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Quality management systems — Requirements 
ระบบการบรหิารคณุภาพ - ขอ้กาํหนด 
 

1 Scope 
ขอบเขต 

This  International  Standard  specifies  requirements  for  a  quality  management  system  when  an 
organization: 
มาตรฐานสากลฉบับนี้ระบขุอ้กําหนดสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพ ทีซ่ ึง่องคก์ร: 

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide products and services that meet customer 
and applicable statutory and regulatory requirements, and 
ตอ้งการแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถในการใหส้นิคา้และบรกิารทีต่รงกับ ขอ้กําหนดลกูคา้และขอ้กฎหมาย
และขอ้บังคับทีป่ระยกุตใ์ชอ้ยา่งสมํา่เสมอ , และ 

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the system, including 
processes for improvement of the system and the assurance of conformity to customer and 
applicable statutory and regulatory requirements. 
ประสงคเ์พือ่เพิม่ความพงึพอใจของลกูคา้ผ่านการประยกุตใ์ชร้ะบบอยา่งมปีระสทิธผิล, รวมถงึกระบวนการ
สําหรับการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่องของระบบและการประกันการสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดลกูคา้และขอ้กฎหมาย
และขอ้บังคับทีป่ระยกุตใ์ช ้   

 
All the requirements of this International Standard are generic and are intended to be applicable to any 
organization, regardless of its type or size, or the products and services it provides. 
NOTE 1  In this International Standard, the terms “product” or “service” only apply to products and services 
intended for, or required by, a customer. 
NOTE 2  Statutory and regulatory requirements can be expressed as legal requirements. 
ขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลฉบับนีเ้ป็นท่ัวไปและมเีจตนาเพือ่ใชไ้ดส้ําหรับทกุองค ์ไมค่ํานงึถงึประเภท ขนาด และ
ผลติภัณฑบ์รกิาร 
หมายเหต1ุ ในมาตรฐานนานาชาตน้ีิ คําวา่ "ผลติภัณฑ"์ หรอื “บรกิาร” ใชสํ้าหรับสนิคา้และบรกิาร มเีจตนาสําหรับ, หรอืตอ้งการ
สําหรับ, ลกูคา้ใดๆ 
หมายเหต ุ2 พระราชบญัญัตแิละขอ้บังคับ  สามารถเขา้ใจไดว้า่เป็น ขอ้กําหนดทางกฎหมาย 
 
2    Normative references 
The following documents, in whole or in part, are normatively referenced in this document and are 
indispensable for its application. For dated references, only the edition cited applies. For undated 
references, the latest edition of the referenced document (including any amendments) applies. 
ISO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary 
 

3 Terms and definitions 
คาํนยิามและคาํจํากดัความ 
For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO 9000:2015 apply. 
ตามประสงคข์องเอกสารฉบับนี้  คํานยิาม คําจํากัดความ ไดใ้หไ้วใ้น ISO 9000:2015. 
 

4    Context of the organization 
       บรบิทขององคก์ร 
4.1  Understanding the organization and its context 
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        ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร 
 
The  organization  shall  determine  external  and  internal  issues  that  are  relevant  to  its  purpose 
and its strategic direction and that affect its ability to achieve the intended result(s) of its quality 
management system. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดประเด็นภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกับจดุประสงคข์ององคก์รและทศิทางกลยทุธ ์และ
ผลกระทบตอ่ความสามารถขององคก์รในการบรรลผุลลัพธต์ามทีค่าดหวังไวต้อ่ระบบการบรหิารคณุภาพ 
 
The organization shall monitor and review information about these external and internal issues. 
NOTE 1      Issues can include positive and negative factors or conditions for consideration. 
NOTE 2      Understanding  the  external  context  can  be  facilitated  by  considering  issues  arising  from  legal, 
technological, competitive, market, cultural, social and economic environments, whether international, national, 
regional or local. 
NOTE 3      Understanding the internal context can be facilitated by considering issues related to values, 
culture,knowledge and performance of the organization. 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามและทบทวนสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับประเด็นภายนอกและภายในเหลา่นี้. 
หมายเหต ุ1 ประเด็นสามารถรวมถงึ ปัจจัยทางบวกและลบ หรอื สภาพใดๆ ทีใ่ชใ้นการพจิารณา 
หมายเหต ุ2 ความเขา้ใจบรบิทภายนอกสามารถทําใหไ้ดม้าโดยการพจิารณาประเด็นทีเ่กดิขึน้จากกฎหมาย เทคโนโลย ีสภาพการ
แขง่ขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และ เศรษฐกจิแวดลอ้ม ไมว่า่ทัง้ในระดับโลก ระดับชาต ิระดับภมูภิาค หรอืระดับทอ้งถิน่ 
หมายเหต ุ3 ความเขา้ใจบรบิทภายในสามารถทําใหไ้ดม้าโดยการพจิารณา ประเด็นทีเ่กีย่วขอ้งกบั คณุคา่ วัฒนธรรม ความรู ้และ
สมรรถนะ ขององคก์ร 
 
4.2    Understanding the needs and expectations of interested parties 
          ความเขา้ใจความจาํเป็นและความคาดหวงัของผูม้สีว่นเกีย่วขอ้ง 
 
Due to their effect or potential effect on the organization’s ability to consistently provide products and 
services that meet customer and applicable statutory and regulatory requirements, the organization shall 
determine: 
เนื่องจากผลกระทบหรอือาจกอ่ใหเ้กดิผลกระทบตอ่ความสามารถขององคก์รในการสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารให ้
สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดลกูคา้และขอ้กําหนดของกฎหมายรวมถงึขอ้บังคับทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งสมํา่เสมอ  องคก์รตอ้งทํา
การพจิารณากําหนด: 

a) the interested parties that are relevant to the quality management system; 
ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิารคณุภาพ และ ; 

b) the requirements of these interested parties that are relevant to the quality management system.
ขอ้กําหนดของของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิารคณุภาพ 

 
The  organization  shall  monitor  and  review  information  about  these  interested  parties  and  their 
relevant requirements. 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามและทบทวน สารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้ง  
 
4.3    Determining the scope of the quality management system 
          การกาํหนดขอบขา่ยระบบการบรหิารคุณภาพ 
 
The organization shall determine the boundaries and applicability of the quality management system to 
establish its scope. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดขอบเขตและการนําระบบการบรหิารคณุภาพ ไปประยกุตใ์ช ้เพือ่จัดทําขอบขา่ย 
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When determining this scope, the organization shall consider: 
ในการกําหนดขอบขา่ย องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ 

a) the external and internal issues referred to in 4.1; 
ประเด็นภายนอกและภายใน ตามขอ้ 4.1 

b) the requirements of relevant interested parties referred to in 4.2; 
ขอ้กําหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี ตามขอ้ 4.2 

c) the products and services of the organization. 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

 
The organization shall apply all the requirements of this International Standard if they are applicable 
within the determined scope of its quality management system. 
องคก์รตอ้งทําการประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดของของมาตรฐานสากลฉบับนี้ในกรณทีีส่ามารถประยกุตใ์ชไ้ด ้ในขอบขา่ยของ
ระบบบรหิารคณุภาพทีไ่ดพ้จิารณากําหนด 
 
