งเสริมความตระหนักในการจัดการเชิงกระบวนการ และแนวคิดพ้ืนฐานด้านความเสี่ยง 
e) มั่นใจว่ามีการจัดสรรทรัพยากรท่ีจ าเป็นส าหรับระบบการจัดการคุณภาพ 
f) สื่อสารให้เข้าใจถึงความส าคัญของระบบการจัดการคุณภาพท่ีมีประสิทธิผลและความสอดคล้องตามข้อก าหนดของ

ระบบการจัดการคุณภาพ 
g) มั่นใจว่าระบบการจัดการคุณภาพบรรลุผลลัพธ์ตามท่ีตั้งใจไว้ 
h) ชักน า อ านวยการ และสนับสนุนบุคคลเข้ามามีส่วนร่วมให้ระบบการจัดการคุณภาพ เกิดประสิทธิผล 
i) ส่งเสริมให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
j) สนับสนุนให้ผู้บริหารมีบทบาทหน้าท่ีเกี่ยวข้อง ได้แสดงความเป็นผู้น าและความมุ่งมั่นในการประยุกต์ใช้มาตรฐานในงาน

ท่ีรับผิดชอบ 
2.1.2 การให้ความส าคัญกับลูกค้า 

 ผู้บริหารสูงสุดควรแสดงให้เห็นถึงความเป็นผู้น าและความมุ่งมั่นให้ความส าคัญกับลูกค้า โดยท าให้มั่นใจว่า 
a) ข้อก าหนดของลูกค้าและข้อก าหนดด้านกฏหมายท่ีเกี่ยวข้องได้รับการพิจารณาและท าให้สอดคล้อง 
b) ความเสี่ยงและโอกาส ท่ีสามารถส่งผลต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ และความสามารถในการเพิ่มความ

พึงพอใจของลูกค้าได้มีการก าหนดและระบุไว้ 
c) มุ่งเน้นกับการให้ผลิตภัณฑ์และบริการท่ีตรงกับข้อก าหนดของลูกค้าและข้อก าหนดด้านกฏหมาย 
d) มุ่งเน้นเพิ่มความพึงพอใจลูกค้า 

   2.2 นโยบายคุณภาพ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 

2.2.1 การจัดท านโยบายคุณภาพ 
 ผู้บริหารสูงสุดควรจัดท า น าไปปฏิบัติ และรักษาไว้ นโยบายคุณภาพท่ีซ่ึง 

a) เหมาะสมกับจุดประสงค์และบริบทขององค์กร และสนับสนุนทิศทางกลยุทธ์ 
b) ให้กรอบส าหรับการก าหนดและจัดท าวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
c) ความมุ่งมั่นในการเป็นไปข้อก าหนดท่ีน ามาประยุกต์ใช้ 
d) รวมถึงความมุ่งมั่นในการปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเน่ือง 

2.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ นโยบายคุณภาพ ควร 
a) มีอยู่และได้รับการรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ 
b) ได้รับการสื่อสารเป็นท่ีเข้าใจ และน าไปใช้ภายในองค์กร 
c) พร้อมเปิดเผยต่อผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ตามความเหมาะสม 
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   2.3 บทบาท อ านาจหน้าท่ี ความรับผิดชอบ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 ผู้บริหารสูงสุดควรมอบหมายความรับผิดชอบและอ านาจหน้าท่ี เพื่อ 

a) ท าให้มั่นใจว่าระบบการจัดการคุณภาพสอดคล้องตามข้อก าหนด 
b) ท าให้มั่นใจว่ากระบวนการได้มีการส่งมอบผลลัพธ์ตามท่ีหวัง 
c) รายงานสมรรถนะของระบบการจัดการคุณภาพ 
d) ท าให้มั่นใจว่าได้มีการส่งเสริมให้มีการให้ความส าคัญกับลูกค้าท่ัวท้ังองค์กร 
e) ท าให้มั่นใจว่ายังคงสภาพความสมบูรณ์ของระบบการจัดการคุณภาพเม่ือมีการวางแผนและด าเนินการเปลี่ยนแปลง 

3 การวางแผน (Planning) 
   3.1 การด าเนินการแสดงความเสี่ยง และโอกาส 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
3.1.1 ควรพิจารณาประเด็นภายนอกและภายใน และข้อก าหนดของผู้มีส่วนได้เสีย และพิจารณาความเสี่ยงและโอกาส ท่ี

จ าเป็นต้องด าเนินการ เพื่อ 
a) ให้การประกันว่าระบบการจัดการคุณภาพสามารถบรรลุผลลัพธ์ท่ีคาดหวัง 
b) ท าให้ได้มาซ่ึงผลท่ีพึงประสงค์ 
c) ป้องกัน หรือลดผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์ 
d) บรรลุการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

3.1.2 องค์กรควรวางแผน 
a) การด าเนินการเพื่อจัดการความเสี่ยงและโอกาส 
b) วิธีการ 1) บูรณาการและน าการปฏิบัติการเข้าไปในกระบวนการระบบการจัดการคุณภาพ 

         2) ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบัติการ 
 หมายเหตุ 1) ทางเลือกในการจัดการความเสี่ยงและโอกาสสามารถรวมถึง การหลีกเลี่ยงความเสี่ยง การรับความเสี่ยง

เพื่อรับเป็นโอกาส ก าจัดแหล่งความเสี่ยง เปลี่ยนโอกาสเกิดหรือผลกระทบ กระจายความเสี่ยง หรือคงความเสี่ยงไว้เป็น
ข้อมูลในการตัดสินใจ 
             2) โอกาสสามารถน าไปสู่การรับทักษะใหม่ การออกผลิตภัณฑ์ใหม่ การเปิดตลาดใหม่ การสร้างพันธมิตร การ
ใช้เทคโนโลยีใหม่ และทางเลือกท่ีใช้การได้ตามความต้องการขององค์กรหรือความจ าเป็นของลูกค้า 

   3.2 วัตถุประสงค์ และวางแผนให้บรรลุผลส าเร็จ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
3.2.1 ควรจัดท าวัตถุประสงค์คุณภาพตามสายงาน ระดับ และกระบวนการท่ีเกี่ยวข้อง วัตถุประสงค์คุณภาพควร 

a) สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ 
b) สามารถวัดผลได ้
c) พิจารณาถึงข้อก าหนดท่ีต้องประยุกต์ใช้ 
d) เกี่ยวข้องกับความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ และการสร้างความพึงพอใจลูกค้า 
e) ได้รับการเฝ้าติดตาม 
f) ได้รับการสื่อสาร 
g) ได้รับการปรับปรุงตามความเหมาะสม 

