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1. วัตถุประสงค์ 

ข้อก ำหนดทั่วไป ในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์นี้  ก ำหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 

(1) เพ่ือให้วิธีกำร รูปแบบ และข้อก ำหนด ที่ใช้เป็นหลักปฏิบัติในกำรตรวจประเมินระบบกำร
ควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ มีควำมถูกต้อง ชัดเจน เป็นที่ยอมรับ และสอดคล้องกับมำตรฐำนระดับประเทศ 
หรือระดับสำกล 

(2) เพ่ือใช้เป็นหลักเกณฑ์ข้อก ำหนดในกำรตรวจประเมินระบบกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ที่
สถำนประกอบกำรของผู้ยื่นค ำขอหรือผู้ได้รับกำรรับรอง 

2. ขอบข่าย 

ข้อก ำหนดทั่วไป ในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์นี้ เป็นกำรก ำหนดหลักเกณฑ์ทั่วไป ในกำรควบคุม
คุณภำพผลิตภัณฑ์  โดยครอบคลุมตั้งแต่ กำรควบคุมวัตถุดิบ กำรควบคุมในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต
ผลิตภัณฑ์ กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส ำเร็จ เครื่องจักรอุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์เครื่อง
ตรวจวัดและทดสอบ กระบวนกำรผลิตและกำรบริกำร กำรควบคุมอุปกรณ์กำรเฝ้ำติดตำมและกำรตรวจวัด 
กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด กำรควบคุมบันทึก กำรควบคุมเอกสำร กำรทบทวนของฝ่ำย
บริหำร ทรัพยำกรบุคคล กำรออกแบบและกำรพัฒนำ กำรจัดซื้อ กำรตรวจประเมินภำยใน กำรวิเครำะห์ข้อมูล 
กำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง กำรปฏิบัติกำรแก้ไข และกำรด ำเนินกำรเชิงป้องกัน 

3. เอกสารอ้างอิง 

3.1 มอก. 9001-2015 ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ: ข้อก ำหนด 

4. ค านิยาม 

4.1  คณะกรรมกำรงำนรับรองคุณภำพ หมำยถึง คณะกรรมกำรงำนรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์  

4.2  คณะกรรมกำรวิชำกำร หมำยถึง คณะกรรมกำรวิชำกำรด้ำนมำตรฐำนงำนรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ ์

4.3  ผู้ยื่นค ำขอ  หมำยถึง นิติบุคคลที่ประสงค์จะขอรับกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์กับกรมวิทยำศำสตร์บริกำร 

4.4  ผู้ได้รับกำรรับรอง หมำยถึง ผู้ยื่นค ำขอที่ผ่ำนกำรตรวจประเมินและได้รับกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์
จำกกรมวิทยำศำสตร์บริกำร 

4.5  ผลิตภัณฑ์  หมำยถึง ผลิตภัณฑ์ที่กรมวิทยำศำสตร์บริกำรให้กำรรับรอง 
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5. ข้อก าหนดกิจกรรมในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ ์
ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควรจัดให้มีระบบกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์อย่ำงน้อยตำมกิจกรรมที่ก ำหนดต่อไปนี้ 
 

ข้อ  
1 บริบทขององค์กร (Context of the organization)  ตำมควำมเหมำะสม 
2 ควำมเป็นผู้น ำ (Leadership)  ตำมควำมเหมำะสม 
3 กำรวำงแผน (Planning)  ตำมควำมเหมำะสม 
4 กำรสนับสนุน (Support)  ตำมควำมเหมำะสม 
5 กำรปฏิบัติกำร (Operation)   

5.1 กำรวำงแผน และกำรควบคมุกำรปฏิบัติกำร  จ ำเป็นต้องม ี
5.2 กำรพิจำรณำข้อก ำหนดต่ำงๆ ส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร  จ ำเป็นต้องม ี
5.3 กำรออกแบบ และพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร  จ ำเป็นต้องม ี
5.4 กำรควบคุมกำรจัดหำผลิตภณัฑ์และบริกำรจำกภำยนอก  จ ำเป็นต้องม ี
5.5 กำรผลิตและกำรส่งมอบบริกำร  จ ำเป็นต้องม ี
5.6 กำรปล่อยผลติภณัฑ์และบริกำร  จ ำเป็นต้องม ี
5.7 กำรควบคุมผลลัพธ์ที่ไมเ่ป็นไปตำมข้อก ำหนด  จ ำเป็นต้องม ี
6 กำรประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation)  ตำมควำมเหมำะสม 
7 กำรปรับปรุง (Improvement)  ตำมควำมเหมำะสม 

 

หมายเหตุ :  ค ำว่ำ “ตำมควำมเหมำะสม” หมำยถึง กำรที่ผู้ยื่นค ำขอเลือกที่จะไม่ด ำเนินกิจกรรมนั้นๆ 
เนื่องจำกไม่เกี่ยวข้อง  หรือขอยกเว้นเป็นกำรชั่วครำว  โดยกรมวิทยำศำสตร์บริกำร จะพิจำรณำจำก
เหตุผล  ลักษณะ  ขนำดธุรกิจ และควำมพร้อมของผู้ยื่นค ำขอ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  4/17 
R-CB0-03 

ภาคผนวก  ก. 
รายละเอียดของข้อก าหนดท่ัวไป ในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

  
ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควรจัดให้โรงงำน/สถำนประกอบกำร ที่ขอรับกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์มีระบบกำรควบคุม
คุณภำพผลิตภัณฑ์เป็นไปตำมข้อก ำหนดทั่วไป ในกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ ดังต่อไปนี้ 
 

1 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 

   1.1 ควำมเข้ำใจในองค์กร และบริบทขององค์กร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
1.1.1 ควรพิจำรณำประเด็นภำยนอกและภำยในท่ีเกี่ยวข้องกับจุดประสงค์ขององค์กร และทิศทำงกลยุทธ์ และผลกระทบต่อ

ควำมสำมำรถขององค์กรในกำรบรรลุผลลัพธ์ตำมท่ีตั้งใจไว้ 
1.2.2 ควรเฝ้ำติดตำมและทบทวนสำรสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับประเด็นภำยนอกและภำยใน 

 หมำยเหตุ 1. ประเด็นสำมำรถรวมถึงปัจจัยทำงบวกและทำงลบ หรือปัจจัยแวดล้อมส ำหรับกำรพิจำรณำ 
             2. ควำมเข้ำใจบริบทภำยนอก สำมำรถท ำได้โดยกำรพิจำรณำประเด็นท่ีเกิดขึ้นจำกกฏหมำย เทคโนโลยี 
สภำพกำรแข่งขัน กำรตลำด วัฒนธรรม สังคม และสภำพแวดล้อมทำงด้ำนเศรษฐกิจ ท้ังในระดับระหว่ำงประเทศ 
ระดับประเทศ ระดับภูมิภำค และระดับท้องถิ่น 
            3. ควำมเข้ำใจบริบทภำยใน สำมำรถท ำได้โดยกำรพิจำรณำประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับคุณค่ำ วัฒนธรรม ควำมรู้ 
และสมรรถนะขององค์กร 

   1.2 ควำมเข้ำใจในควำมต้องกำร และควำมคำดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
1.2.1 ควรพิจำรณำผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และข้อก ำหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ เนื่องจำก

อำจก่อให้เกิดผลกระทบต่อควำมสำมำรถขององค์กรในกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดของ
ลูกค้ำ และข้อก ำหนดของกฏหมำย รวมถึงข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง  

1.2.2 ควรเฝ้ำติดตำมและทบทวนสำรสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้อง                  
  1.3 กำรพิจำรณำขอบเขตของระบบบริหำรคุณภำพ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 ควรพิจำรณำขอบเขตและกำรน ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพไปประยุกต์ใช้ เพื่อจัดท ำขอบข่ำย  

กำรก ำหนดขอบข่ำยควรพิจำรณำถึง a) ประเด็นภำยนอกและภำยใน b) ข้อก ำหนดของผู้มีส่วนได้เสีย c) ผลิตภัณฑ์และ
บริกำรขององค์กร 

 ควรท ำกำรประยุกต์ใช้ข้อก ำหนดของมำตรฐำนในกรณีท่ีสำมำรถประยุกต์ใช้ได้ในขอบข่ำยของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ
ท่ีได้พิจำรณำ 