The scope of the organization’s quality management system shall be available and be maintained as 
documented information. The scope shall state the types of products and services covered, and provide 
justification for any requirement of this International Standard that the organization determines is not 
applicable to the scope of its quality management system. 
ขอบขา่ยของระบบบรหิารคณุภาพขององคก์รตอ้งมพีรอ้มอยูแ่ละไดรั้บการธํารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ ขอบขา่ย
ตอ้งระบ ุชนดิของผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีค่รอบคลมุ และใหถ้อ้ยแถลงสําหรับการละเวน้ขอ้กําหนดใดๆของขอ้กําหนด
ของมาตรฐานสากลฉบับนี้ ทีอ่งคก์รพจิารณากําหนดวา่ไมส่ามารถประยกุตใ์ชไ้ดใ้นขอบขา่ยการรับรองระบบบรหิาร
คณุภาพ 
 
Conformity to this International Standard may only be claimed if the requirements determined as not 
being applicable do not affect the organization’s ability or responsibility to ensure the conformity of its 
products and services and the enhancement of customer satisfaction. 
การสอดคลอ้งกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ อาจใชอ้า้งไดก้รณีที ่ขอ้กําหนดทีพ่จิารณากําหนดวา่ไมส่ามารถประยกุตใ์ชไ้ด ้
ไมม่ผีลกระทบตอ่ความสามารถหรอืความรับผดิชอบในการทําใหม่ั้นใจความสอดคลอ้งขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
และ การทําใหไ้ดม้าทีซ่ ึง่ความพงึพอใจลกูคา้ 
 

4.4    Quality management system and its processes 
         ระบบการบรหิารคณุภาพและกระบวนการ 
 
4.4.1   The organization shall establish, implement, maintain and continually improve a quality 
management system, including the processes needed and their interactions, in accordance with the 
requirements of this International Standard. 
องคก์รตอ้งจัดทํา นําไปปฏบัิต ิธํารงรักษา และปรับปรุงระบบการบรหิารคณุภาพอยา่งตอ่เนื่อง รวมถงึกระบวนการจําเป็น
และปฏสิัมพันธข์องกระบวนการ ตามขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี ้
 
The organization shall determine the processes needed for the quality management system and their 
application throughout the organization, and shall: 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดกระบวนการทีจํ่าเป็นสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพ และ การประยกุตใ์ชต้ลอดท่ัวทัง้
องคก์ร และ ตอ้ง: 

a) determine the inputs required and the outputs expected from these processes; 
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พจิารณากําหนดปัจจัยนําเขา้ทีต่อ้งการและผลทีค่าดหวังจากกระบวนการเหลา่นี ้
b) determine the sequence and interaction of these processes; 

พจิารณากําหนดลําดับขัน้และปฏสิัมพันธข์องกระบวนการเหลา่นี้   
c) determine and apply the criteria and methods (including monitoring, measurements and related 

performance indicators) needed to ensure the effective operation and control of these processes;
พจิารณากําหนดและประยกุตใ์ช ้เกณฑ ์และวธิกีาร ( รวมถงึการตดิตาม การวัด และตัวบง่ชีส้มรรถนะที่
เกีย่วขอ้ง) ทีจํ่าเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจประสทิธผิลของการดําเนนิการ, และควบคมุกระบวนการเหลา่นี ้

d) determine the resources needed for these processes and ensure their availability; 
พจิารณากําหนดทรัพยากรทีจํ่าเป็นและม่ันใจถงึการมพีรอ้มอยู ่

e) assign the responsibilities and authorities for these processes; 
มอบหมายความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ที ่สําหรับกระบวนการ   

f) address the risks and opportunities as determined in accordance with the requirements of 6.1;จัด
จัดการความเสีย่งและโอกาสทีเ่กีย่วขอ้งกับขอ้กําหนด 6.1  

g) evaluate these processes and implement any changes needed to ensure that these processes 
achieve their intended results; 
ประเมนิระบวนการ และ การนําการเปลีย่นแปลงไปปฏบัิตทิีจํ่าเป็นเพือ่ทําใหม่ั้นใจวา่กระบวนการเหลา่นีส้ง่
ผลลพัธต์ามทีต่ัง้ใจ 

h) improve the processes and the quality management system. 
ปรับปรุงกระบวนการและระบบการบรหิารคณุภาพ 

 
4.4.2 To the extent necessary, the organization shall: 
           ตามเน้ือหาทีจํ่าเป็น องคก์รตอ้ง 

a) maintain documented information to support the operation of its processes; 
ธํารงรักษาเอกสารสารสนเทศ เพือ่สนับสนุนการปฏบัิตกิารของกระบวนการ 

b) retain documented information to have confidence that the processes are being carried out 
asplanned. 
เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศตามขอบเขตเนื้อหาทีจํ่าเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจวา่กระบวนการไดม้กีารนําไปปฏบัิตติาม
แผน 
 

5 Leadership 
   ความเป็นผูน้าํ 
 
5.1    Leadership and commitment 
          ความเป็นผูนํ้าและความมุง่ม ัน่ 
 
5.1.1    General 

ท่ัวไป 
Top management shall demonstrate leadership and commitment  with respect to the quality management 
system by: 
ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึการเป็นผูนํ้าและความมุง่ม่ันตอ่ระบบการบรหิารคณุภาพโดย: 

a) taking accountability for the effectiveness of the quality management system; 
เป็นผูม้ภีาระรับผดิชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ 

b) ensuring that the quality policy and quality objectives are established for the quality management 
system and are compatible with the context and strategic direction of the organization; 
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ม่ันใจวา่นโยบายคณุภาพและวัตถุประสงคค์ณุภาพ ไดม้กีําหนดขึน้สําหรับระบบการบรหิารคณุภาพ และ สอด
รับ (compatible) กับทศิทางกลยทุธ ์และ บรบิทขององคก์ร 

c) ensuring the integration of the quality management system requirements into the organization’s 
business processes; 
ม่ันใจวา่มกีารบรูณาการขอ้กําหนดของระบบการบรหิารคณุภาพเขา้กับกระบวนการทางธุรกจิขององคก์ร 

d) promoting the use of the process approach and risk-based thinking; 
สง่เสรมิความตระหนักในเรือ่งการจัดการเชงิกระบวนการและความคดิเชงิความเสีย่ง 

e) ensuring that the resources needed for the quality management system are available; 
ม่ันใจวา่ทรัพยากรทีจํ่าเป็นสําหรับระบบการบรหิาคณุภาพมอียู ่

f) communicating the importance of effective quality management and of conforming to the quality 
management system requirements; 
สือ่สารใหเ้ขา้ใจถงึความสําคัญของระบบการบรหิารคณุภาพทีม่ปีระสทิธผิลและการสอดคลอ้งตามขอ้กําหนด
ของระบบการบรหิารคณุภาพ 

g) ensuring that the quality management system achieves its intended results; 
ม่ันใจวา่ระบบการบรหิารคณุภาพบรรลผุลสัมฤทธิต์ามทีค่าดหวังไว ้

h) engaging,  directing  and  supporting  persons  to  contribute  to  the  effectiveness  of  the  
quality management system; 
ชกันํา อํานวยการและสนับสนุนบคุลากรเขา้มามสีว่นชว่ยใหร้ะบบการบรหิารคณุภาพเกดิประสทิธผิล 

i) promoting improvement; 
สง่เสรมิใหม้กีารปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง 

j) supporting other relevant management roles to demonstrate their leadership as it applies to their 
areas of responsibility. 
สนับสนุนใหผู้บ้รหิารทีม่บีทบาทหนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้สดงความเป็นผูนํ้าในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งในสว่นที่
รับผดิชอบ 