 องค์กรควรรักษาไว้ เอกสารสารสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์คุณภาพ 
3.2.2 เมื่อวางแผนเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ องค์กรควรพิจารณาถึง 

a) อะไรที่จะท า 
b) ทรัพยากรอะไรที่ต้องการ 
c) ใครเป็นผู้รับผิดชอบ 
d) ก าหนดระยะเวลาแล้วเสร็จ 
e) วิธีการประเมินผล 

   3.3 การวางแผนการเปลี่ยนแปลง  

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 การเปลี่ยนแปลงควรด าเนินการอย่างมีแบบแผนและเป็นระบบ องค์กรควรพิจารณา 
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   3.3 การวางแผนการเปลี่ยนแปลง (ต่อ)  
a) วัตถุประสงค์ของการเปลียนแปลงและผลกระทบท่ีมีนัยยะต่อการเปลียนแปลง 
b) ความสมบูรณ์ของระบบการจัดการคุณภาพ 
c) การมีอยู่ของทรัพยากร 
d) การมอบหมายหรือมอบหมายซ้ า ซ่ึงอ านาจหน้าท่ีและความรับผิดชอบ 

4 การสนับสนุน (Support) 
   4.1 ทรัพยากร 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
4.1.1 ท่ัวไป 

 ควรพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรท่ีจ าเป็นส าหรับการจัดท า การน าไปปฏิบัติ การรักษาไว้ และการปรับปรุงระบบ
การจัดการคุณภาพอย่างต่อเนื่อง องค์กรควรพิจารณา 

a) ก าลังความสามารถ และขีดจ ากัดของทรัพยากร 
b) อะไรที่ต้องการได้รับจากผู้จัดหาภายนอก 

4.1.2 บุคลากร 
 องค์กรควรพิจารณาและให้ก าลังคนท่ีจ าเป็น ส าหรับการน าระบบการจัดการคุณภาพไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ 

รวมถึงการด าเนินการและควบคุมกระบวนการน้ัน 
4.1.3 โครงสร้างพื้นฐาน 

 องค์กรควรพิจารณาก าหนด จัดหา และรักษาไว้ โครงสร้างพื้นฐานท่ีจ าเป็นส าหรับการด าเนินงานและเพื่อให้ผลิตภัณฑ์
และบริการเป็นไปตามข้อก าหนด 
หมายเหตุ โครงสร้างพื้นฐาน ได้แก่ a) อาคารและสาธารณูปโภค b) เครื่องมือ รวมถึงฮาร์ดแวร์และซอฟแวร์                                  
c) การขนส่ง d) สารสนเทศและเทคโนโลยีการสื่อสาร 

4.1.4 สภาพแวดล้อมส าหรับการปฏิบัติการของกระบวนการ 
 องค์กรควรพิจารณาก าหนด จัดหา และรักษาสภาพแวดล้อมท่ีจ าเป็นส าหรับการปฏิบัติการของกระบวนการ เพื่อให้

ผลิตภัณฑ์และบริการเป็นไปตามข้อก าหนด 
หมายเหตุ สิ่งแวดล้อมท่ีเหมาะสม สามารถเป็นผลรวมระหว่างคนและปัจจัยสภาพแวดล้อม เช่น a) ปัจจัยทางสังคม 
(เช่น การไม่เลือกปฏิบัติ ความสงบ การไม่เผชิญหน้า) และปัจจัยทางจิตใจ (เช่น การลดความเคร่งเครียด การป้องกัน
การเหน่ือยล้า การควบคุมอารมณ์ b) ปัจจัยทางกายภาพ เช่น อุณหภูมิ ความร้อน ความชื้น แสง แรงลม ความสะอาด 
เสียง 

4.1.5 ทรัพยากรการเฝ้าติดตามและการวัด  
4.1.5.1 องค์กรควรก าหนดและจัดเตรียมทรัพยากรท่ีจ าเป็นเพื่อมั่นใจความใช้ได้ และความเชื่อถือได้ของผลลัพธ์ เมื่อการเฝ้า

ติดตามหรือการวัดได้ถูกใช้เป็นหลักฐานทวนสอบความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ 
 องค์กรควรท าให้แน่ใจว่าทรัพยากรท่ีใช้ 

a) เหมาะสมส าหรับชนิดและกิจกรรมการเฝ้าติดตาม และการวัดท่ีก าลังด าเนินการ 
b) ได้รับการรักษาไว้เพ่ือท าให้ม่ันใจว่าเหมาะสมต่อการใช้งานตามวัตถุประสงค์อย่างต่อเน่ือง 

 องค์กรควรจัดเก็บเอกสารสารสนเทศท่ีเหมาะสม เพื่อเป็นหลักฐานความเหมาะสมต่อวัตถุประสงค์การใช้งานของ
ทรัพยากรการเฝ้าติดตามและการวัด 

4.1.5.2 การสอบย้อนกลับได้ของการวัด  เป็นส่วนส าคัญในการสร้างความน่าเชื่อถือของความใช้ได้ของผลการวัด เครื่องมือท่ีใช้
วัด ควร 

a) ทวนสอบหรือสอบเทียบ หรือท้ังสองอย่างตามช่วงเวลาท่ีก าหนด หรือก่อนการใช้งานเทียบกับมาตรฐานการตรวจวัดท่ี
สามารถสอบย้อนกลับไปยังมาตรฐานการตรวจวัดระดับประเทศหรือระหว่างประเทศ ในกรณีท่ีไม่มีมาตรฐาน พื้นฐานท่ี
ใช้ส าหรับการสอบเทียบและการทวนสอบต้องได้รับการจัดเก็บเป็นเอกสารสารสนเทศ 

b) ชี้บ่งเพื่อก าหนดสถานะการสอบเทียบ 
c) ป้องกันการปรับแต่ง การเสียหาย หรือความเสื่อมท่ีอาจจะท าให้สถานภาพการสอบเทียบและผลการวัดท่ีตามมาไม่

สามารถใช้ได้ 
 องค์กรควรพิจารณาว่าความถูกต้องใช้ได้ของผลการวัดก่อนหน้าน้ี ท่ีไม่น่าเชื่อถือ เมื่อพบว่าเครื่องมือวัดมีความไม่