 ขอบข่ำยระบบกำรจัดกำรคุณภำพขององค์กรควรมีพร้อมอยู่ และได้รับกำรรักษำไว้เป็นเอกสำรสำรสนเทศ ขอบข่ำยควร
ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์และบริกำร ให้มีถ้อยแถลงส ำหรับกำรละเว้นข้อก ำหนดใดๆ ของข้อก ำหนดของมำตรฐำนท่ี
องค์กรพิจำรณำว่ำไม่สำมำรถประยุกต์ใช้ได้ในขอบข่ำยของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

   1.4 ระบบกำรจัดกำรด้ำนคุณภำพ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
1.4.1 ควรจัดท ำ น ำไปปฏิบัติ รักษำและปรับปรุงระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง  

 ก ำหนดกระบวนกำรท่ีจ ำเป็นส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ และกำรประยุกต์ใช้ตลอดท่ัวท้ังองค์กรและควร 
a) ก ำหนดปัจจัยน ำเข้ำท่ีต้องกำรและผลท่ีคำดหวัง 
b) ก ำหนดล ำดับขั้นและปฏิสัมพันธ์ของกระบวนกำร 
c) ก ำหนดและประยุกต์ใช้เกณฑ์ วิธีกำร รวมท้ังกำรตรวจติดตำม ตรวจวัด และตัวชี้วัดสมรรถนะของกระบวนกำร ท่ีจ ำเป็น

เพื่อให้ม่ันใจว่ำกำรควบคุมกระบวนกำรเกิดประสิทธิผล 
d) ก ำหนดและประยุกต์ใช้เกณฑ์และวิธีกำรท่ีจ ำเป็น เพื่อให้ม่ันใจถึงกำรมีอยู่ของกระบวนกำร 
e) มอบหมำยควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำท่ีส ำหรับกระบวนกำร 
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   1.4 ระบบกำรจัดกำรด้ำนคุณภำพ (ต่อ) 
f) จัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำสท่ีได้ตัดสินใจแล้วท่ีสอดคล้องกับข้อก ำหนด ข้อ 3.1 
g) ประเมินกระบวนกำร และกำรน ำไปปฏิบัติของกำรเปลี่ยนแปลงท่ีจ ำเป็น เพื่อท ำให้มั่นใจว่ำกระบวนกำรเหล่ำน้ีส่ง

ผลลัพธ์ตำมท่ีตั้งใจ 
h) ปรับปรุงกระบวนกำรและระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

1.4.2 องค์กร ควร 
a) รักษำเอกสำรสำรสนเทศ เพื่อสนับสนุนกำรปฏิบัติกำรของกระบวนกำร 
b) จัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ เพื่อให้มั่นใจว่ำกระบวนกำรได้มีกำรปฏิบัติตำมแผน 

2 ควำมเป็นผู้น ำ (Leadership) 

   2.1 ควำมเป็นผู้น ำ และพันธะสัญญำ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 

2.1.1 ท่ัวไป 
 ผู้บริหำรสูงสุดควรแสดงให้เห็นถึงควำมเป็นผู้น ำ และควำมมุ่งมั่นต่อระบบกำรจัดกำรคุณภำพ โดย 

a) เป็นผู้มีภำระรับผิดชอบต่อประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
b) มั่นใจว่ำนโยบำยและวัตถุประสงค์คุณภำพท่ีก ำหนดขึ้นสอดรับกันกับบริบทและกลยุทธ์ขององค์กร 
c) มั่นใจว่ำมีกำรบูรณำกำรข้อก ำหนดระบบกำรจัดกำรคุณภำพกับกระบวนกำรทำงธุรกิจ 
d) ส่งเสริมควำมตระหนักในกำรจัดกำรเชิงกระบวนกำร และแนวคิดพ้ืนฐำนด้ำนควำมเสี่ยง 
e) มั่นใจว่ำมีกำรจัดสรรทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
f) สื่อสำรให้เข้ำใจถึงควำมส ำคัญของระบบกำรจัดกำรคุณภำพท่ีมีประสิทธิผลและควำมสอดคล้องตำมข้อก ำหนดของ

ระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
g) มั่นใจว่ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพบรรลุผลลัพธ์ตำมท่ีตั้งใจไว้ 
h) ชักน ำ อ ำนวยกำร และสนับสนุนบุคคลเข้ำมำมีส่วนร่วมให้ระบบกำรจัดกำรคุณภำพ เกิดประสิทธิผล 
i) ส่งเสริมให้มีกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 
j) สนับสนุนให้ผู้บริหำรมีบทบำทหน้ำท่ีเกี่ยวข้อง ได้แสดงควำมเป็นผู้น ำและควำมมุ่งมั่นในกำรประยุกต์ใช้มำตรฐำนในงำน

ท่ีรับผิดชอบ 
2.1.2 กำรให้ควำมส ำคัญกับลูกค้ำ 

 ผู้บริหำรสูงสุดควรแสดงให้เห็นถึงควำมเป็นผู้น ำและควำมมุ่งมั่นให้ควำมส ำคัญกับลูกค้ำ โดยท ำให้มั่นใจว่ำ 
a) ข้อก ำหนดของลูกค้ำและข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำยท่ีเกี่ยวข้องได้รับกำรพิจำรณำและท ำให้สอดคล้อง 
b) ควำมเสี่ยงและโอกำส ท่ีสำมำรถส่งผลต่อควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร และควำมสำมำรถในกำรเพิ่มควำม

พึงพอใจของลูกค้ำได้มีกำรก ำหนดและระบุไว้ 
c) มุ่งเน้นกับกำรให้ผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีตรงกับข้อก ำหนดของลูกค้ำและข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำย 
d) มุ่งเน้นเพิ่มควำมพึงพอใจลูกค้ำ 

   2.2 นโยบำยคุณภำพ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 

2.2.1 กำรจัดท ำนโยบำยคุณภำพ 
 ผู้บริหำรสูงสุดควรจัดท ำ น ำไปปฏิบัติ และรักษำไว้ นโยบำยคุณภำพท่ีซ่ึง 

a) เหมำะสมกับจุดประสงค์และบริบทขององค์กร และสนับสนุนทิศทำงกลยุทธ์ 
b) ให้กรอบส ำหรับกำรก ำหนดและจัดท ำวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ 
c) ควำมมุ่งมั่นในกำรเป็นไปข้อก ำหนดท่ีน ำมำประยุกต์ใช้ 
d) รวมถึงควำมมุ่งมั่นในกำรปรับปรุงระบบกำรจัดกำรคุณภำพอย่ำงต่อเน่ือง 

2.2.2 กำรสื่อสำรนโยบำยคุณภำพ นโยบำยคุณภำพ ควร 
a) มีอยู่และได้รับกำรรักษำไว้เป็นเอกสำรสำรสนเทศ 
b) ได้รับกำรสื่อสำรเป็นท่ีเข้ำใจ และน ำไปใช้ภำยในองค์กร 
c) พร้อมเปิดเผยต่อผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ตำมควำมเหมำะสม 
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   2.3 บทบำท อ ำนำจหน้ำท่ี ควำมรับผิดชอบ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 ผู้บริหำรสูงสุดควรมอบหมำยควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำท่ี เพื่อ 

a) ท ำให้มั่นใจว่ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพสอดคล้องตำมข้อก ำหนด 
b) ท ำให้มั่นใจว่ำกระบวนกำรได้มีกำรส่งมอบผลลัพธ์ตำมท่ีหวัง 
c) รำยงำนสมรรถนะของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
d) ท ำให้มั่นใจว่ำได้มีกำรส่งเสริมให้มีกำรให้ควำมส ำคัญกับลูกค้ำท่ัวท้ังองค์กร 
e) ท ำให้มั่นใจว่ำยังคงสภำพควำมสมบูรณ์ของระบบกำรจัดกำรคุณภำพเม่ือมีกำรวำงแผนและด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลง 

3 กำรวำงแผน (Planning) 
   3.1 กำรด ำเนินกำรแสดงควำมเสี่ยง และโอกำส 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
3.1.1 ควรพิจำรณำประเด็นภำยนอกและภำยใน และข้อก ำหนดของผู้มีส่วนได้เสีย และพิจำรณำควำมเสี่ยงและโอกำส ท่ี

จ ำเป็นต้องด ำเนินกำร เพื่อ 
a) ให้กำรประกันว่ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพสำมำรถบรรลุผลลัพธ์ท่ีคำดหวัง 
b) ท ำให้ได้มำซ่ึงผลท่ีพึงประสงค์ 
c) ป้องกัน หรือลดผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์ 
d) บรรลุกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 