 
NOTE Reference to “business” in this International Standard can be interpreted broadly to mean those activities that 
are core to the purposes of the organization’s existence, whether the organization is public, private, for profit or not 
for profit. 
หมายเหต:ุ อา้งองิคําวา่ “ธุรกจิ “ ตามมาตรฐานสากลฉบับน้ีสามารถตคีวามกวา้งหมายรวมถงึ กจิกรรมใดๆทีซ่ ึง่เป็นหลักของการ
ดํารงคงอยูข่ององคก์ร ไมว่า่องคก์รจะเป็น ภาครัฐ เอกชน สําหรับทํากําไรและไมทํ่ากําไร  
 
5.1.2 Customer focus 
          การมุง่เนน้ลกูคา้ 
 
Top management shall demonstrate leadership and commitment with respect to customer focus by 
ensuring that: 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึความเป็นผูนํ้าและความมุง่ม่ันกับการเนน้ลกูคา้ โดยทําใหม่ั้นใจวา่: 

a) customer and applicable statutory and regulatory requirements are determined, understood and 
consistently met; 
ขอ้กําหนดลกูคา้และขอ้กําหนดกฎหมาย ขอ้บังคับทีเ่กีย่วขอ้ง ไดรั้บการพจิารณากําหนด เขา้ใจ และ
สอดคลอ้งอยา่งสมํา่เสมอ 

b) the risks and opportunities that can affect conformity of products and services and the ability to 
enhance customer satisfaction are determined and addressed; 
ความเสีย่งและโอกาสทีส่ามารถสง่ผลตอ่การสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร และการทําใหไ้ดม้าทีล่กูคา้
พงึพอใจ ไดรั้บการพจิารณากําหนดและจัดการ 

c) the focus on enhancing customer satisfaction is maintained. 
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มุง่เนน้การเพิม่ความพงึพอใจลกูคา้ไดรั้บการธํารงรักษา 
 

5.2 Policy 
      นโยบาย 
 
5.2.1 Establishing the quality policy 
        การจัดทํานโยบายคณุภาพ  
Top management shall establish, implement and maintain a quality policy that: 
ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งจัดทํา นําไปปฏบัิต ิและธํารงรักษานโยบายคณุภาพ ทีซ่ ึง่ : 

a) is appropriate to the purpose and context of the organization and supports its strategic direction;
เหมาะสมกับจดุประสงคแ์ละบรบิทขององคก์ร และสนับสนุนทศิทางกลยทุธ ์

b) provides a framework for setting quality objectives; 
ใหก้รอบสําหรับการจัดตัง้วัตถุประสงคค์ณุภาพ 

c) includes a commitment to satisfy applicable requirements; 
ประกอบดว้ยความมุง่ม่ันในการเป็นไปตามขอ้กําหนดทีนํ่ามาประยกุตใ์ช ้

d) includes a commitment to continual improvement of the quality management system. 
ประกอบดว้ยความมุง่ม่ันในการปรับปรุงระบบการบรหิารคณุภาพอยา่งตอ่เนื่อง 

 
5.2.2 Communicating the quality policy 
         การสือ่สารนโยบายคณุภาพ 
The quality policy shall: 
นโยบายคณุภาพตอ้ง : 

a) be available and be maintained as documented information; 
มอียูแ่ละไดรั้บการธํารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 

b) be communicated, understood and applied within the organization; 
ไดรั้บการสือ่สาร  เป็นทีเ่ขา้ใจ และ นําไปใชภ้ายในองคก์ร 

c) be available to relevant interested parties, as appropriate. 
พรอ้มเปิดเผยตอ่ผูม้สีว่นไดเ้สยีทีเ่กีย่วขอ้ง ตามความเหมาะสม 

 
5.3    Organizational roles, responsibilities and authorities 
          บทบาท หนา้ทีค่วามรบัผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีใ่นองคก์ร 
 
Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for relevant roles are assigned, 
communicated and understood within the organization. 
ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งม่ันใจวา่ ความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีส่ําหรับบทบาททีเ่กีย่วขอ้งไดรั้บการมอบหมาย ไดรั้บการ
สือ่สาร และเขา้ใจท่ัวทัง้องคก์ร  
 
Top management shall assign the responsibility and authority for: 
ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งมอบหมายความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีเ่พือ่: 

a) ensuring that the quality management system conforms to the requirements of this International 
Standard; 
ม่ันใจวา่ระบบการบรหิารคณุภาพ สอดคลอ้งตามขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลนี ้

b) ensuring that the processes are delivering their intended outputs; 
ทําใหม่ั้นใจวา่กระบวนการไดม้กีารสง่มอบผลลัพธต์ามทีต่ัง้ใจ 
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c) reporting on the performance of the quality management system and on opportunities for 
improvement (see 10.1), in particular to top management; 
รายงานสมรรถนะของระบบการบรหิารคณุภาพและโอกาสในการปรับปรุง (ดขูอ้ 10.1) โดยเฉพาะตอ่ผูบ้รหิาร
สงูสดู 

d) ensuring the promotion of customer focus throughout the organization; 
ทําใหม่ั้นใจวา่ไดม้กีารสง่เสรมิในการเนน้ลกูคา้ตลอดท่ัวทัง้องคก์ร 

e) ensuring that the integrity of the quality management system is maintained when changes to the 
quality management system are planned and implemented. 
ทําใหม่ั้นใจวา่ระบบการบรหิารคณุภาพยังคงสภาพความสมบรูณ์ระหวา่งการเปลีย่นแปลงตอ่ระบบบรหิาร
คณุภาพ ไดรั้บการวางแผนและไดนํ้าไปปฏบัิต ิ

 

6    Planning 
     การวางแผน 
 
6.1  Actions to address risks and opportunities 
       การปฏบิตักิารเพือ่จดัการกบัความเสีย่งและโอกาส 
 
6.1.1  When planning for the quality management system, the organization shall consider the issues 
referred to in  4.1 and the requirements referred to in  4.2 and determine the risks and opportunities that 
need to be addressed to: 
ในการวางแผนสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพ, องคก์รตอ้งคํานงึถงึประเด็นทีร่ะบใุน 4.1 และ ขอ้กําหนดในขอ้ 4.2 
และพจิารณากําหนดความเสีย่งและโอกาสทีจํ่าเป็นทีต่อ้งจัดการเพือ่ 

a) give assurance that the quality management system can achieve its intended result(s); 
ใหก้ารประกันวา่ระบบการบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลผุลตามทีมุ่ง่หวังไว ้

b) enhance desirable effects; 
ทําใหไ้ดม้าซึง่ผลตามเจตนา 

c) prevent, or reduce, undesired effects; 
ป้องกัน ,หรอื ลด, ผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์  

d) achieve improvement. 
บรรลกุารปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง  