เหมาะสมต่อการใช้งานตามวัตถุประสงค์ และต้องด าเนินกิจกรรมตามความจ าเป็น 
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   4.1 ทรัพยากร (ต่อ) 
4.1.6 ความรู้องค์กร 

 องค์กรควรก าหนดความรู้ท่ีจ าเป็นส าหรับการด าเนินงานของกระบวนการเพื่อให้บรรลุความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์
และบริการ 

 ความรู้ควรได้รับการรักษาไว้ ท าให้มีอยู่ตามขอบเขตท่ีจ าเป็น 
 

 เมื่อมีการระบุความจ าเป็นในการเปลี่ยนแปลงและแนวโน้ม องค์กรควรพิจารณาความรู้ในปัจจุบันและพิจารณาวิธีการ
ท าให้ได้มาหรือเข้าถึงความรู้เพิ่มเติมท่ีจ าเป็นและความต้องการท่ีท าให้ทันสมัย 

 หมายเหตุ 1) ความรู้องค์กร คือ ความรู้เฉพาะส าหรับองค์กร ได้มาจากประสบการณ์เป็นสารสนเทศท่ีได้ใช้และแบ่งปัน 
เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กร 
              2) ความรู้องค์กรสามารถอยู่บนพื้นฐานของ 
                       a) แหล่งภายใน (ตัวอย่าง ทรัพย์สินทางปัญญา การเรียนรู้จากประสบการณ์ การเรียนรู้จากความ   
                           ล้มเหลว หรือความส าเร็จของโครงการ การจัดเก็บและแบ่งปันความรู้และประสบการณ์ท่ีไม่ได้     
                           เป็นเอกสาร ผลการปรับปรุงกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการ) 
                       b) แหล่งภายนอก (เช่น มาตรฐาน แหล่งการศึกษา การประชุมทางวิชาการ ความรู้ที่ได้จากลูกค้า                                  
                           หรือผู้ให้บริการภายนอก) 

   4.2 ความสามารถ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
a) ก าหนดความสามารถท่ีจ าเป็นของคนท่ีท างานภายใต้การควบคุมท่ีมีผลต่อสมรรถนะ และประสิทธิผลของ ระบบการ

จัดการคุณภาพ 
b) ท าให้มั่นใจว่าบุคคลมีความสามารถตามพ้ืนฐานการศึกษา การฝึกอบรม หรือประสบการณ์ท่ีเหมาะสม 
c) ท าให้ได้มาซ่ึงความสามารถที่จ าเป็นและประเมินประสิทธิผลของการกระท า 
d) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ท่ีเหมาะสมเป็นหลักฐานของความสามารถ 

 หมายเหตุ การด าเนินการท่ีเกี่ยวข้องอาจรวมถึง ตัวอย่าง ในการฝึกอบรม การให้ผู้ฝึกสอน หรือการมอบหมายงานใหม่
กับพนักงานปัจจุบันหรือการจ้าง หรือการท าสัญญากับผู้ท่ีมีความสามารถ 

   4.3 ความตระหนัก 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 มั่นใจว่าบุคคลท่ีท างานภายใต้การควบคุมขององค์กรควรมีความตระหนักถึง 

a) นโยบายคุณภาพ 
b) วัตถุประสงค์คุณภาพท่ีเกี่ยวข้อง 
c) การสนับสนุนต่อประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงประโยชน์ของการปรับปรุงสมรรถนะ 
d) ผลกระทบของการไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดระบบการจัดการคุณภาพ 

   4.4 การสื่อสาร 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 ก าหนดการสื่อสารท้ังภายในและภายนอกท่ีเกี่ยวข้องกับระบบการจัดการคุณภาพ 

a) สื่อสารเรื่องอะไร 
b) สื่อสารเมื่อไร 
c) สื่อสารถึงใคร 
d) สื่อสารอย่างไร 
e) ใครเป็นผู้สื่อสาร 

   4.5 เอกสารสารสนเทศ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
4.5.1 ท่ัวไป 

    ระบบการจัดการคุณภาพขององค์กรควรรวมถึง 
a) เอกสารสารสนเทศตามท่ีมาตรฐานก าหนด 
b) เอกสารสารสนเทศ ท่ีพิจารณาโดยองค์กรว่าจ าเป็นส าหรับระบบการจัดการคุณภาพท่ีมีประสิทธิผล 

4.5.2 การจัดท าและท าให้ทันสมัย 
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   4.5 เอกสารสารสนเทศ (ต่อ) 
 เมื่อท าการจัดท าและท าการปรับปรุงข้อมูลเอกสารองค์กรควรมั่นใจความเพียงพอ 

a) การชี้บ่งและค าอธิบาย (เช่น ชื่อเอกสาร วันท่ี ผู้เขียน หรือหมายเลขอ้างอิง) 
b) รูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่นซอฟท์แวร์ กราฟิก) และสื่อ (เช่น กระดาษ อิเล็กทรอนิกส์) 
c) ทบทวนและอนุมัติตามความเหมาะสม 

4.5.3 การควบคุมเอกสารสารสนเทศ 
4.5.3.1 เอกสารสารสนเทศท่ีต้องการโดยระบบการจัดการคุณภาพ และโดยมาตรฐานควรมีการควบคุม เพื่อให้ม่ันใจว่า 

a) มีอยู่และเหมาะสม 
b) ได้รับการป้องกันอย่างเพียงพอ เช่น จากการสูญเสียความลับ การใช้งานไม่เหมาะสมหรือไม่ครบถ้วน 

4.5.3.2 การควบคุมเอกสารองค์กรควรด าเนินกิจกรรมดังนี้ 
a) การแจกจ่าย การเข้าถึง การเรียกใช้ และการใช้ 
b) การจัดเก็บและการรักษา 
c) การควบคุมการเปลี่ยนแปลง เช่น การควบคุมเวอร์ชั่น 
d) ระยะเวลาการจัดเก็บและการท าลาย 

 เอกสารสารสนเทศท่ีมาจากแหล่งภายนอกท่ีก าหนดโดยองค์กรว่าจ าเป็นส าหรับการวางแผนและการด าเนินงานของ 
ระบบการจัดการคุณภาพ ควรได้รับการชี้บ่งตามความเหมาะสม และควบคุม 