3.1.2 องค์กรควรวำงแผน 
a) กำรด ำเนินกำรเพื่อจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำส 
b) วิธีกำร 1) บูรณำกำรและน ำกำรปฏิบัติกำรเข้ำไปในกระบวนกำรระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

         2) ประเมินประสิทธิผลของกำรปฏิบัติกำร 
 หมำยเหตุ 1) ทำงเลือกในกำรจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำสสำมำรถรวมถึง กำรหลีกเลี่ยงควำมเสี่ยง กำรรับควำมเสี่ยง

เพื่อรับเป็นโอกำส ก ำจัดแหล่งควำมเสี่ยง เปลี่ยนโอกำสเกิดหรือผลกระทบ กระจำยควำมเสี่ยง หรือคงควำมเสี่ยงไว้เป็น
ข้อมูลในกำรตัดสินใจ 
             2) โอกำสสำมำรถน ำไปสู่กำรรับทักษะใหม่ กำรออกผลิตภัณฑ์ใหม่ กำรเปิดตลำดใหม่ กำรสร้ำงพันธมิตร กำร
ใช้เทคโนโลยีใหม่ และทำงเลือกท่ีใช้กำรได้ตำมควำมต้องกำรขององค์กรหรือควำมจ ำเป็นของลูกค้ำ 

   3.2 วัตถุประสงค์ และวำงแผนให้บรรลุผลส ำเร็จ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
3.2.1 ควรจัดท ำวัตถุประสงค์คุณภำพตำมสำยงำน ระดับ และกระบวนกำรท่ีเกี่ยวข้อง วัตถุประสงค์คุณภำพควร 

a) สอดคล้องกับนโยบำยคุณภำพ 
b) สำมำรถวัดผลได ้
c) พิจำรณำถึงข้อก ำหนดท่ีต้องประยุกต์ใช้ 
d) เกี่ยวข้องกับควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร และกำรสร้ำงควำมพึงพอใจลูกค้ำ 
e) ได้รับกำรเฝ้ำติดตำม 
f) ได้รับกำรสื่อสำร 
g) ได้รับกำรปรับปรุงตำมควำมเหมำะสม 

 องค์กรควรรักษำไว้ เอกสำรสำรสนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์คุณภำพ 
3.2.2 เมื่อวำงแผนเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภำพ องค์กรควรพิจำรณำถึง 

a) อะไรที่จะท ำ 
b) ทรัพยำกรอะไรที่ต้องกำร 
c) ใครเป็นผู้รับผิดชอบ 
d) ก ำหนดระยะเวลำแล้วเสร็จ 
e) วิธีกำรประเมินผล 

   3.3 กำรวำงแผนกำรเปลี่ยนแปลง  

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 กำรเปลี่ยนแปลงควรด ำเนินกำรอย่ำงมีแบบแผนและเป็นระบบ องค์กรควรพิจำรณำ 
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   3.3 กำรวำงแผนกำรเปลี่ยนแปลง (ต่อ)  
a) วัตถุประสงค์ของกำรเปลียนแปลงและผลกระทบท่ีมีนัยยะต่อกำรเปลียนแปลง 
b) ควำมสมบูรณ์ของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
c) กำรมีอยู่ของทรัพยำกร 
d) กำรมอบหมำยหรือมอบหมำยซ้ ำ ซ่ึงอ ำนำจหน้ำท่ีและควำมรับผิดชอบ 

4 กำรสนับสนุน (Support) 
   4.1 ทรัพยำกร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
4.1.1 ท่ัวไป 

 ควรพิจำรณำและจัดเตรียมทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรจัดท ำ กำรน ำไปปฏิบัติ กำรรักษำไว้ และกำรปรับปรุงระบบ
กำรจัดกำรคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง องค์กรควรพิจำรณำ 

a) ก ำลังควำมสำมำรถ และขีดจ ำกัดของทรัพยำกร 
b) อะไรที่ต้องกำรได้รับจำกผู้จัดหำภำยนอก 

4.1.2 บุคลำกร 
 องค์กรควรพิจำรณำและให้ก ำลังคนท่ีจ ำเป็น ส ำหรับกำรน ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพไปปฏิบัติอย่ำงมีประสิทธิภำพ 

รวมถึงกำรด ำเนินกำรและควบคุมกระบวนกำรน้ัน 
4.1.3 โครงสร้ำงพื้นฐำน 

 องค์กรควรพิจำรณำก ำหนด จัดหำ และรักษำไว้ โครงสร้ำงพื้นฐำนท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินงำนและเพื่อให้ผลิตภัณฑ์
และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
หมำยเหตุ โครงสร้ำงพื้นฐำน ได้แก่ a) อำคำรและสำธำรณูปโภค b) เครื่องมือ รวมถึงฮำร์ดแวร์และซอฟแวร์                                  
c) กำรขนส่ง d) สำรสนเทศและเทคโนโลยีกำรสื่อสำร 

4.1.4 สภำพแวดล้อมส ำหรับกำรปฏิบัติกำรของกระบวนกำร 
 องค์กรควรพิจำรณำก ำหนด จัดหำ และรักษำสภำพแวดล้อมท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรปฏิบัติกำรของกระบวนกำร เพื่อให้

ผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
หมำยเหตุ สิ่งแวดล้อมท่ีเหมำะสม สำมำรถเป็นผลรวมระหว่ำงคนและปัจจัยสภำพแวดล้อม เช่น a) ปัจจัยทำงสังคม 
(เช่น กำรไม่เลือกปฏิบัติ ควำมสงบ กำรไม่เผชิญหน้ำ) และปัจจัยทำงจิตใจ (เช่น กำรลดควำมเคร่งเครียด กำรป้องกัน
กำรเหน่ือยล้ำ กำรควบคุมอำรมณ์ b) ปัจจัยทำงกำยภำพ เช่น อุณหภูมิ ควำมร้อน ควำมชื้น แสง แรงลม ควำมสะอำด 
เสียง 

4.1.5 ทรัพยำกรกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัด  
4.1.5.1 องค์กรควรก ำหนดและจัดเตรียมทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นเพื่อมั่นใจควำมใช้ได้ และควำมเชื่อถือได้ของผลลัพธ์ เมื่อกำรเฝ้ำ

ติดตำมหรือกำรวัดได้ถูกใช้เป็นหลักฐำนทวนสอบควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
 องค์กรควรท ำให้แน่ใจว่ำทรัพยำกรท่ีใช้ 

a) เหมำะสมส ำหรับชนิดและกิจกรรมกำรเฝ้ำติดตำม และกำรวัดท่ีก ำลังด ำเนินกำร 
b) ได้รับกำรรักษำไว้เพ่ือท ำให้ม่ันใจว่ำเหมำะสมต่อกำรใช้งำนตำมวัตถุประสงค์อย่ำงต่อเน่ือง 

 องค์กรควรจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศท่ีเหมำะสม เพื่อเป็นหลักฐำนควำมเหมำะสมต่อวัตถุประสงค์กำรใช้งำนของ
ทรัพยำกรกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัด 

4.1.5.2 กำรสอบย้อนกลับได้ของกำรวัด  เป็นส่วนส ำคัญในกำรสร้ำงควำมน่ำเชื่อถือของควำมใช้ได้ของผลกำรวัด เครื่องมือท่ีใช้
วัด ควร 

a) ทวนสอบหรือสอบเทียบ หรือท้ังสองอย่ำงตำมช่วงเวลำท่ีก ำหนด หรือก่อนกำรใช้งำนเทียบกับมำตรฐำนกำรตรวจวัดท่ี
สำมำรถสอบย้อนกลับไปยังมำตรฐำนกำรตรวจวัดระดับประเทศหรือระหว่ำงประเทศ ในกรณีท่ีไม่มีมำตรฐำน พื้นฐำนท่ี
ใช้ส ำหรับกำรสอบเทียบและกำรทวนสอบต้องได้รับกำรจัดเก็บเป็นเอกสำรสำรสนเทศ 

b) ชี้บ่งเพื่อก ำหนดสถำนะกำรสอบเทียบ 
c) ป้องกันกำรปรับแต่ง กำรเสียหำย หรือควำมเสื่อมท่ีอำจจะท ำให้สถำนภำพกำรสอบเทียบและผลกำรวัดท่ีตำมมำไม่

สำมำรถใช้ได้ 
 องค์กรควรพิจำรณำว่ำควำมถูกต้องใช้ได้ของผลกำรวัดก่อนหน้ำน้ี ท่ีไม่น่ำเชื่อถือ เมื่อพบว่ำเครื่องมือวัดมีควำมไม่