 
6.1.2 The organization shall plan: 
          องคก์รตอ้งวางแผน: 

a) actions to address these risks and opportunities; 
ดําเนนิการเพือ่จัดการความเสีย่งและโอกาสเหลา่นี;้ 

b) how to: 
1) integrate and implement the actions into its quality management system processes (see 4.4); 
2) evaluate the effectiveness of these actions. 
วธิกีาร 
1) บรูณาการและนําการปฏบัิตกิารเขา้ไปในกระบวนการระบบบรหิารคณุภาพ (ด ู4.4), 
2) ประเมนิประสทิธผิลของการปฏบัิตกิารเหลา่นี้    

 
Actions taken to address risks and opportunities shall be proportionate to the potential impact on the 
conformity of products and services. 
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กจิกรรมใดๆเพือ่ดําเนนิการกับความเสีย่งและโอกาส ตอ้งเป็นปฏภิาคกับผลกระทบมศีักยภาพตอ่การสอดคลอ้งสนิคา้
และบรกิาร 
 
NOTE 1      Options to address risks can include avoiding risk, taking risk in order to pursue an opportunity, 
eliminating the risk source, changing the likelihood or consequences, sharing the risk, or retaining risk by informed 
decision. 
NOTE 2      Opportunities can  lead to  the adoption of  new  practices, launching new  products, opening new 
markets, addressing new customers, building partnerships, using new technology and other desirable and viable 
possibilities to address the organization’s or its customers’ needs. 
หมายเหต1ุ  ทางเลอืกในการจัดการความเสีย่งและโอกาส สามารถรวมถงึ การหลกีเลีย่งความเสีย่ง ,การรับความเสีย่งเพือ่รับเป็น
โอกาส , กําจัดแหลง่ความเสีย่ง , เปลีย่นโอกาสเกดิหรอืผลกระทบ , กระจายความเสีย่ง หรอื คงความเสีย่งไวเ้พือ่เป็นขอ้มลูในการ
ตัดสนิใจ 
หมายเหต ุ2 โอกาสสามารถนําไปสูทั่กษะใหม ่การออกผลติภัณฑใ์หม ่การเปิดตลาดใหม่ๆ  การสรา้งพนัธมติร การใชเ้ทคโนโลยใีหม่
และ ทางเลอืกทีใ่ชก้ารได ้ตามความตอ้งการขององคก์รหรอืความจําเป็นลกูคา้ 
 
6.2  Quality objectives and planning to achieve them 
       วตัถปุระสงคค์ุณภาพ และแผนงานเพือ่ทาํใหบ้รรลุวตัถปุระสงค ์
 
6.2.1 The organization shall establish quality objectives at relevant functions, levels and processes 
needed for the quality management system. 
องคก์รตอ้งจัดทําวัตถุประสงคค์ณุภาพ ตามสายงาน, ระดับและกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง สําหรับระบบบรหิารคณุภาพ 
 
The quality objectives shall: 
วัตถุประสงคค์ณุภาพตอ้ง: 

a) be consistent with the quality policy; 
สอดคลอ้งกับนโยบายคณุภาพ 

b) be measurable; 
สามารถวัดได ้

c) take into account applicable requirements; 
พจิารณาถงึขอ้กําหนดทีต่อ้งประยกุตใ์ช ้

d) be relevant to conformity of products and services and to enhancement of customer satisfaction;
เกีย่วขอ้งกับการสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร และการสรา้งความพงึพอใจลกูคา้ 

e) be monitored; 
ไดรั้บการตดิตามเฝ้าระวัง 

f) be communicated; 
ไดรั้บการสือ่สาร 

g) be updated as appropriate. 
ไดรั้บการปรับปรุงตามความเหมาะสม 

 
The organization shall maintain documented information on the quality objectives. 
องคก์รตอ้งธํารงรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วกับวัตถุประสงคค์ณุภาพ    
 
6.2.2 When planning how to achieve its quality objectives, the organization shall determine: 
        เมือ่วางแผนเพือ่ใหบ้รรลวัุตถุประสงคค์ณุภาพ, องคก์รตอ้งพจิารณากําหนด: 

a) what will be done; 
อะไรทีจ่ะทํา 
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b) what resources will be required; 
ทรัพยากรอะไรทีต่อ้งการ 

c) who will be responsible; 
ใครเป็นคนรับผดิชอบ 

d) when it will be completed; 
กําหนดระยะเวลาแลว้เสร็จ   

e) how the results will be evaluated. 
วธิกีารประเมนิผล 

 
6.3 Planning of changes 
      การวางแผนเปลีย่นแปลง 
 
When the organization determines the need for changes to the quality management system, the changes 
shall be carried out in a planned manner (see 4.4). 
เมือ่องคก์รพจิารณากําหนดความจําเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคณุภาพ การเปลีย่นแปลงนี้ตอ้งกระทํา
อยา่งมรีะเบยีบแบบแผน (ด ู4.4) 
 
The organization shall consider: 
องคก์รตอ้งคํานงึถงึ 

a) the purpose of the changes and their potential consequences; 
วัตถุประสงคข์องการเปลีย่นแปลง และ ผลกระทบสบืเนื่องทีม่นัียยะ 

b) the integrity of the quality management system; 
ความสมบรูณข์องระบบการบรหิารคณุภาพ 

c) the availability of resources; 
การมอียูข่องทรัพยากร 

d) the allocation or reallocation of responsibilities and authorities. 
การมอบหมายหรอืมอบหมายซํ้า ซึง่อํานาจหนา้ทีแ่ละ ความรับผดิชอบ 

 

 
7 Support 
สนบัสนุน 
 

7.1 Resources 
       ทรพัยากร 
 
7.1.1 General 
         ท่ัวไป 
The organization shall determine and provide the resources needed for the establishment, 
implementation, maintenance and continual improvement of the quality management system. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดและใหท้รัพยากรทีจํ่าเป็นสําหรับการจัดทํา, การนําไปปฏบัิต,ิ ธํารงรักษา และปรับปรุงอยา่ง
ตอ่เนื่อง ตอ่ระบบการจัดการคณุภาพ   
 
The organization shall consider: 
องคก์รตอ้งคํานงึถงึ; 
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a) the capabilities of, and constraints on, existing internal resources; 
กําลังความสามารถ และขดีจํากัดของทรัพยากรภายในทีม่ ี

b) what needs to be obtained from external providers. 
อะไรทีจํ่าเป็นตอ้งไดม้าจากแหลง่ภายนอก 

 
7.1.2  People 
          บุคลากร 
The organization shall determine and provide the persons necessary for the effective implementation of 
its quality management system and for the operation and control of its processes. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดและให ้กําลังคนทีจํ่าเป็นสําหรับการนําระบบบรหิารคณุภาพไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิล 
รวมถงึการดําเนนิการและควบคมุกระบวนการนัน้ 
 
7.1.3 Infrastructure 
         โครงสรา้งพืน้ฐาน 
The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure necessary for the operation of 
its processes and to achieve conformity of products and services. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดกําหนด,ให ้และธํารงรักษาโครงสรา้งพืน้ฐานทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิงานกระบวนการ 
และเพือ่บรรลกุารสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร 
 