 เอกสารสารสนเทศท่ีจัดเก็บเพื่อเป็นหลักฐานการสอดคล้องควรได้รับการป้องกันจากการน าไปใช้โดยไม่เจตนาอื่นๆ 
 หมายเหตุ การเข้าถึง หมายถึง โดยนัยถึงการตัดสินใจเกี่ยวกับสิทธิ์ในการดูข้อมูลไว้เท่าน้ัน หรืออนุญาตและให้อ านาจใน

การอ่าน และปรับเปลี่ยนเอกสารข้อมูลข่าวสาร เป็นต้น 
5. การปฏิบัติการ (Operation) 
    5.1 การวางแผน และการควบคุมการปฏิบัติการ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
 วางแผน น าไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการท่ีจ าเป็น เพื่อบรรลุข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการ และปฏิบัติตาม

กิจกรรมท่ีได้รับการพิจารณา โดย 
        a) พิจารณาข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
        b)  จัดท าเกณฑ์ส าหรับกระบวนการ และการยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
        c) พิจารณาทรัพยากรท่ีจ าเป็นในการท าให้บรรลุความสอดคล้องข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการ 
        d) ท าการปฏิบัติการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ์ 
        e)  พิจารณาและรักษาเอกสารสนเทศในขอบเขตท่ีจ าเป็นเพื่อสร้างความเชื่อมั่นว่ากระบวนการได้ด าเนินการตามแผน และ

เพื่อแสดงความสอดคล้องข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการ 
 ต้องควบคุมแผนการเปลี่ยนแปลงและทบทวนผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงท่ีไม่เจตนา กระท ากิจกรรมเพื่อลด

ผลกระทบด้านลบตามความจ าเป็น และต้องมั่นใจว่า Outsourced processes ได้รับการควบคุม 

  5.2 การพิจารณาข้อก าหนดต่างๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
5.2.1 การสื่อสารกับลูกค้า 
      a) การให้ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และบริการ 

b) การสอบถาม สัญญา หรือการสั่งซ้ือ รวมท้ังแก้ไข 
c) การท าให้ได้มาซ่ึงข้อมูลย้อนกลับลูกค้าท่ีเกี่ยวข้องผลิตภัณฑ์และบริการ รวมถึงข้อร้องเรียนของลูกค้า 
d) การจัดการหรือการควบคุมทรัพย์สินลูกค้า 
e) จัดท าข้อก าหนดเฉพาะส าหรับส่ิงท่ีต้องกระท า เมื่อเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินท่ีเกี่ยวข้อง 

5.2.2 การพิจารณาข้อก าหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
a) ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการได้รับการระบุ รวมถึง ข้อก าหนดด้านกฏหมายท่ีประยุกต์ใช้ และท่ีพิจารณาว่าจ าเป็น 
b) มีความสามารถในการท าให้สอดคล้องกับข้อกล่าวอ้างส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
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   5.2 การพิจารณาข้อก าหนดต่างๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (ต่อ) 
5.2.3 การทบทวนข้อก าหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 

5.2.3.1 ต้องมั่นใจว่ามีความสามารถในการท าให้สอดคล้องกับข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการท่ีน าเสนอต่อลูกค้า องค์กรต้องท า
การทบทวนก่อนการตกลงในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการต่อลูกค้า รวมถึง 

a) ข้อก าหนดท่ีก าหนดโดยลูกค้า รวมถึงข้อก าหนดในการส่งมอบและหลังการส่งมอบ 
b) ข้อก าหนดท่ีไม่ได้ระบุโดยลูกค้า แต่จ าเป็นส าหรับลูกค้าหรือตามวัตถุประสงค์การใช้งาน 
c) ข้อก าหนดท่ีได้ระบุโดยองค์กร 
d) ข้อก าหนดด้านกฏหมายท่ีประยุกต์ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
e) สัญญาหรือข้อก าหนดค าสั่งซ้ือก่อนหน้า 

 ต้องมั่นใจว่าสัญญาหรือข้อก าหนดค าสั่งท่ีแตกต่างไปได้รับการระบุและแก้ไข 
 ข้อก าหนดลูกค้าต้องได้รับการยืนยันโดยองค์กรก่อนตกลงรับงาน เมื่อกรณีท่ีลูกค้าไม่ได้ให้เอกสารข้อก าหนดค าสั่งซ้ือ 
 หมายเหตุ ในบางกรณี เช่น การขายทางอินเตอร์เน็ต การทบทวนอย่างเป็นทางการไม่สามารถกระท าได้ในแต่ละค า

สั่งซ้ือ การทบทวนสามารถครอบคลุมข้อมูลผลิตภัณฑ์และบริการท่ีเกี่ยวข้อง เช่น แคตตาล็อก หรือสื่อโฆษณา 
5.2.3.2 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ  

a) ผลการทบทวน 
b) ข้อก าหนดใหม่ส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 

5.2.4 การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
 ต้องมั่นใจว่าเอกสารสารสนเทศท่ีเกี่ยวข้องได้รับการปรับแก้ และผู้ท่ีเกี่ยวข้องได้ตระหนักรับทราบข้อก าหนดท่ีมีการ

เปลี่ยนแปลง เมื่อข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการมีการเปล่ียนแปลง 
   5.3 การออกแบบ และพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
5.3.1 ต้องจัดท า น าไปปฏิบัติ และรักษากระบวนการในการออกแบบและพัฒนาท่ีเหมาะสม ในการท าให้มั่นใจต่อข้อก าหนด

ของผลิตภัณฑ์และบริการในขั้นต่อไป 
5.3.2 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนาในการก าหนดขั้นตอนและควบคุมส าหรับการออกแบบและพัฒนาต้องค านึงถึง  

a) ธรรมชาติ ระยะเวลา และความซับซ้อนของกิจกรรมออกแบบและพัฒนา 
b) ความต้องการแต่ละขั้นตอนกระบวนการ รวมถึงการทบทวนการออกแบบและพัฒนา 
c) ความต้องการ กิจกรรม การทวนสอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา 
d) ความรับผิดชอบและอ านาจหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
e) ทรัพยากรภายนอกและภายในท่ีจ าเป็นส าหรับการออกแบบและพัฒนา 
f) ความจ าเป็นในการควบคุมการประสานงานระหว่างบุคคลและส่วนงานท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
g) ความจ าเป็นของการมีส่วนร่วมของกลุ่มลูกค้าและกลุ่มผู้ใช้ในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 
h) ข้อก าหนดในการจัดหาท่ีตามมาของผลิตภัณฑ์และบริการ 
i) ระดับการควบคุมท่ีคาดหวังส าหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนาโดยลูกค้าหรือผู้มีส่วนได้เสีย 
j) เอกสารสารสนเทศท่ีจ าเป็นในการแสดงให้เห็นว่าข้อก าหนดการออกแบบและพัฒนาได้บรรลุถึง 