เหมำะสมต่อกำรใช้งำนตำมวัตถุประสงค์ และต้องด ำเนินกิจกรรมตำมควำมจ ำเป็น 
 



 

  8/17 
R-CB0-03 

   4.1 ทรัพยำกร (ต่อ) 
4.1.6 ควำมรู้องค์กร 

 องค์กรควรก ำหนดควำมรู้ท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินงำนของกระบวนกำรเพื่อให้บรรลุควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์
และบริกำร 

 ควำมรู้ควรได้รับกำรรักษำไว้ ท ำให้มีอยู่ตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็น 
 

 เมื่อมีกำรระบุควำมจ ำเป็นในกำรเปลี่ยนแปลงและแนวโน้ม องค์กรควรพิจำรณำควำมรู้ในปัจจุบันและพิจำรณำวิธีกำร
ท ำให้ได้มำหรือเข้ำถึงควำมรู้เพิ่มเติมท่ีจ ำเป็นและควำมต้องกำรท่ีท ำให้ทันสมัย 

 หมำยเหตุ 1) ควำมรู้องค์กร คือ ควำมรู้เฉพำะส ำหรับองค์กร ได้มำจำกประสบกำรณ์เป็นสำรสนเทศท่ีได้ใช้และแบ่งปัน 
เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กร 
              2) ควำมรู้องค์กรสำมำรถอยู่บนพื้นฐำนของ 
                       a) แหล่งภำยใน (ตัวอย่ำง ทรัพย์สินทำงปัญญำ กำรเรียนรู้จำกประสบกำรณ์ กำรเรียนรู้จำกควำม   
                           ล้มเหลว หรือควำมส ำเร็จของโครงกำร กำรจัดเก็บและแบ่งปันควำมรู้และประสบกำรณ์ท่ีไม่ได้     
                           เป็นเอกสำร ผลกำรปรับปรุงกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำร) 
                       b) แหล่งภำยนอก (เช่น มำตรฐำน แหล่งกำรศึกษำ กำรประชุมทำงวิชำกำร ควำมรู้ที่ได้จำกลูกค้ำ                                  
                           หรือผู้ให้บริกำรภำยนอก) 

   4.2 ควำมสำมำรถ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
a) ก ำหนดควำมสำมำรถท่ีจ ำเป็นของคนท่ีท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมท่ีมีผลต่อสมรรถนะ และประสิทธิผลของ ระบบกำร

จัดกำรคุณภำพ 
b) ท ำให้มั่นใจว่ำบุคคลมีควำมสำมำรถตำมพ้ืนฐำนกำรศึกษำ กำรฝึกอบรม หรือประสบกำรณ์ท่ีเหมำะสม 
c) ท ำให้ได้มำซ่ึงควำมสำมำรถที่จ ำเป็นและประเมินประสิทธิผลของกำรกระท ำ 
d) จัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ ท่ีเหมำะสมเป็นหลักฐำนของควำมสำมำรถ 

 หมำยเหตุ กำรด ำเนินกำรท่ีเกี่ยวข้องอำจรวมถึง ตัวอย่ำง ในกำรฝึกอบรม กำรให้ผู้ฝึกสอน หรือกำรมอบหมำยงำนใหม่
กับพนักงำนปัจจุบันหรือกำรจ้ำง หรือกำรท ำสัญญำกับผู้ท่ีมีควำมสำมำรถ 

   4.3 ควำมตระหนัก 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 มั่นใจว่ำบุคคลท่ีท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมขององค์กรควรมีควำมตระหนักถึง 

a) นโยบำยคุณภำพ 
b) วัตถุประสงค์คุณภำพท่ีเกี่ยวข้อง 
c) กำรสนับสนุนต่อประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ รวมถึงประโยชน์ของกำรปรับปรุงสมรรถนะ 
d) ผลกระทบของกำรไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

   4.4 กำรสื่อสำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 ก ำหนดกำรสื่อสำรท้ังภำยในและภำยนอกท่ีเกี่ยวข้องกับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

a) สื่อสำรเรื่องอะไร 
b) สื่อสำรเมื่อไร 
c) สื่อสำรถึงใคร 
d) สื่อสำรอย่ำงไร 
e) ใครเป็นผู้สื่อสำร 

   4.5 เอกสำรสำรสนเทศ 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
4.5.1 ท่ัวไป 

    ระบบกำรจัดกำรคุณภำพขององค์กรควรรวมถึง 
a) เอกสำรสำรสนเทศตำมท่ีมำตรฐำนก ำหนด 
b) เอกสำรสำรสนเทศ ท่ีพิจำรณำโดยองค์กรว่ำจ ำเป็นส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพท่ีมีประสิทธิผล 

4.5.2 กำรจัดท ำและท ำให้ทันสมัย 
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   4.5 เอกสำรสำรสนเทศ (ต่อ) 
 เมื่อท ำกำรจัดท ำและท ำกำรปรับปรุงข้อมูลเอกสำรองค์กรควรมั่นใจควำมเพียงพอ 

a) กำรชี้บ่งและค ำอธิบำย (เช่น ชื่อเอกสำร วันท่ี ผู้เขียน หรือหมำยเลขอ้ำงอิง) 
b) รูปแบบ (เช่น ภำษำ รุ่นซอฟท์แวร์ กรำฟิก) และสื่อ (เช่น กระดำษ อิเล็กทรอนิกส์) 
c) ทบทวนและอนุมัติตำมควำมเหมำะสม 

4.5.3 กำรควบคุมเอกสำรสำรสนเทศ 
4.5.3.1 เอกสำรสำรสนเทศท่ีต้องกำรโดยระบบกำรจัดกำรคุณภำพ และโดยมำตรฐำนควรมีกำรควบคุม เพื่อให้ม่ันใจว่ำ 

a) มีอยู่และเหมำะสม 
b) ได้รับกำรป้องกันอย่ำงเพียงพอ เช่น จำกกำรสูญเสียควำมลับ กำรใช้งำนไม่เหมำะสมหรือไม่ครบถ้วน 

4.5.3.2 กำรควบคุมเอกสำรองค์กรควรด ำเนินกิจกรรมดังนี้ 
a) กำรแจกจ่ำย กำรเข้ำถึง กำรเรียกใช้ และกำรใช้ 
b) กำรจัดเก็บและกำรรักษำ 
c) กำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลง เช่น กำรควบคุมเวอร์ชั่น 
d) ระยะเวลำกำรจัดเก็บและกำรท ำลำย 

 เอกสำรสำรสนเทศท่ีมำจำกแหล่งภำยนอกท่ีก ำหนดโดยองค์กรว่ำจ ำเป็นส ำหรับกำรวำงแผนและกำรด ำเนินงำนของ 
ระบบกำรจัดกำรคุณภำพ ควรได้รับกำรชี้บ่งตำมควำมเหมำะสม และควบคุม 

 เอกสำรสำรสนเทศท่ีจัดเก็บเพื่อเป็นหลักฐำนกำรสอดคล้องควรได้รับกำรป้องกันจำกกำรน ำไปใช้โดยไม่เจตนำอื่นๆ 
 หมำยเหตุ กำรเข้ำถึง หมำยถึง โดยนัยถึงกำรตัดสินใจเกี่ยวกับสิทธิ์ในกำรดูข้อมูลไว้เท่ำน้ัน หรืออนุญำตและให้อ ำนำจใน

กำรอ่ำน และปรับเปลี่ยนเอกสำรข้อมูลข่ำวสำร เป็นต้น 
5. กำรปฏิบัติกำร (Operation) 
    5.1 กำรวำงแผน และกำรควบคุมกำรปฏิบัติกำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
 วำงแผน น ำไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนกำรท่ีจ ำเป็น เพื่อบรรลุข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำร และปฏิบัติตำม

กิจกรรมท่ีได้รับกำรพิจำรณำ โดย 
        a) พิจำรณำข้อก ำหนดส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
        b)  จัดท ำเกณฑ์ส ำหรับกระบวนกำร และกำรยอมรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
        c) พิจำรณำทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นในกำรท ำให้บรรลุควำมสอดคล้องข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำร 
        d) ท ำกำรปฏิบัติกำรควบคุมกระบวนกำรตำมเกณฑ์ 
        e)  พิจำรณำและรักษำเอกสำรสนเทศในขอบเขตท่ีจ ำเป็นเพื่อสร้ำงควำมเชื่อมั่นว่ำกระบวนกำรได้ด ำเนินกำรตำมแผน และ