NOTE Infrastructure can include: 
หมายเหต ุโครงสรา้งพืน้ฐาน สามารถรวมถงึ 

a) buildings and associated utilities; 
อาคาร และ สาธารณูปโภคทีเ่กีย่วขอ้ง 

b) equipment, including hardware and software; 
เครือ่งจักร รวมถงึฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร ์และ 

c) transportation resources; 
ทรัพยากรทีใ่ชใ้นการขนสง่ 

d) information and communication technology. 
สารสนเทศและเทคโนโลยกีารสือ่สาร 

 
7.1.4 Environment for the operation of processes 
         สภาพแวดลอ้มสําหรับการปฏบัิตกิารของกระบวนการ 
The organization shall determine, provide and maintain the environment necessary for the operation of 
its processes and to achieve conformity of products and services. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนด, ให ้และธํารงรักษาสภาพแวดลอ้มทีจํ่าเป็น สําหรับการดําเนนิงานของกระบวนการ และ
เพือ่ใหบ้รรลสุอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร 
 
NOTE A suitable environment can be a combination of human and physical factors, such as: 
หมายเหต ุสิง่แวดลอ้มทีเ่หมาะสม สามารถ เป็นผลรวมระหวา่งคนและปัจจัยสภาพแวดลอ้ม เชน่ 

a) social (e.g. non-discriminatory, calm, non-confrontational); 
ปัจจัยทางสังคม ( เชน่ การเลอืกทีรั่กมกัทีช่งั , ความสงบเงยีบ , การไมเ่ผชญิหนา้ ) 

b) psychological (e.g. stress-reducing, burnout prevention, emotionally protective); 
ปัจจัยทางจติใจ ( เชน่ การลดความเครง่เครยีด , การป้องกันการเหน่ือยลา้หมดแรง,การป้องกันปัญหาทางอารมณแ์ละ
จติใจ) 

c) physical (e.g. temperature, heat, humidity, light, airflow, hygiene, noise). 
ปัจจัยทางกายภาพ สังคม จติใจ สภาวะแวดลอ้ม และปัจจัยอืน่ๆ (เชน่ อณุหภมู ิความรอ้น ความชืน้ แสงสวา่ง การไหล
ของอากาศ สขุลักษณะ เสยีง)    
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These factors can differ substantially depending on the products and services provided. 
ปัจจัยเหลา่นี้สามารถแตกตา่งกนัขึน้อยูก่ับผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีใ่ห ้
 
7.1.5 Monitoring and measuring resources 
         ทรพัยากรเพือ่การวดัและเฝ้าระวงัตดิตาม 
 
7.1.5.1 General 
           ท่ัวไป 
The  organization shall  determine and  provide the  resources needed to  ensure  valid  and  reliable 
results when monitoring or measuring is used to verify the conformity of products and services to 
requirements. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดและใหท้รัพยากรทีจํ่าเป็น เพือ่ม่ันใจความใชไ้ดแ้ละความเชือ่ถอืไดข้องผลลพัธ ์เมือ่การ
เฝ้าระวังตดิตามหรอืการวัดไดถู้กใชเ้ป็นหลักฐานยนืยันการสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิารตอ่ขอ้กําหนด  
 
The organization shall ensure that the resources provided: 
องคก์รตอ้งทําใหแ้น่ใจวา่ ทรัพยากรทีใ่ห:้  

a) are suitable for the specific type of monitoring and measurement activities being undertaken; 
เหมาะสําหรับชนดิของกจิกรรมการตรวจสอบและการตรวจเฝ้าระวังทีก่ําลงัดําเนนิการ เป็นการเฉพาะ 

b) are maintained to ensure their continuing fitness for their purpose. 
ไดรั้บการธํารงรักษาเพือ่ทําใหม่ั้นใจวา่เหมาะสมตอ่การใชง้านตามวัตถุประสงคอ์ยา่งตอ่เนือ่ง 

 
The organization shall retain appropriate documented information as evidence of fitness for purpose of 
the monitoring and measurement resources. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่หมาะสม เพือ่เป็นหลักฐานความเหมาะสมตอ่วัตถุประสงคก์ารใชง้านของ
ทรัพยากรการวัดและเฝ้าระวังตดิตาม 
 
7.1.5.2 Measurement traceability 
          ความสามารถสอบกลับไดข้องการวัด 
When measurement traceability is a requirement, or is considered by the organization to be an essential 
part of providing confidence in the validity of measurement results, measuring equipment shall be: 
เมือ่การสอบกลับไดข้องการวัดเป็นหนึง่ในขอ้กําหนด หรอื ไดรั้บการพจิารณาโดยองคก์รวา่เป็นสว่นสําคัญในการสรา้ง
ความน่าเชือ่ถอืของความใชไ้ดข้องผลการวัด , เครือ่งมอืทีใ่ชวั้ดตอ้ง; 

a) calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against measurement 
standards traceable to international or national measurement standards; when no such standards 
exist, the basis used for calibration or verification shall be retained as documented information; 
ทวนสอบหรอืสอบเทยีบ, หรอืทัง้สอง, ตามชว่งกําหนดเวลาทีก่ําหนด หรอื กอ่นใชง้าน, เทยีบกับมาตรฐาน
การตรวจวัดทีส่ามารถอา้งกลับสูม่าตรฐานระดับชาตหิรอืนานาชาต ิ;ซึง่หากมาตรฐานดงักลา่วไมม่อียู,่ พืน้ฐาน
ทีใ่ชส้ําหรับการปรับเทยีบหรอืการทวนสอบ ตอ้งไดรั้บการเก็บรักษาเป็นขอ้มลูสารสนเทศ 

b) identified in order to determine their status; 
ชีบ้ง่เพือ่พจิารณากําหนดสถานะ 

c) safeguarded from adjustments, damage or deterioration that would invalidate the 
calibrationstatus and subsequent measurement results. 
ปกป้องจากการปรับแตง่, การเสยีหาย หรอืความเสือ่ม ทีซ่ ึง่อาจจะทําใหส้ถานภาพสอบเทยีบและผลการวัดที่
ตามมาไมส่ามารถใชไ้ด ้
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The organization shall determine if the validity of previous measurement results has been adversely 
affected when measuring equipment is found to be unfit for its intended purpose, and shall take 
appropriate action as necessary. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดวา่ความถูกตอ้งใชไ้ดข้องผลการวัดกอ่นหนา้นี้ ทีไ่มน่่าเชือ่ถอื  เมือ่พบวา่เครือ่งมอืวัดมี
ความไมเ่หมาะสมตอ่การใชง้านตามวัตถุประสงค,์ และตอ้งดําเนนิกจิกรรมตามความจําเป็น 
 
7.1.6 Organizational knowledge 
          ความรูอ้งคก์ร 
The organization shall determine the knowledge necessary for the operation of its processes and to 
achieve conformity of products and services. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนด ความรูท้ ีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิงานกระบวนการและ เพือ่ใหส้อดคลอ้งของผลติภัณฑ์
และบรกิาร 
 
This knowledge shall be maintained and be made available to the extent necessary. 
ความรูต้อ้งไดรั้บการธํารงรักษา ทําใหม้อียูต่ามขอบเขตทีจํ่าเป็น 
 