5.3.3 ปัจจัยเข้าในการออกแบบและพัฒนา 
 องค์กรต้องพิจารณาข้อก าหนดเฉพาะท่ีส าคัญส าหรับชนิดของผลิตภัณฑ์และบริการท่ีได้รับการออกแบบและพัฒนา 

องค์กรต้องค านึงถึง 
a) ข้อก าหนดด้านการใช้งานและสมรรถนะ 
b) ข้อมูลจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาท่ีคล้ายกันก่อนหน้า 
c) ข้อก าหนดด้านกฏหมาย 
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   5.3 การออกแบบ และพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ (ต่อ) 
d) มาตรฐานหรือเกณฑ์การปฏิบัติท่ีองค์กรมุ่งมั่นน าไปปฏิบัติ 
e) ผลกระทบท่ีมีนัยยะจากความล้มเหลวตามลักษณะธรรมชาติของผลิตภัณฑ์และบริการ 

 ปัจจัยเข้าต้องเพียงพอส าหรับการออกแบบและพัฒนา สมบูรณ์ และไม่ก ากวม 
 ปัจจัยเข้าส าหรับการออกแบบและพัฒนาท่ีมีความขัดแย้งต้องได้รับการแก้ไข 
 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศท่ีเกี่ยวกับปัจจัยเข้าการออกแบบและพัฒนา 

5.3.4 การควบคุมการออกแบบและพัฒนา 
 องค์กรต้องประยุกต์ใช้การควบคุมท่ีใช้ส าหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนา เพื่อให้มั่นใจว่า 

a) ผลลัพธ์ท่ีมีการบรรลุได้มีการก าหนด 
b) การทบทวน ได้รับการด าเนินการเพื่อประเมินความสามารถของผลลัพธ์ของการออกแบบและพัฒนาท่ีสอดคล้องกับ

ข้อก าหนด 
c) กิจกรรมการทวนสอบได้รับการด าเนินการเพื่อให้มั่นใจว่าผลลัพธ์จากการออกแบบและพัฒนาท่ีสอดคล้องกับข้อก าหนด

ปัจจัยเข้า 
d) กิจกรรมการรับรองผล ได้รับการด าเนินการเพื่อให้ว่าผลิตภัณฑ์และบริการสอดคล้องกับข้อก าหนด 
e) ได้กระท ากิจกรรมท่ีจ าเป็นใดๆ ส าหรับปัญหาท่ีพบระหว่างกิจกรรมการทบทวน หรือกิจกรรมการทวนสอบ หรือ

กิจกรรมการรับรองผล 
f) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศของกิจกรรมเหล่าน้ี 
 หมายเหตุ การทบทวนการออกแบบและพัฒนา การทวนสอบ และการรับรองผลมีเป้าประสงค์ท่ีแตกต่าง ซ่ึงสามารถ

กระท าแยกหรือร่วมกัน ตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร 
5.3.5 ผลการออกแบบและพัฒนา 

 องค์กรต้องท าให้มั่นใจว่าผลลัพธ์การออกแบบและพัฒนา 
a) สอดคล้องกับข้อก าหนดปัจจัยเข้า 
b) เพียงพอส าหรับกระบวนการต่อไป ในการจัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริการ 
c) รวมถึงหรืออ้างอิง ข้อก าหนดการวัด เฝ้าติดตาม ตามความเหมาะสมและเกณฑ์การยอมรับ 
d) ระบุคุณลักษณะผลิตภัณฑ์และบริการที่ส าคัญส าหรับจุดประสงค์ท่ีคาดหวังและข้อก าหนดด้านความปลอดภัย 

 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ส าหรับผลของการออกแบบและพัฒนา 
5.3.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา 

 องค์กรต้องชี้บ่ง ทบทวน ควบคุมการเปลี่ยนแปลงท่ีได้กระท าระหว่าง หรือในขั้นตอนท่ีตามมาของการออกแบบและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ ในขอบเขตท่ีจ าเป็น เพื่อให้มั่นใจว่าไม่มีผลกระทบเชิงลบต่อความสอดคล้องต่อข้อก าหนด 

 องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศส าหรับ 
a) การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา 
b) ผลลัพธ์ของการทบทวน 
c) การให้การอนุมัติการเปลี่ยนแปลง 
d) การด าเนินการท่ีได้กระท าเพ่ือป้องกันผลกระทบเชิงลบของการออกแบบและพัฒนา 

   5.4 การควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
5.4.1 ต้องมั่นใจว่ากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการท่ีจัดหาจากภายนอกสอดคล้องกับข้อก าหนด 

 ต้องพิจารณาการควบคุมท่ีประยุกต์ใช้กับกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก เมื่อ 
a) ผลิตภัณฑ์และบริการจากผู้จัดหาภายนอกท่ีใช้ส าหรับประกอบเข้ากับผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร 
b) ผลิตภัณฑ์และบริการท่ีส่งมอบตรงให้กับลูกค้าโดยผู้ให้บริการภายนอกในนามองค์กร 
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   5.4 การควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก (ต่อ) 
c) กระบวนการใด หรือบางส่วนของกระบวนการ ท่ีส่งมอบโดยผู้จัดหาภายนอกจากการตัดสินใจขององค์กร 

 ต้องพิจารณาและประยุกต์ใช้เกณฑ์ ส าหรับการประเมิน การเลือก การเฝ้าติดตามสมรรถนะ และการประเมินซ้ ากับ              
ผู้จัดหาภายนอก ขึ้นอยู่กับพื้นฐานความสามารถในการส่งมอบกระบวนการ หรือผลิตภัณฑ์และบริการตามข้อก าหนด 

 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ส าหรับกิจกรรมเหล่าน้ี และกิจกรรมท่ีจ าเป็นอันเป็นผลจากการประเมิน 
5.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 

 องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการท่ีส่งมอบจากภายนอก ไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อความสามารถ
ขององค์กรในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการท่ีมีความสอดคล้องอย่างสม่ าเสมอให้ลูกค้า 