เพื่อแสดงควำมสอดคล้องข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำร 
 ต้องควบคุมแผนกำรเปลี่ยนแปลงและทบทวนผลกระทบของกำรเปลี่ยนแปลงท่ีไม่เจตนำ กระท ำกิจกรรมเพื่อลด

ผลกระทบด้ำนลบตำมควำมจ ำเป็น และต้องมั่นใจว่ำ Outsourced processes ได้รับกำรควบคุม 

  5.2 กำรพิจำรณำข้อก ำหนดต่ำงๆ ส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
5.2.1 กำรสื่อสำรกับลูกค้ำ 
      a) กำรให้ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

b) กำรสอบถำม สัญญำ หรือกำรสั่งซ้ือ รวมท้ังแก้ไข 
c) กำรท ำให้ได้มำซ่ึงข้อมูลย้อนกลับลูกค้ำท่ีเกี่ยวข้องผลิตภัณฑ์และบริกำร รวมถึงข้อร้องเรียนของลูกค้ำ 
d) กำรจัดกำรหรือกำรควบคุมทรัพย์สินลูกค้ำ 
e) จัดท ำข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับส่ิงท่ีต้องกระท ำ เมื่อเกิดสถำนกำรณ์ฉุกเฉินท่ีเกี่ยวข้อง 

5.2.2 กำรพิจำรณำข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
a) ข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำรได้รับกำรระบุ รวมถึง ข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำยท่ีประยุกต์ใช้ และท่ีพิจำรณำว่ำจ ำเป็น 
b) มีควำมสำมำรถในกำรท ำให้สอดคล้องกับข้อกล่ำวอ้ำงส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
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   5.2 กำรพิจำรณำข้อก ำหนดต่ำงๆ ส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร (ต่อ) 
5.2.3 กำรทบทวนข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

5.2.3.1 ต้องมั่นใจว่ำมีควำมสำมำรถในกำรท ำให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีน ำเสนอต่อลูกค้ำ องค์กรต้องท ำ
กำรทบทวนก่อนกำรตกลงในกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรต่อลูกค้ำ รวมถึง 

a) ข้อก ำหนดท่ีก ำหนดโดยลูกค้ำ รวมถึงข้อก ำหนดในกำรส่งมอบและหลังกำรส่งมอบ 
b) ข้อก ำหนดท่ีไม่ได้ระบุโดยลูกค้ำ แต่จ ำเป็นส ำหรับลูกค้ำหรือตำมวัตถุประสงค์กำรใช้งำน 
c) ข้อก ำหนดท่ีได้ระบุโดยองค์กร 
d) ข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำยท่ีประยุกต์ใช้ส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
e) สัญญำหรือข้อก ำหนดค ำสั่งซ้ือก่อนหน้ำ 

 ต้องมั่นใจว่ำสัญญำหรือข้อก ำหนดค ำสั่งท่ีแตกต่ำงไปได้รับกำรระบุและแก้ไข 
 ข้อก ำหนดลูกค้ำต้องได้รับกำรยืนยันโดยองค์กรก่อนตกลงรับงำน เมื่อกรณีท่ีลูกค้ำไม่ได้ให้เอกสำรข้อก ำหนดค ำสั่งซ้ือ 
 หมำยเหตุ ในบำงกรณี เช่น กำรขำยทำงอินเตอร์เน็ต กำรทบทวนอย่ำงเป็นทำงกำรไม่สำมำรถกระท ำได้ในแต่ละค ำ

สั่งซ้ือ กำรทบทวนสำมำรถครอบคลุมข้อมูลผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีเกี่ยวข้อง เช่น แคตตำล็อก หรือสื่อโฆษณำ 
5.2.3.2 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ  

a) ผลกำรทบทวน 
b) ข้อก ำหนดใหม่ส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

5.2.4 กำรเปลี่ยนแปลงข้อก ำหนดส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
 ต้องมั่นใจว่ำเอกสำรสำรสนเทศท่ีเกี่ยวข้องได้รับกำรปรับแก้ และผู้ท่ีเกี่ยวข้องได้ตระหนักรับทรำบข้อก ำหนดท่ีมีกำร

เปลี่ยนแปลง เมื่อข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำรมีกำรเปล่ียนแปลง 
   5.3 กำรออกแบบ และพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
5.3.1 ต้องจัดท ำ น ำไปปฏิบัติ และรักษำกระบวนกำรในกำรออกแบบและพัฒนำท่ีเหมำะสม ในกำรท ำให้มั่นใจต่อข้อก ำหนด

ของผลิตภัณฑ์และบริกำรในขั้นต่อไป 
5.3.2 กำรวำงแผนกำรออกแบบและกำรพัฒนำในกำรก ำหนดขั้นตอนและควบคุมส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำต้องค ำนึงถึง  

a) ธรรมชำติ ระยะเวลำ และควำมซับซ้อนของกิจกรรมออกแบบและพัฒนำ 
b) ควำมต้องกำรแต่ละขั้นตอนกระบวนกำร รวมถึงกำรทบทวนกำรออกแบบและพัฒนำ 
c) ควำมต้องกำร กิจกรรม กำรทวนสอบและรับรองกำรออกแบบและพัฒนำ 
d) ควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำท่ีท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ 
e) ทรัพยำกรภำยนอกและภำยในท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำ 
f) ควำมจ ำเป็นในกำรควบคุมกำรประสำนงำนระหว่ำงบุคคลและส่วนงำนท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ 
g) ควำมจ ำเป็นของกำรมีส่วนร่วมของกลุ่มลูกค้ำและกลุ่มผู้ใช้ในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ 
h) ข้อก ำหนดในกำรจัดหำท่ีตำมมำของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
i) ระดับกำรควบคุมท่ีคำดหวังส ำหรับกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำโดยลูกค้ำหรือผู้มีส่วนได้เสีย 
j) เอกสำรสำรสนเทศท่ีจ ำเป็นในกำรแสดงให้เห็นว่ำข้อก ำหนดกำรออกแบบและพัฒนำได้บรรลุถึง 

5.3.3 ปัจจัยเข้ำในกำรออกแบบและพัฒนำ 
 องค์กรต้องพิจำรณำข้อก ำหนดเฉพำะท่ีส ำคัญส ำหรับชนิดของผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีได้รับกำรออกแบบและพัฒนำ 

องค์กรต้องค ำนึงถึง 
a) ข้อก ำหนดด้ำนกำรใช้งำนและสมรรถนะ 
b) ข้อมูลจำกกิจกรรมกำรออกแบบและพัฒนำท่ีคล้ำยกันก่อนหน้ำ 
c) ข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำย 
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   5.3 กำรออกแบบ และพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร (ต่อ) 
d) มำตรฐำนหรือเกณฑ์กำรปฏิบัติท่ีองค์กรมุ่งมั่นน ำไปปฏิบัติ 
e) ผลกระทบท่ีมีนัยยะจำกควำมล้มเหลวตำมลักษณะธรรมชำติของผลิตภัณฑ์และบริกำร 

 ปัจจัยเข้ำต้องเพียงพอส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำ สมบูรณ์ และไม่ก ำกวม 
 ปัจจัยเข้ำส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำท่ีมีควำมขัดแย้งต้องได้รับกำรแก้ไข 
 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศท่ีเกี่ยวกับปัจจัยเข้ำกำรออกแบบและพัฒนำ 

5.3.4 กำรควบคุมกำรออกแบบและพัฒนำ 
 องค์กรต้องประยุกต์ใช้กำรควบคุมท่ีใช้ส ำหรับกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ เพื่อให้มั่นใจว่ำ 

a) ผลลัพธ์ท่ีมีกำรบรรลุได้มีกำรก ำหนด 
b) กำรทบทวน ได้รับกำรด ำเนินกำรเพื่อประเมินควำมสำมำรถของผลลัพธ์ของกำรออกแบบและพัฒนำท่ีสอดคล้องกับ

ข้อก ำหนด 
c) กิจกรรมกำรทวนสอบได้รับกำรด ำเนินกำรเพื่อให้มั่นใจว่ำผลลัพธ์จำกกำรออกแบบและพัฒนำท่ีสอดคล้องกับข้อก ำหนด

ปัจจัยเข้ำ 
d) กิจกรรมกำรรับรองผล ได้รับกำรด ำเนินกำรเพื่อให้ว่ำผลิตภัณฑ์และบริกำรสอดคล้องกับข้อก ำหนด 
e) ได้กระท ำกิจกรรมท่ีจ ำเป็นใดๆ ส ำหรับปัญหำท่ีพบระหว่ำงกิจกรรมกำรทบทวน หรือกิจกรรมกำรทวนสอบ หรือ