When addressing changing needs and trends, the organization shall consider its current knowledge and 
determine how to acquire or access any necessary additional knowledge and required updates. 
เมือ่ระบคุวามจําเป็นในการเปลีย่นแปลงและแนวโนม้, องคก์รตอ้งพจิารณาความรูใ้นปัจจบัุนและพจิารณากําหนดวธิกีาร
ทําใหไ้ดม้าหรอืเขา้ถงึความรูเ้พิม่เตมิทีจํ่าเป็น และการทําใหทั้นสมัยตามตอ้งการ 
 
NOTE 1 Organizational  knowledge  is  knowledge  specific  to  the  organization;  it  is  generally  gained  by 
experience. It is information that is used and shared to achieve the organization’s objectives. 
NOTE 2  Organizational knowledge can be based on: 
หมายเหต ุ1 ความรูอ้งคก์ร คอื ความรูเ้ฉพาะสําหรับองคก์ร; ไดม้าจากประสบการณเ์ป็นสารสนเทศทีไ่ดใ้ชแ้ละแบง่ปัน เพือ่ใหบ้รรลุ
วัตถปุระสงคข์ององคก์ร  
หมายเหต ุ2 ความรูอ้งคก์ร สามารถอยูบ่นพืน้ฐานของ: 

a) internal  sources  (e.g.  intellectual  property;  knowledge  gained  from  experience;  lessons  learned  from 
failures and successful projects; capturing and sharing undocumented knowledge and experience; the 
results of improvements in processes, products and services); 
แหลง่ภายใน ( ตัวอยา่ง ทรัพยส์นิทางปัญญา ; การเรยีนรูจ้ากประสบการณ ์; การเรยีนรูจ้ากความลม้เหลวหรอืการสําเร็จ
ของโครงการ การรวบรวมและแบง่ปันความรูแ้ละประสบการณท์ีไ่มไ่ดเ้ป็นเอกสาร ; ผลการปรับปรงุกระบวนการ ผลติภัณฑ ์
และ บรกิาร) 

b) external sources (e.g. standards; academia;conferences; gathering knowledge from customers  
orexternalproviders). 
แหลง่ภายนอก (เชน่ มาตรฐาน; แหลง่การศกึษา; การประชมุทางวชิาการ ;ความรูท้ีไ่ดจ้ากลกูคา้ หรอื ผูใ้หบ้รกิาร
ภายนอก) 

 
7.2 Competence 
       ความสามารถ 
The organization shall: 
องคก์รตอ้ง: 

a) determine the necessary competence of person(s) doing work under its control that affects the 
performance and effectiveness of the quality management system; 
กําหนดความสามารถ (competence) ทีจํ่าเป็นของคนทีทํ่างานภายใตก้ารควบคมุทีม่ผีลตอ่สมรรถนะ และ
ประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ   
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b) ensure that these persons are competent on the basis of appropriate education, training, 
orexperience; 
ทําใหม่ั้นใจวา่คนเหลา่นี้มคีณุวฒุ ิ (competent )ตามพืน้ฐานการศกึษา, การฝึกอบรม หรอื ประสบการณ์  ที่
เหมาะสม 

c) where applicable, take actions to acquire the necessary competence, and evaluate the 
effectiveness of the actions taken; 
ทีม่กีารประยกุตใ์ชไ้ด ้, ทําใหไ้ดม้าทีซ่ ึง่สามารถทีจํ่าเป็น(competence), และประเมนิประสทิธผิลของการ
กระทํา, และ 

d) retain appropriate documented information as evidence of competence. 
เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีเ่หมาะสมเป็นหลักฐานของความสามารถ(competence)    

 
NOTE Applicable actions can include, for example, the provision of training to, the mentoring of, or the re-assignment 
of currently employed persons; or the hiring or contracting of competent persons. 
หมายเหต ุ:การดําเนนิการทีเ่กีย่วขอ้งอาจรวมถงึ, ตัวอยา่ง: ใหก้ารฝึกอบรม,การใหพ้ีเ่ลีย้ง, หรอื การมอบหมายงานใหมก่บัพนักงาน
ปัจจบุัน;หรอืการจา้ง หรอืทําสัญญากบัผูท้ีม่คีวามสามารถ 
 
7.3 Awareness 
      ความตระหนกั 
 
The organization shall ensure that persons doing work under the organization’s control are aware of: 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่ บคุคลทีทํ่างานภายใตก้ารควบคมุขององคก์ร ตอ้งมคีวามตระหนักถงึ 

a) the quality policy; 
นโยบายคณุภาพ 

b) relevant quality objectives; 
วัตถุประสงคค์ณุภาพทีเ่กีย่วขอ้ง 

c) their contribution to the effectiveness of the quality management system, including the benefits 
of improved performance; 
การสนับสนุนตอ่ประสทิธผิลของระบบของการจัดการคณุภาพ, รวมถงึประโยชนข์องการปรับปรุงสมรรถนะ   

d) the implications of not conforming with the quality management system requirements. 
ผลกระทบของการไมส่อดคลอ้งกับขอ้กําหนดของระบบบรหิารคณุภาพ 

 
7.4 Communication 
       การสือ่สาร 
 
The organization shall determine the internal and external communications relevant to the quality 
management system, including: 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดการสือ่สารภายในและภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบบรหิารคณุภาพ ,รวมถงึ 

a) on what it will communicate; 
อะไรทีจ่ะสือ่สาร 

b) when to communicate; 
สือ่สารเมือ่ไหร่ และ 

c) with whom to communicate; 
สือ่สารกับใคร 

d) how to communicate; 
สือ่สารอยา่งไร 

e) who communicates. 
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ใครเป็นผูส้ ือ่ 
 

7.5 Documented information 
      เอกสารสารสนเทศ 
 
7.5.1 General 
         ท่ัวไป 
The organization’s quality management system shall include: 
ระบบการบรหิารคณุภาพขององคก์รตอ้งรวมถงึ 

a) documented information required by this International Standard; 
เอกสารสารสนเทศทีเ่ป็นขอ้กําหนดโดยมาตรฐานนานาชาตนิี,้ 

b) documented information determined by the organization as being necessary for the effectiveness 
of the quality management system. 
เอกสารสารสนเทศ ทีพ่จิารณากําหนดโดยองคก์รวา่จําเป็นสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพทีม่ปีระสทิธผิล 

 
NOTE The extent of documented information for a quality management system can differ from one organization to 
another due to: 
หมายเหต ุขอบเขตของเอกสารสารสนเทศสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพอาจแตกตา่งจากองคก์รหนึง่กับองคก์รอืน่ๆ เน่ืองจาก 

• the size of organization and its type of activities, processes, products and services; 
ขนาดขององคก์รและประเภทของกจิกรรม กระบวนการ สนิคา้ผลติภณัฑ ์และบรกิาร  

• the complexity of processes and their interactions; 
ความซบัซอ้นของกระบวนการ และปฏสัิมพันธ ์และ  