 องค์กรต้อง 
a) มั่นใจว่ากระบวนการท่ีถูกส่งมอบจากภายนอกอยู่ในการควบคุมของระบบการจัดการคุณภาพ 
b) ระบุท้ังการควบคุมท่ีต้องการประยุกต์ใช้กับผู้จัดหาจากภายนอก และท่ีต้องการจะประยุกต์ใช้กับผลลัพธ์สุดท้าย 
c) ค านึงถึง 

1) ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นจากกระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการ ท่ีส่งมอบจากภายนอกต่อความสามารถขององค์กรท่ี
จะบรรลุต่อข้อก าหนดลูกค้า และข้อก าหนดด้านกฏหมาย 
2) ประสิทธิผลของการควบคุมท่ีใช้โดยผู้จัดหาจากภายนอก 

d) พิจารณาการทวนสอบ หรือกิจกรรมอื่นๆ ท่ีจ าเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก
สอดคล้องกับข้อก าหนด 

5.4.3 สารสนเทศส าหรับผู้จัดหาภายนอก 
 องค์กรต้องมั่นใจว่าข้อก าหนดมีความเพียงพอก่อนท าการสื่อสารกับผู้จัดหาจากภายนอก 

 องค์กรต้องท าการสื่อสารข้อก าหนดกับผู้จัดหาจากภายนอก ส าหรับ 
a) กระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการ ท่ีจะส่งมอบ 
b) การอนุมัติ 

1) ผลิตภัณฑ์และบริการ 
2) วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณ์ 
3) การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 

c) ความสามารถ รวมถึงคุณสมบัติท่ีจ าเป็นของบุคคล 
d) ปฏิสัมพันธ์ของผู้จัดหาภายนอกกับองค์กร 
e) การควบคุมและการเฝ้าติดตาม สมรรถนะของผู้จัดหาภายนอก 
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรองผลขององค์กรหรือลูกค้าของตน ท่ีกระท าท่ีสถานท่ีของผู้จัดหาจากภายนอก 

   5.5 การผลิต และการส่งมอบบริการ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
5.5.1 การควบคุมการผลิตและส่งมอบบริการ 

 ต้องด าเนินการผลิตและส่งมอบบริการ ภายใต้สภาวะที่ถูกควบคุม สภาวะท่ีได้รับการควบคุมน้ีต้องประกอบด้วย 
a) มีความพร้อมของเอกสารสารสนเทศท่ีระบุ 

1) คุณลักษณะต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ท่ีจะผลิต การบริการท่ีจะส่งมอบหรือกิจกรรม 
2) ผลท่ีจะบรรลุถึง 

b) มีความพร้อมและใช้ทรัพยากรในการเฝ้าติดตามและการวัด 
c) การด าเนินกิจกรรมการเฝ้าติดตามและการวัดในขั้นตอนท่ีเหมาะสมท่ีจะพิสูจน์ว่าเกณฑ์ส าหรับการควบคุมกระบวนการ 

หรือผลลัพธ์ของกระบวนการ และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการได้บรรลุถึง 
d) การใช้สาธารณูปโภคและสภาวะแวดล้อมท่ีเหมาะสมส าหรับการด าเนินกระบวนการต่างๆ 
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   5.5 การผลิต และการส่งมอบบริการ (ต่อ) 
e) การแต่งตั้งบุคคลท่ีมีความสามารถ รวมถึงคุณสมบัติท่ีต้องการ 
f) การรับรองผล และการรับรองผลซ้ าตามระยะ ในความสามารถท่ีจะบรรลุผลลัพธ์ท่ีได้วางแผนไว้ส าหรับกระบวนการ

ผลิตและการให้บริการ หากผลลัพธ์ไม่สามารถทวนสอบในขั้นตอนการตรวจติดตามหรือตรวจวัดท่ีตามมา 
g) การด าเนินกิจกรรมในการป้องกันความผิดพลาดของคน 
h) การด าเนินการกิจกรรมการตรวจปล่อย กิจกรรมการส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ 

5.5.2 การชี้บ่งและการสอบกลับได้ 
 ต้องใช้มาตรการต่างๆ ท่ีเหมาะสมเพื่อชี้บ่งผลลัพธ์เมื่อมีความจ าเป็นเพื่อให้มั่นใจความสอดคล้องผลิตภัณฑ์และบริการ 

 ต้องชี้บ่งสถานะของผลลัพธ์ท่ีเกี่ยวกับข้อก าหนดในการเฝ้าติดตามและการวัด ตลอดการผลิตและการส่งมอบบริการ 
 ต้องควบคุมการชี้บ่งท่ีมีลักษณะเฉพาะเมื่อการสอบกลับเป็นข้อก าหนด และต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศท่ีจ าเป็น

เพื่อให้สามารถท าการสอบกลับได้ 
5.5.3 ทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอก 

 องค์กรต้องท าการดูแลทรัพย์สินท่ีเป็นของลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอกในขณะอยู่ภายใต้การควบคุมหรือถูกใช้โดยองค์กร 
 ต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และปกป้องทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอกส าหรับการน ามาใช้ หรือประกอบร่วม

ในผลิตภัณฑ์และบริการ 
 เมื่อทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอกสูญหาย เสียหาย หรือพบว่าอาจจะไม่เหมาะสมต่อการน าไปใช้ ต้องรายงาน

ให้ลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอก และจัดเก็บเอกสารสารสนเทศในสิ่งท่ีเกิดขึ้นด้วย 
 หมายเหตุ ทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้จัดหาภายนอก สามารถรวมถึงวัตถุดิบ ชิ้นส่วน เครื่องมืออุปกรณ์ ทรัพย์สินทาง

ปัญญา และข้อมูลส่วนบุคคล 
5.5.4 การเก็บรักษา 

 องค์กรต้องเก็บรักษาผลลัพธ์ระหว่างการผลิต และการส่งมอบบริการ ตามขอบเขตท่ีจ าเป็นเพื่อให้มั่นใจถึงความ
สอดคล้องต่อข้อก าหนด 
หมายเหตุ การเก็บรักษาสามารถรวมถึง การเคลื่อนย้าย การควบคุมการปนเปื้อน การบรรจุ การจัดเก็บ การส่งต่อ หรือ
การขนส่ง และการป้องกัน 

5.5.5 กิจกรรมหลังการส่งมอบ 
 องค์กรต้องเป็นไปตามข้อก าหนดส าหรับกิจกรรมหลังการส่งมอบท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 