กิจกรรมกำรรับรองผล 
f) จัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศของกิจกรรมเหล่ำน้ี 
 หมำยเหตุ กำรทบทวนกำรออกแบบและพัฒนำ กำรทวนสอบ และกำรรับรองผลมีเป้ำประสงค์ท่ีแตกต่ำง ซ่ึงสำมำรถ

กระท ำแยกหรือร่วมกัน ตำมควำมเหมำะสมกับผลิตภัณฑ์และบริกำรขององค์กร 
5.3.5 ผลกำรออกแบบและพัฒนำ 

 องค์กรต้องท ำให้มั่นใจว่ำผลลัพธ์กำรออกแบบและพัฒนำ 
a) สอดคล้องกับข้อก ำหนดปัจจัยเข้ำ 
b) เพียงพอส ำหรับกระบวนกำรต่อไป ในกำรจัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) รวมถึงหรืออ้ำงอิง ข้อก ำหนดกำรวัด เฝ้ำติดตำม ตำมควำมเหมำะสมและเกณฑ์กำรยอมรับ 
d) ระบุคุณลักษณะผลิตภัณฑ์และบริกำรที่ส ำคัญส ำหรับจุดประสงค์ท่ีคำดหวังและข้อก ำหนดด้ำนควำมปลอดภัย 

 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ ส ำหรับผลของกำรออกแบบและพัฒนำ 
5.3.6 กำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ 

 องค์กรต้องชี้บ่ง ทบทวน ควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงท่ีได้กระท ำระหว่ำง หรือในขั้นตอนท่ีตำมมำของกำรออกแบบและ
พัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร ในขอบเขตท่ีจ ำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่ำไม่มีผลกระทบเชิงลบต่อควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนด 

 องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศส ำหรับ 
a) กำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ 
b) ผลลัพธ์ของกำรทบทวน 
c) กำรให้กำรอนุมัติกำรเปลี่ยนแปลง 
d) กำรด ำเนินกำรท่ีได้กระท ำเพ่ือป้องกันผลกระทบเชิงลบของกำรออกแบบและพัฒนำ 

   5.4 กำรควบคุมกำรจัดหำผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกภำยนอก 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
5.4.1 ต้องมั่นใจว่ำกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีจัดหำจำกภำยนอกสอดคล้องกับข้อก ำหนด 

 ต้องพิจำรณำกำรควบคุมท่ีประยุกต์ใช้กับกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกภำยนอก เมื่อ 
a) ผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกผู้จัดหำภำยนอกท่ีใช้ส ำหรับประกอบเข้ำกับผลิตภัณฑ์และบริกำรขององค์กร 
b) ผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีส่งมอบตรงให้กับลูกค้ำโดยผู้ให้บริกำรภำยนอกในนำมองค์กร 



 

  12/17 
R-CB0-03 

   5.4 กำรควบคุมกำรจัดหำผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกภำยนอก (ต่อ) 
c) กระบวนกำรใด หรือบำงส่วนของกระบวนกำร ท่ีส่งมอบโดยผู้จัดหำภำยนอกจำกกำรตัดสินใจขององค์กร 

 ต้องพิจำรณำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ ส ำหรับกำรประเมิน กำรเลือก กำรเฝ้ำติดตำมสมรรถนะ และกำรประเมินซ้ ำกับ              
ผู้จัดหำภำยนอก ขึ้นอยู่กับพื้นฐำนควำมสำมำรถในกำรส่งมอบกระบวนกำร หรือผลิตภัณฑ์และบริกำรตำมข้อก ำหนด 

 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ ส ำหรับกิจกรรมเหล่ำน้ี และกิจกรรมท่ีจ ำเป็นอันเป็นผลจำกกำรประเมิน 
5.4.2 ชนิดและขอบเขตของกำรควบคุม 

 องค์กรต้องมั่นใจว่ำกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีส่งมอบจำกภำยนอก ไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อควำมสำมำรถ
ขององค์กรในกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีมีควำมสอดคล้องอย่ำงสม่ ำเสมอให้ลูกค้ำ 

 องค์กรต้อง 
a) มั่นใจว่ำกระบวนกำรท่ีถูกส่งมอบจำกภำยนอกอยู่ในกำรควบคุมของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
b) ระบุท้ังกำรควบคุมท่ีต้องกำรประยุกต์ใช้กับผู้จัดหำจำกภำยนอก และท่ีต้องกำรจะประยุกต์ใช้กับผลลัพธ์สุดท้ำย 
c) ค ำนึงถึง 

1) ผลกระทบท่ีอำจเกิดขึ้นจำกกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำร ท่ีส่งมอบจำกภำยนอกต่อควำมสำมำรถขององค์กรท่ี
จะบรรลุต่อข้อก ำหนดลูกค้ำ และข้อก ำหนดด้ำนกฏหมำย 
2) ประสิทธิผลของกำรควบคุมท่ีใช้โดยผู้จัดหำจำกภำยนอก 

d) พิจำรณำกำรทวนสอบ หรือกิจกรรมอื่นๆ ท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกภำยนอก
สอดคล้องกับข้อก ำหนด 

5.4.3 สำรสนเทศส ำหรับผู้จัดหำภำยนอก 
 องค์กรต้องมั่นใจว่ำข้อก ำหนดมีควำมเพียงพอก่อนท ำกำรสื่อสำรกับผู้จัดหำจำกภำยนอก 

 องค์กรต้องท ำกำรสื่อสำรข้อก ำหนดกับผู้จัดหำจำกภำยนอก ส ำหรับ 
a) กระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำร ท่ีจะส่งมอบ 
b) กำรอนุมัติ 

1) ผลิตภัณฑ์และบริกำร 
2) วิธีกำร กระบวนกำร และอุปกรณ์ 
3) กำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร 

c) ควำมสำมำรถ รวมถึงคุณสมบัติท่ีจ ำเป็นของบุคคล 
d) ปฏิสัมพันธ์ของผู้จัดหำภำยนอกกับองค์กร 
e) กำรควบคุมและกำรเฝ้ำติดตำม สมรรถนะของผู้จัดหำภำยนอก 
f) กิจกรรมกำรทวนสอบหรือรับรองผลขององค์กรหรือลูกค้ำของตน ท่ีกระท ำท่ีสถำนท่ีของผู้จัดหำจำกภำยนอก 

   5.5 กำรผลิต และกำรส่งมอบบริกำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
5.5.1 กำรควบคุมกำรผลิตและส่งมอบบริกำร 

 ต้องด ำเนินกำรผลิตและส่งมอบบริกำร ภำยใต้สภำวะที่ถูกควบคุม สภำวะท่ีได้รับกำรควบคุมน้ีต้องประกอบด้วย 
a) มีควำมพร้อมของเอกสำรสำรสนเทศท่ีระบุ 

1) คุณลักษณะต่ำงๆ ของผลิตภัณฑ์ท่ีจะผลิต กำรบริกำรท่ีจะส่งมอบหรือกิจกรรม 
2) ผลท่ีจะบรรลุถึง 

b) มีควำมพร้อมและใช้ทรัพยำกรในกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัด 
c) กำรด ำเนินกิจกรรมกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัดในขั้นตอนท่ีเหมำะสมท่ีจะพิสูจน์ว่ำเกณฑ์ส ำหรับกำรควบคุมกระบวนกำร 

หรือผลลัพธ์ของกระบวนกำร และเกณฑ์กำรยอมรับผลิตภัณฑ์และบริกำรได้บรรลุถึง 
d) กำรใช้สำธำรณูปโภคและสภำวะแวดล้อมท่ีเหมำะสมส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำรต่ำงๆ 
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   5.5 กำรผลิต และกำรส่งมอบบริกำร (ต่อ) 
e) กำรแต่งตั้งบุคคลท่ีมีควำมสำมำรถ รวมถึงคุณสมบัติท่ีต้องกำร 
f) กำรรับรองผล และกำรรับรองผลซ้ ำตำมระยะ ในควำมสำมำรถท่ีจะบรรลุผลลัพธ์ท่ีได้วำงแผนไว้ส ำหรับกระบวนกำร

ผลิตและกำรให้บริกำร หำกผลลัพธ์ไม่สำมำรถทวนสอบในขั้นตอนกำรตรวจติดตำมหรือตรวจวัดท่ีตำมมำ 
g) กำรด ำเนินกิจกรรมในกำรป้องกันควำมผิดพลำดของคน 
h) กำรด ำเนินกำรกิจกรรมกำรตรวจปล่อย กิจกรรมกำรส่งมอบและกิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 