• the competence of persons. 
ความสามารถของบคุลากร 

 
7.5.2 Creating and updating 
          การจัดทําและทําใหทั้นสมัย 
 
When creating and updating documented information, the organization shall ensure appropriate: 
เมือ่ทําการจัดทําและทําการปรับปรุงขอ้มลูเอกสาร, องคก์รตอ้งม่ันใจความเพยีงพอ : 

a) identification and description (e.g. a title, date, author, or reference number); 
การกําหนดชีบ้ง่ และคําอธบิาย (เชน่ ชือ่เอกสาร, วันที,่ ผูก้ําหนด, หรอืหมายเลขอา้งองิ) 

b) format (e.g. language, software version, graphics) and media (e.g. paper, electronic); 
รูปแบบ (เชน่ภาษา, รุ่นซอฟทแ์วร ์,กราฟิก) และสือ่ (เชน่กระดาษ อเิล็กทรอนกิส)์, 

c) review and approval for suitability and adequacy. 
ทบทวนและอนุมัตสิําหรับความเหมาะสมและเพยีงพอ 

 
7.5.3 Control of documented information 
           การควบคมุเอกสารสารสนเทศ 
 
7.5.3.1 Documented information required by the quality management system and by this International 
Standard shall be controlled to ensure: 
เอกสารสารสนเทศทีจํ่าเป็นโดยระบบการจัดการคณุภาพ และโดย มาตรฐานนานาชาตนิี้ ตอ้งไดรั้บการควบคมุเพือ่ให ้
ม่ันใจวา่ 

a) it is available and suitable for use, where and when it is needed; 
มอียูแ่ละเหมาะสมสําหรับการใช ้, ทีไ่หนและเมือ่ไหร่ทีจํ่าเป็น   
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b) it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, improper use, or loss of integrity). 
ไดรั้บการป้องกันอยา่งพอเพยีง  (เชน่ การสญูเสยีความลับ ,นําไปใชอ้ยา่งไมเ่หมาะสม,  หรอืทําใหไ้ม่
สมบรูณ์) 

 
7.5.3.2  For the control of documented information, the organization shall address the following 
activities, as applicable: 
สําหรับการควบคมุเอกสารสารสนเทศ,องคก์รตอ้งดําเนนิการกบักจิกรรมตอ่ไปนี,้ ทีป่ฏบัิตไิด ้

a) distribution, access, retrieval and use; 
การแจกจา่ย ,การเขา้ถงึ,การเรยีกหา และ การใช ้

b) storage and preservation, including preservation of legibility; 
การเก็บและการถนอมรักษา รวมถงึการเก็บรักษาใหอ้า่นออกไดช้ดัเจน 

c) control of changes (e.g. version control); 
ควบคมุการเปลีย่นแปลง (เชน่ควบคมุเวอรช์นั),   

d) retention and disposition. 
การเก็บรักษา และการกําจัดทิง้ 

 
Documented information of external origin determined by the organization to be necessary for the 
planning and operation of the quality management system shall be identified as appropriate, and be 
controlled. 
เอกสารขอ้มลูสารสนเทศของเอกสารตน้ทางภายนอกทีก่ําหนดโดยองคก์รวา่จําเป็นสําหรับการวางแผนและการ
ดําเนนิงานของระบบการจัดการคณุภาพตอ้งไดรั้บการชีบ้ง่ตามความเหมาะสม, และควบคมุ    
 
Documented information retained as evidence of conformity shall be protected from unintended 
alterations. 
เอกสารสารสนเทศทีเ่ก็บรักษาเพือ่เป็นหลักฐานการสอดคลอ้งตอ้งไดรั้บการป้องกันจากการนําไปใชโ้ดยไมเ่จตนาอืน่ๆ 
 
NOTE Access can imply a decision regarding the permission to view the documented information only, or the 
permission and authority to view and change the documented information. 
หมายเหต ุการเขา้ถงึ หมายถงึโดยนัยถงึ การตัดสนิใจเกีย่วกบัสทิธิใ์นการอา่นสารสนเทศเทา่นัน้, หรอือนุญาตและใหอ้ํานาจในการ
อา่นและปรับเปลีย่นเอกสารขอ้มลูขา่วสาร 
 

8  Operation 
    การดาํเนนิการ 
 
8.1 Operational planning and control 
      การวางแผนและการควบคุมการดําเนนิการ 
 
The  organization  shall  plan,  implement  and  control  the  processes  (see  4.4)  needed  to  meet  the 
requirements for the provision of products and services, and to implement the actions determined in 
Clause 6, by: 
องคก์รตอ้งวางแผน, นําไปปฏบัิต ิและควบคมุกระบวนการ (ด ู4.4)  ทีจํ่าเป็นเพือ่บรรลขุอ้กําหนด การใหผ้ลติภัณฑแ์ละ
บรกิาร, และการปฏบัิตติามกจิกรรมทีไ่ดรั้บการพจิารณากําหนดใน ขอ้ 6 โดย : 

a) determining the requirements for the products and services; 
พจิารณากําหนดขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

b) establishing criteria for: 
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1) the processes; 
2) the acceptance of products and services; 

จัดทําเกณฑส์ําหรับ 
1) กระบวนการ 
2) การยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

c) determining the resources needed to achieve conformity to the product and service 
requirements; 
พจิารณากําหนดทรัพยากรทีจํ่าเป็นในการทําใหบ้รรลกุารสอดคลอ้งขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

d) implementing control of the processes in accordance with the criteria; 
ทําการปฏบัิตกิารควบคมุกระบวนการตามเกณฑ ์และ  

e) determining, maintaining and retaining documented information to the extent necessary: 
1) to have confidence that the processes have been carried out as planned; 
2) to demonstrate the conformity of products and services to their requirements. 

           พจิารณากําหนด, ธํารงรักษา และจัดเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ ในขอบเขตทีจํ่าเป็น 
1) เพือ่สรา้งความเชือ่ม่ัน วา่กระบวนไดด้ําเนนิการตามแผน  
2) เพือ่แสดงความสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

 
The output of this planning shall be suitable for the organization’s operations. 
ผลลพัธจ์ากการวางแผนตอ้งเหมาะสมสําหรับการปฏบัิตกิารขององคก์ร 
 
The organization shall control planned changes and review the consequences of unintended changes, 
taking action to mitigate any adverse effects, as necessary. 
องคก์รตอ้งควบคมุแผนการเปลีย่นแปลงและทบทวนผลกระทบของการเปลีย่นแปลงทีไ่มเ่จตนา, กระทํากจิกรรมเพือ่ลด
ผลกระทบดา้นลบ, ตามความจําเป็น 
 
The organization shall ensure that outsourced processes are controlled (see 8.4). 
องคก์รจะใหแ้น่ใจวา่ กระบวนการทีไ่ดจ้า้งชว่ง ไดรั้บการควบคมุ (ขอ้ 8.4) 
 