 การพิจารณาก าหนดขอบเขตของกิจกรรมหลังการส่งมอบท่ีจ าเป็น องค์กรต้องค านึงถึง 
a) ข้อก าหนดกฏหมายและข้อบังคับ 
b) ผลลัพธ์ต่างๆ ท่ีไม่ปรารถนาท่ีอาจเกิดขึ้นท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร 
c) ลักษณะธรรมชาติ การใช้งาน และอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์และบริการ 
d) ข้อก าหนดของลูกค้า 
e) ผลตอบกลับของลูกค้า 

 หมายเหตุ กิจกรรมหลังการส่งมอบสามารถรวมถึงกิจกรรมภายใต้การให้การรับประกัน ภาระข้อผูกพันตามสัญญา เช่น 
บริการการบ ารุงรักษา และบริการเสริม เช่น การรีไซเคิล หรือการท าลายท้ิง 

5.5.6 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
 องค์กรต้องทบทวนและควบคุมการเปลี่ยนแปลงท่ีไม่ได้ตั้งใจส าหรับการผลิตหรือบริการ ในขอบเขตท่ีจ าเป็นเพื่อให้มั่นใจ

ความสอดคล้องกับข้อก าหนดท่ีระบุอย่างต่อเนื่อง 
 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ท่ีอธิบายรายละเอียดผลลัพธ์ของการทบทวนการเปล่ียนแปลง บุคคลท่ีมีอ านาจหน้าท่ีต่อ

การเปลี่ยนแปลง และการด าเนินการใดท่ีเกิดขึ้นจากการทบทวน 
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   5.6 การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
 ต้องด าเนินการตามแผนท่ีได้วางไว้ในขั้นตอนท่ีเหมาะสม เพื่อพิสูจน์ว่าข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์และบริการได้บรรลุถึง 

 การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการไปให้ลูกค้าจะต้องไม่ถูกด าเนินการจนกว่าแผนท่ีได้วางไว้จะมีการด าเนินการอย่าง
ครบถ้วนจนเป็นท่ีพอใจ ยกเว้นแต่ได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจ และเท่าท่ีประยุกต์ใช้ได้โดยลูกค้า 

 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ส าหรับการปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ เอกสารสารสนเทศต้องประกอบด้วย 

a) หลักฐานความสอดคล้องกับเกณฑ์การยอมรับ 
b) การสอบย้อนกลับไปยังบุคคลท่ีมีอ านาจอนุมัติการปล่อย 

   5.7 การควบคุมผลลัพธ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ต้อง 
5.7.1 ต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องต่อข้อก าหนด ถูกชี้บ่ง และถูกควบคุมเพื่อป้องกันการน าไปใช้โดยไม่เจตนาหรือถูกส่ง

มอบ 
 ต้องด าเนินการอย่างเพียงพอเหมาะสมบนพื้นฐานลักษณะธรรมชาติของความไม่สอดคล้องและผลกระทบต่อความ

สอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ การด าเนินกิจกรรมน้ีต้องครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์และบริการท่ีไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดท่ีถูกพบภายหลังจากการส่งมอบผลิตภัณฑ์ ระหว่างหรือหลังการให้บริการ 

 ต้องด าเนินการต่อผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องต่อข้อก าหนดอย่างใดอย่างหน่ึงหรือหลายอย่างตามแนวทาง ดังนี้ 
a) แก้ไข 
b) คัดแยก จ ากัดพื้นท่ี ส่งคืน หรือระงับการใช้ผลิตภัณฑ์และบริการ 
c) แจ้งลูกค้า 
d) ขออนุญาตจากผู้มีอ านาจเพื่อการยอมรับภายใต้ความยินยอม 

5.7.2 ต้องจัดเก็บเอกสารสารสนเทศท่ี 
a) อธิบายความไม่สอดคล้อง 
b) อธิบายการด าเนินการ 
c) อธิบายความยินยอมท่ีได้รับ 
d) ระบุผู้มีอ านาจท่ีตัดสินใจในกิจกรรมท่ีเกี่ยวกับความไม่สอดคล้อง 

6. การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 

   6.1 การตรวจติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และการประเมิน  

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 

6.1.1 องค์กรควรก าหนด 
a) สิ่งท่ีตรวจติดตามและวัด 
b) วิธีการในการตรวจติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และการประเมินเพื่อให้มั่นใจถึงความถูกต้องของผลลัพธ์ตามความ

เหมาะสม 
c) เวลาท่ีด าเนินการการตรวจติดตามและการวัด 
d) เวลาท่ีวิเคราะห์และประเมินผลลัพธ์ ท่ีได้จากการตรวจติดตามและการวัด 

 ควรประเมินสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 
 ควรจัดเก็บเอกสารสารสนเทศอย่างพอเพียง เพื่อเป็นหลักฐานถึงผลลัพธ์ 

6.1.2 ความพึงพอใจของลูกค้า 
 องค์กรควรเฝ้าติดตามการรับรู้ของลูกค้าต่อระดับความต้องการ และความคาดหวังว่าได้บรรลุสมบูรณ์ 
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   6.1 การตรวจติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และการประเมิน (ต่อ) 
 หมายเหตุ ตัวอย่างการติดตามการรับรู้ของลูกค้า สามารถรวมถึงการส ารวจความพึงพอใจลูกค้า ข้อมูลย้อนกลับจาก

ลูกค้าในเรื่องผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบหรือบริการ การประชุมพบปะกับลูกค้า การวิเคราะห์ส่วนแบ่งตลาด ค าชมเชย การ
เรียกร้องค่าชดเชย รายงานผู้ค่าส่ง 

 ควรพิจารณาวิธีการในการท าให้ได้มา การตรวจติดตาม และการทบทวนสารสนเทศ 
6.1.3 การวิเคราะห์และการประเมิน องค์กรควรวิเคราะห์และประเมินข้อมูลและสารสนเทศท่ีเกิดขึ้นจากการเฝ้าติดตามและ

การวัด 
 ผลของการวิเคราะห์ควรถูกใช้เพ่ือประเมิน 

a) ความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ 
b) ระดับความพึงพอใจ 
c) สมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 
d) แผนได้มีการน าไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผล 
e) ประสิทธิผลของกิจกรรมท่ีได้กระท าต่อความเสี่ยงและโอกาสท่ีระบุ 
f) สมรรถนะของผู้จัดหาภายนอก 
g) ความจ าเป็นส าหรับการปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพ 