5.5.2 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้ 
 ต้องใช้มำตรกำรต่ำงๆ ท่ีเหมำะสมเพื่อชี้บ่งผลลัพธ์เมื่อมีควำมจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจควำมสอดคล้องผลิตภัณฑ์และบริกำร 

 ต้องชี้บ่งสถำนะของผลลัพธ์ท่ีเกี่ยวกับข้อก ำหนดในกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัด ตลอดกำรผลิตและกำรส่งมอบบริกำร 
 ต้องควบคุมกำรชี้บ่งท่ีมีลักษณะเฉพำะเมื่อกำรสอบกลับเป็นข้อก ำหนด และต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศท่ีจ ำเป็น

เพื่อให้สำมำรถท ำกำรสอบกลับได้ 
5.5.3 ทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอก 

 องค์กรต้องท ำกำรดูแลทรัพย์สินท่ีเป็นของลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอกในขณะอยู่ภำยใต้กำรควบคุมหรือถูกใช้โดยองค์กร 
 ต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และปกป้องทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอกส ำหรับกำรน ำมำใช้ หรือประกอบร่วม

ในผลิตภัณฑ์และบริกำร 
 เมื่อทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอกสูญหำย เสียหำย หรือพบว่ำอำจจะไม่เหมำะสมต่อกำรน ำไปใช้ ต้องรำยงำน

ให้ลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอก และจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศในสิ่งท่ีเกิดขึ้นด้วย 
 หมำยเหตุ ทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้จัดหำภำยนอก สำมำรถรวมถึงวัตถุดิบ ชิ้นส่วน เครื่องมืออุปกรณ์ ทรัพย์สินทำง

ปัญญำ และข้อมูลส่วนบุคคล 
5.5.4 กำรเก็บรักษำ 

 องค์กรต้องเก็บรักษำผลลัพธ์ระหว่ำงกำรผลิต และกำรส่งมอบบริกำร ตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจถึงควำม
สอดคล้องต่อข้อก ำหนด 
หมำยเหตุ กำรเก็บรักษำสำมำรถรวมถึง กำรเคลื่อนย้ำย กำรควบคุมกำรปนเปื้อน กำรบรรจุ กำรจัดเก็บ กำรส่งต่อ หรือ
กำรขนส่ง และกำรป้องกัน 

5.5.5 กิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 
 องค์กรต้องเป็นไปตำมข้อก ำหนดส ำหรับกิจกรรมหลังกำรส่งมอบท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

 กำรพิจำรณำก ำหนดขอบเขตของกิจกรรมหลังกำรส่งมอบท่ีจ ำเป็น องค์กรต้องค ำนึงถึง 
a) ข้อก ำหนดกฏหมำยและข้อบังคับ 
b) ผลลัพธ์ต่ำงๆ ท่ีไม่ปรำรถนำท่ีอำจเกิดขึ้นท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำรขององค์กร 
c) ลักษณะธรรมชำติ กำรใช้งำน และอำยุกำรใช้งำนของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
d) ข้อก ำหนดของลูกค้ำ 
e) ผลตอบกลับของลูกค้ำ 

 หมำยเหตุ กิจกรรมหลังกำรส่งมอบสำมำรถรวมถึงกิจกรรมภำยใต้กำรให้กำรรับประกัน ภำระข้อผูกพันตำมสัญญำ เช่น 
บริกำรกำรบ ำรุงรักษำ และบริกำรเสริม เช่น กำรรีไซเคิล หรือกำรท ำลำยท้ิง 

5.5.6 กำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลง 
 องค์กรต้องทบทวนและควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงท่ีไม่ได้ตั้งใจส ำหรับกำรผลิตหรือบริกำร ในขอบเขตท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจ

ควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดท่ีระบุอย่ำงต่อเนื่อง 
 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ ท่ีอธิบำยรำยละเอียดผลลัพธ์ของกำรทบทวนกำรเปล่ียนแปลง บุคคลท่ีมีอ ำนำจหน้ำท่ีต่อ

กำรเปลี่ยนแปลง และกำรด ำเนินกำรใดท่ีเกิดขึ้นจำกกำรทบทวน 
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   5.6 กำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
 ต้องด ำเนินกำรตำมแผนท่ีได้วำงไว้ในขั้นตอนท่ีเหมำะสม เพื่อพิสูจน์ว่ำข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำรได้บรรลุถึง 

 กำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำรไปให้ลูกค้ำจะต้องไม่ถูกด ำเนินกำรจนกว่ำแผนท่ีได้วำงไว้จะมีกำรด ำเนินกำรอย่ำง
ครบถ้วนจนเป็นท่ีพอใจ ยกเว้นแต่ได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจ และเท่ำท่ีประยุกต์ใช้ได้โดยลูกค้ำ 

 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศ ส ำหรับกำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร เอกสำรสำรสนเทศต้องประกอบด้วย 
a) หลักฐำนควำมสอดคล้องกับเกณฑ์กำรยอมรับ 
b) กำรสอบย้อนกลับไปยังบุคคลท่ีมีอ ำนำจอนุมัติกำรปล่อย 

   5.7 กำรควบคุมผลลัพธ์ท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ต้อง 
5.7.1 ต้องมั่นใจว่ำผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องต่อข้อก ำหนด ถูกชี้บ่ง และถูกควบคุมเพื่อป้องกันกำรน ำไปใช้โดยไม่เจตนำหรือถูกส่ง

มอบ 
 ต้องด ำเนินกำรอย่ำงเพียงพอเหมำะสมบนพื้นฐำนลักษณะธรรมชำติของควำมไม่สอดคล้องและผลกระทบต่อควำม

สอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร กำรด ำเนินกิจกรรมน้ีต้องครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนดท่ีถูกพบภำยหลังจำกกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์ ระหว่ำงหรือหลังกำรให้บริกำร 

 ต้องด ำเนินกำรต่อผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องต่อข้อก ำหนดอย่ำงใดอย่ำงหน่ึงหรือหลำยอย่ำงตำมแนวทำง ดังนี้ 
a) แก้ไข 
b) คัดแยก จ ำกัดพื้นท่ี ส่งคืน หรือระงับกำรใช้ผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) แจ้งลูกค้ำ 
d) ขออนุญำตจำกผู้มีอ ำนำจเพื่อกำรยอมรับภำยใต้ควำมยินยอม 

5.7.2 ต้องจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศท่ี 
a) อธิบำยควำมไม่สอดคล้อง 
b) อธิบำยกำรด ำเนินกำร 
c) อธิบำยควำมยินยอมท่ีได้รับ 
d) ระบุผู้มีอ ำนำจท่ีตัดสินใจในกิจกรรมท่ีเกี่ยวกับควำมไม่สอดคล้อง 

6. กำรประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 

   6.1 กำรตรวจติดตำม กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรประเมิน  

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 

6.1.1 องค์กรควรก ำหนด 
a) สิ่งท่ีตรวจติดตำมและวัด 
b) วิธีกำรในกำรตรวจติดตำม กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรประเมินเพื่อให้มั่นใจถึงควำมถูกต้องของผลลัพธ์ตำมควำม

เหมำะสม 
c) เวลำท่ีด ำเนินกำรกำรตรวจติดตำมและกำรวัด 
d) เวลำท่ีวิเครำะห์และประเมินผลลัพธ์ ท่ีได้จำกกำรตรวจติดตำมและกำรวัด 

 ควรประเมินสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
 ควรจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศอย่ำงพอเพียง เพื่อเป็นหลักฐำนถึงผลลัพธ์ 

6.1.2 ควำมพึงพอใจของลูกค้ำ 
 องค์กรควรเฝ้ำติดตำมกำรรับรู้ของลูกค้ำต่อระดับควำมต้องกำร และควำมคำดหวังว่ำได้บรรลุสมบูรณ์ 
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   6.1 กำรตรวจติดตำม กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรประเมิน (ต่อ) 
 หมำยเหตุ ตัวอย่ำงกำรติดตำมกำรรับรู้ของลูกค้ำ สำมำรถรวมถึงกำรส ำรวจควำมพึงพอใจลูกค้ำ ข้อมูลย้อนกลับจำก

ลูกค้ำในเรื่องผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบหรือบริกำร กำรประชุมพบปะกับลูกค้ำ กำรวิเครำะห์ส่วนแบ่งตลำด ค ำชมเชย กำร
เรียกร้องค่ำชดเชย รำยงำนผู้ค่ำส่ง 