   6.2 การตรวจประเมินภายใน 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
6.2.1 ควรด าเนินการตรวจประเมินภายในตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้เพื่อให้ได้สารสนเทศว่าระบบการจัดการคุณภาพ 

a) สอดคล้องต่อ 1) ข้อก าหนดขององค์กรส าหรับระบบการจัดการคุณภาพ 
                 2) ข้อก าหนดของมาตรฐานสากล 

b) มีการน าไปปฏิบัติและรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 
6.2.2 องค์กรควร 

a) วางแผน จัดท า น าไปปฏิบัติ และรักษา โปรแกรมการตรวจประเมิน รวมถึงความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ                          
ข้อก าหนดการวางแผน และการรายงานท่ีซ่ึงต้องค านึงถึงความส าคัญของกระบวนการท่ีเกี่ยวข้อง การเปลี่ยนแปลงที่
ส่งผลกระทบต่อองค์กร และผลการตรวจประเมินก่อนหน้าน้ี 

b) ก าหนดหลักเกณฑ์การตรวจประเมินและขอบเขตการตรวจประเมิน 
c) การเลือกผู้ตรวจประเมิน และท าการตรวจประเมินเพื่อให้แน่ใจวัตถุประสงค์และเป็นกลางของกระบวนการตรวจ

ประเมิน 
d) ท าให้แน่ใจว่าผลการตรวจประเมินได้รายงานสู่การจัดการที่เกี่ยวข้อง 
e) ด าเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขท่ีเหมาะสม โดยไม่ชักช้า 
f) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมินและผลการตรวจประเมิน 

   6.3 การประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
6.3.1 ผู้บริหารระดับสูงควรท าการทบทวนระบบการจัดการคุณภาพขององค์กรตามแผนท่ีได้วางไว้ เพื่อให้มั่นใจความ

เหมาะสมอย่างต่อเน่ือง เพียงพอ และมีประสิทธิผล และสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร 
6.3.2 ปัจจัยเข้าในการทบทวนการบริหารงาน การทบทวนการบริหารงานควรถูกวางแผน และด าเนินการโดยค านึงถึง 

a) สถานะของการด าเนินการทบทวนก่อนหน้า 
b) การเปลี่ยนแปลงในประเด็นท้ังภายนอกและภายในท่ีเกี่ยวกับระบบการจัดการคุณภาพ 
c) สารสนเทศในเรื่องสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงแนวโน้ม 

1) ความพึงพอใจของลูกค้าและข้อมูลย้อนกลับจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่างๆ 
2) ระดับของการบรรลุถึงวัตถุประสงค์คุณภาพ 
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   6.3 การประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ต่อ) 
 3) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ 

4) ความไม่สอดคล้องและการปฏิบัติการแก้ไข 
5) ผลการเฝ้าติดตามและการวัด 
6) ผลการตรวจประเมิน 
7) สมรรถนะของผู้จัดหาภายนอก 

d) ความเพียงพอของทรัพยากร 
e) ประสิทธิผลของกิจกรรมท่ีได้กระท าในการด าเนินการกับความเสี่ยงและโอกาสต่างๆ 
f) โอกาสส าหรับการปรับปรุง 

6.3.3 ผลการทบทวนการบริหารงาน ต้องรวมถึงการตัดสินใจและการด าเนินการที่เกี่ยวกับ 
a) โอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
b) ความต้องการในการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงทรัพยากรท่ีต้องการ 

 องค์กรควรจัดเก็บเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานของผลการทบทวนการบริหารงาน 

7. การปรับปรุง (Improvement) 

   7.1 ท่ัวไป 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 

 ควรก าหนดและเลือกโอกาสในการปรับปรุงและด าเนินการให้เป็นไปตามข้อก าหนดของลูกค้า และเพิ่มความพึงพอใจ
ของลูกค้า สิ่งท่ีต้องประกอบด้วยตามความเหมาะสม 

a) ปรับปรุงผลิตภัณฑ์และบริการเพื่อให้สอดคล้องกับข้อก าหนด เช่นกันกับระบุความต้องการและความคาดหวังในอนาคต 
b) แก้ไข ป้องกัน หรือลดผลกระทบอันไม่พึงประสงค์ 
c) ปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 

 หมายเหตุ ตัวอย่างการปรับปรุง สามารถรวมถึง การแก้ไข การปฏิบัติการแก้ไข การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง การ
เปลี่ยนแปลงแบบก้าวกระโดด นวัตกรรม และการปรับองค์กรใหม่ 

   7.2 ความไม่สอดคล้อง และการปฏิบัติการแก้ไข 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
7.2.1 เมื่อเกิดส่ิงที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดรวมท้ังเกิดข้อร้องเรียน องค์กรควร 

a) ตอบสนองต่อสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และท่ีสามารถใช้ได้ 
1) ด าเนินการควบคุมและแก้ไข 
2) ด าเนินการกับผลกระทบท่ีตามมา 

b) ประเมินความจ าเป็นส าหรับการปฏิบัติการเพื่อก าจัดสาเหตุของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด เพื่อไม่ให้เกิดขึ้นซ้ า โดย 
1) ทบทวนและวิเคราะห์สิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
2) พิจารณาสาเหตุของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
3) พิจารณาว่าสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนดท่ีคล้ายคลึงกันอยู่ หรืออาจมีโอกาสเกิด 

c) ด าเนินการท่ีจ าเป็น 
d) ทบทวนประสิทธิผลของการด าเนินการปฏิบัติการแก้ไข 
e) ท าการปรับปรุงความเสี่ยงและโอกาสท่ีได้พิจารณาระหว่างการวางแผนให้ทันสมัย ตามความจ าเป็น 
f) ท าการเปล่ียนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ ถ้าจ าเป็น 

7.2.2 ควรจัดเก็บเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานของ 
a) ลักษณะของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและการด าเนินการใดต่อมา 
b) ผลการปฏิบัติการแก้ไข 
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   7.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

ผูย้ื่นค าขอ/ผู้ได้รับการรับรอง ควร 
 องค์กรควรปรับปรุงอย่างต่อเนื่องกับความเหมาะสม เพียงพอ และประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 
 องค์กรควรพิจารณาผลจากการวิเคราะห์และการประเมิน และผลจากการทบทวนการบริหารงาน เพื่อพิจารณาว่ามี

ความจ าเป็นหรือมีโอกาสท่ีต้องได้รับการด าเนินการให้เป็นส่วนหน่ึงของการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
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