 ควรพิจำรณำวิธีกำรในกำรท ำให้ได้มำ กำรตรวจติดตำม และกำรทบทวนสำรสนเทศ 
6.1.3 กำรวิเครำะห์และกำรประเมิน องค์กรควรวิเครำะห์และประเมินข้อมูลและสำรสนเทศท่ีเกิดขึ้นจำกกำรเฝ้ำติดตำมและ

กำรวัด 
 ผลของกำรวิเครำะห์ควรถูกใช้เพ่ือประเมิน 

a) ควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
b) ระดับควำมพึงพอใจ 
c) สมรรถนะและประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
d) แผนได้มีกำรน ำไปปฏิบัติอย่ำงมีประสิทธิผล 
e) ประสิทธิผลของกิจกรรมท่ีได้กระท ำต่อควำมเสี่ยงและโอกำสท่ีระบุ 
f) สมรรถนะของผู้จัดหำภำยนอก 
g) ควำมจ ำเป็นส ำหรับกำรปรับปรุงระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

   6.2 กำรตรวจประเมินภำยใน 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
6.2.1 ควรด ำเนินกำรตรวจประเมินภำยในตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผนไว้เพื่อให้ได้สำรสนเทศว่ำระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

a) สอดคล้องต่อ 1) ข้อก ำหนดขององค์กรส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
                 2) ข้อก ำหนดของมำตรฐำนสำกล 

b) มีกำรน ำไปปฏิบัติและรักษำไว้อย่ำงมีประสิทธิผล 
6.2.2 องค์กรควร 

a) วำงแผน จัดท ำ น ำไปปฏิบัติ และรักษำ โปรแกรมกำรตรวจประเมิน รวมถึงควำมถี่ วิธีกำร ควำมรับผิดชอบ                          
ข้อก ำหนดกำรวำงแผน และกำรรำยงำนท่ีซ่ึงต้องค ำนึงถึงควำมส ำคัญของกระบวนกำรท่ีเกี่ยวข้อง กำรเปลี่ยนแปลงที่
ส่งผลกระทบต่อองค์กร และผลกำรตรวจประเมินก่อนหน้ำน้ี 

b) ก ำหนดหลักเกณฑ์กำรตรวจประเมินและขอบเขตกำรตรวจประเมิน 
c) กำรเลือกผู้ตรวจประเมิน และท ำกำรตรวจประเมินเพื่อให้แน่ใจวัตถุประสงค์และเป็นกลำงของกระบวนกำรตรวจ

ประเมิน 
d) ท ำให้แน่ใจว่ำผลกำรตรวจประเมินได้รำยงำนสู่กำรจัดกำรที่เกี่ยวข้อง 
e) ด ำเนินกำรแก้ไขและปฏิบัติกำรแก้ไขท่ีเหมำะสม โดยไม่ชักช้ำ 
f) จัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศไว้เป็นหลักฐำนกำรปฏิบัติตำมโปรแกรมกำรตรวจประเมินและผลกำรตรวจประเมิน 

   6.3 กำรประชุมทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
6.3.1 ผู้บริหำรระดับสูงควรท ำกำรทบทวนระบบกำรจัดกำรคุณภำพขององค์กรตำมแผนท่ีได้วำงไว้ เพื่อให้มั่นใจควำม

เหมำะสมอย่ำงต่อเน่ือง เพียงพอ และมีประสิทธิผล และสอดคล้องกับทิศทำงกลยุทธ์ขององค์กร 
6.3.2 ปัจจัยเข้ำในกำรทบทวนกำรบริหำรงำน กำรทบทวนกำรบริหำรงำนควรถูกวำงแผน และด ำเนินกำรโดยค ำนึงถึง 

a) สถำนะของกำรด ำเนินกำรทบทวนก่อนหน้ำ 
b) กำรเปลี่ยนแปลงในประเด็นท้ังภำยนอกและภำยในท่ีเกี่ยวกับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
c) สำรสนเทศในเรื่องสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ รวมถึงแนวโน้ม 

1) ควำมพึงพอใจของลูกค้ำและข้อมูลย้อนกลับจำกผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่ำงๆ 
2) ระดับของกำรบรรลุถึงวัตถุประสงค์คุณภำพ 
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   6.3 กำรประชุมทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (ต่อ) 
 3) สมรรถนะของกระบวนกำร และควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 

4) ควำมไม่สอดคล้องและกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
5) ผลกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวัด 
6) ผลกำรตรวจประเมิน 
7) สมรรถนะของผู้จัดหำภำยนอก 

d) ควำมเพียงพอของทรัพยำกร 
e) ประสิทธิผลของกิจกรรมท่ีได้กระท ำในกำรด ำเนินกำรกับควำมเสี่ยงและโอกำสต่ำงๆ 
f) โอกำสส ำหรับกำรปรับปรุง 

6.3.3 ผลกำรทบทวนกำรบริหำรงำน ต้องรวมถึงกำรตัดสินใจและกำรด ำเนินกำรที่เกี่ยวกับ 
a) โอกำสในกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 
b) ควำมต้องกำรในกำรเปล่ียนแปลงระบบกำรจัดกำรคุณภำพ รวมถึงทรัพยำกรท่ีต้องกำร 

 องค์กรควรจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศไว้เป็นหลักฐำนของผลกำรทบทวนกำรบริหำรงำน 

7. กำรปรับปรุง (Improvement) 

   7.1 ท่ัวไป 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 

 ควรก ำหนดและเลือกโอกำสในกำรปรับปรุงและด ำเนินกำรให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของลูกค้ำ และเพิ่มควำมพึงพอใจ
ของลูกค้ำ สิ่งท่ีต้องประกอบด้วยตำมควำมเหมำะสม 

a) ปรับปรุงผลิตภัณฑ์และบริกำรเพื่อให้สอดคล้องกับข้อก ำหนด เช่นกันกับระบุควำมต้องกำรและควำมคำดหวังในอนำคต 
b) แก้ไข ป้องกัน หรือลดผลกระทบอันไม่พึงประสงค์ 
c) ปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

 หมำยเหตุ ตัวอย่ำงกำรปรับปรุง สำมำรถรวมถึง กำรแก้ไข กำรปฏิบัติกำรแก้ไข กำรปรับปรุงอย่ำงต่อเน่ือง กำร
เปลี่ยนแปลงแบบก้ำวกระโดด นวัตกรรม และกำรปรับองค์กรใหม่ 

   7.2 ควำมไม่สอดคล้อง และกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
7.2.1 เมื่อเกิดส่ิงที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดรวมท้ังเกิดข้อร้องเรียน องค์กรควร 

a) ตอบสนองต่อสิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด และท่ีสำมำรถใช้ได้ 
1) ด ำเนินกำรควบคุมและแก้ไข 
2) ด ำเนินกำรกับผลกระทบท่ีตำมมำ 

b) ประเมินควำมจ ำเป็นส ำหรับกำรปฏิบัติกำรเพื่อก ำจัดสำเหตุของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพื่อไม่ให้เกิดขึ้นซ้ ำ โดย 
1) ทบทวนและวิเครำะห์สิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
2) พิจำรณำสำเหตุของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
3) พิจำรณำว่ำสิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดท่ีคล้ำยคลึงกันอยู่ หรืออำจมีโอกำสเกิด 

c) ด ำเนินกำรท่ีจ ำเป็น 
d) ทบทวนประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
e) ท ำกำรปรับปรุงควำมเสี่ยงและโอกำสท่ีได้พิจำรณำระหว่ำงกำรวำงแผนให้ทันสมัย ตำมควำมจ ำเป็น 
f) ท ำกำรเปล่ียนแปลงระบบกำรจัดกำรคุณภำพ ถ้ำจ ำเป็น 

7.2.2 ควรจัดเก็บเอกสำรสำรสนเทศไว้เป็นหลักฐำนของ 
a) ลักษณะของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดและกำรด ำเนินกำรใดต่อมำ 
b) ผลกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
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   7.3 กำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 

ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้ได้รับกำรรับรอง ควร 
 องค์กรควรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่องกับควำมเหมำะสม เพียงพอ และประสิทธิผลของระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
 องค์กรควรพิจำรณำผลจำกกำรวิเครำะห์และกำรประเมิน และผลจำกกำรทบทวนกำรบริหำรงำน เพื่อพิจำรณำว่ำมี

ควำมจ ำเป็นหรือมีโอกำสท่ีต้องได้รับกำรด ำเนินกำรให้เป็นส่วนหน่ึงของกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 
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