8.2    Requirements for products and services 
         ขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
 
8.2.1   Customer communication 
           การสือ่สารลกูคา้ 
Communication with customers shall include: 
การสือ่สารกับลกูคา้ ตอ้งประกอบดว้ย: 

a) providing information relating to products and services; 
ใหข้อ้มลูขา่วสาร เกีย่วกับสนิคา้และบรกิาร 

b) handling enquiries, contracts or orders, including changes; 
การสอบถาม ,สัญญา หรอืการสั่งซือ้ รวมทัง้แกไ้ข 

c) obtaining customer feedback relating to products and services, including customer complaints; 
การทําใหไ้ดม้าซึง่ขอ้มลูยอ้นกลับลกูคา้ ทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ,รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนของลกูคา้ 

d) handling or controlling customer property; 
การจัดการหรอืการควบคมุทรัพยส์นิลกูคา้, 

e) establishing specific requirements for contingency actions, when relevant. 
จัดทําขอ้กําหนดเฉพาะสําหรับสิง่ทีต่อ้งกระทํา เมือ่เกดิสถานการณ์ฉุกเฉนิ,ทีเ่กีย่วขอ้ง 
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8.2.2   Determining the requirements for products and services 
            การพจิารณากําหนดขอ้กําหนดสนิคา้และบรกิาร 
When determining the requirements for the products and services to be offered to customers, the 
organization shall ensure that: 
เมือ่พจิาณา ขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร เพือ่นําเสนอใหก้ับลกูคา้, องคก์รตอ้งม่ันใจวา่ ; 

a) the requirements for the products and services are defined, including: 
1) any applicable statutory and regulatory requirements; 
2) those considered necessary by the organization; 

    ขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิารไดรั้บการระบ,ุ รวมถงึ 
1) พระราชบัญญัตแิละขอ้บังคับทีป่ระยกุตใ์ชใ้ดๆ 
2) ทีพ่จิารณาวา่จําเป็นโดยองคก์ร 

b) the organization can meet the claims for the products and services it offers. 
มคีวามสามารถในการทําใหส้อดคลอ้งกับขอ้กลา่วอา้งสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีนํ่าเสนอ 

 
8.2.3 Review of the requirements for products and services 
          การทวนสอบความเกีย่วขอ้งกับสนิคา้ และบรกิาร 
 
8.2.3.1 The organization shall ensure that it has the ability to meet the requirements for products and 
services to be offered to customers. The organization shall conduct a review before committing to supply 
products and services to a customer, to include: 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่มคีวามสามารถในการทําใหส้อดคลอ้งกับขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีนํ่าเสนอตอ่ลกูคา้  
องคก์รตอ้งทําการทบทวนกอ่นการตกลงในการสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารตอ่ลกูคา้ใดๆ , ซึง่รวมถงึ: 

a) requirements  specified  by  the  customer,  including  the  requirements  for  delivery  and  post- 
delivery activities; 
ขอ้กําหนดทีก่ําหนดโดยลกูคา้, รวมถงึขอ้กําหนดในการสง่มอบและหลงัการสง่มอบ 

b) requirements not stated by the customer, but necessary for the specified or intended use, when 
known; 
ขอ้กําหนดทีไ่มไ่ดร้ะบโุดยลกูคา้, แตจํ่าเป็นสําหรับลกูคา้หรอืตามทีใ่ชง้านตามเจตนา, ทีท่ราบ 

c) requirements specified by the organization; 
ขอ้กําหนดทีไ่ดร้ะบโุดยองคก์ร 

d) statutory and regulatory requirements applicable to the products and services; 
พระราชบัญญัตแิละขอ้กําหนดบังคับทีป่ระยกุตใ์ชส้ําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

e) contract or order requirements differing from those previously expressed. 
สัญญา หรอื ขอ้กําหนดคําสัง่ซือ้ กอ่นหนา้ 

The organization shall ensure that contract or order requirements differing from those previously defined 
are resolved. 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่ สัญญาหรอืขอ้กําหนดคําสัง่ซือ้ทีแ่ตกตา่งจากทีร่ะบกุอ่นหนา้ไดรั้บการแกไ้ข 
 
The customer’s requirements shall be confirmed by the organization before acceptance, when the 
customer does not provide a documented statement of their requirements. 
ขอ้กําหนดลกูคา้ตอ้งไดรั้บการยนืยันโดยองคก์รกอ่นตกลงรับงาน, เมือ่กรณีทีล่กูคา้ไมไ่ดใ้หเ้อกสารขอ้กําหนดคําสั่งซือ้ 
 
NOTE In some situations, such as internet sales, a formal review is impractical for each order. Instead, the review 
can cover relevant product information, such as catalogues. 
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หมายเหต:ุ ในบางกรณี เชน่การขายทางอนิเตอรเ์นต การทบทวนอยา่งเป็นทางการไมส่ามารถกระทําไดใ้นแตล่ะคําส่ังซือ้ จงึ
ทดแทนดว้ยการทบทวนขอ้มลูผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ แค็ตตาล็อก  
 
8.2.3.2   The organization shall retain documented information, as applicable: 
             องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ, ทีส่ามารถนับไปปรับใชไ้ด:้ 

a) on the results of the review; 
ผลจากการทบทวน 

b) on any new requirements for the products and services. 
ขอ้กําหนดใหมใ่ดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

 
8.2.4 Changes to requirements for products and services 
          การเปลีย่นขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
The organization shall ensure that relevant documented information is amended, and that relevant 
persons are made aware of the changed requirements, when the requirements for products and services 
are changed. 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งไดรั้บการปรับแก,้และผูท้ีเ่กีย่วขอ้งไดต้ระหนักรับทราบขอ้กําหนดทีม่ี
การเปลีย่นแปลง,เมือ่ขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิารมกีารเปลีย่นแปลง 
 
8.3 Design and development of products and services 
      การออกแบบและพฒันาผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
 
8.3.1 General 
          ท่ัวไป 
The organization shall establish, implement and maintain a design and development process that is 
appropriate to ensure the subsequent provision of products and services. 
องคก์รตอ้งจัดทํา, นําไปปฏบัิต ิและ ธํารงรักษา กระบวนการในการออกแบบและพัฒนา ทีเ่หมาะสมในการทําใหม่ั้นใจ
ตอ่การผลติหรอืบรกิารในขัน้ตอ่ไป 
 
8.3.2  Design and development planning 
          การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา 
In determining the stages and controls for design and development, the organization shall consider: 
ในการกําหนดขัน้ตอนและควบคมุสําหรับการออกแบบและพัฒนา องคก์รตอ้งคํานงึถงึ: 

a) the nature, duration and complexity of the design and development activities; 
ธรรมชาต ิระยะเวลา และความซับซอ้นของกจิกรรมออกแบบและพัฒนา  

b) the required process stages, including applicable design and development reviews; 
ความตอ้งการแตล่ะขัน้ตอนกระบวนการ, รวมถงึการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาทีป่ระยกุตใ์ช ้

c) the required design and development verification and validation activities; 
ความตอ้งการ กจิกรรม การทวนสอบและรับรองการออกแบบและพัฒนา 

d) the responsibilities and authorities involved in the design and development process; 
ความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการออกแบบและพัฒนา  

e) the internal and external resource needs for the design and development of products and 
services; 
ทรัพยากรภายนอกและภายในทีค่วามจําเป็นสําหรับการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑแ์ละบรหิาร 

f) the need to control interfaces between persons involved in the design and development process; 
ความจําเป็นในการควบคมุการประสานงานระหวา่งบคุคลและสว่นงานทีเ่กีย่วขอ้งในกระบวนการออกแบบและ
พัฒนา  
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g) the need for involvement of customers and users in the design and development process; 
ความจําเป็นของการมสีว่นร่วมของกลุม่ลกูคา้และกลุม่ผูใ้ชใ้นกระบวนการออกแบบและพัฒนา  

h) the requirements for subsequent provision of products and services; 
เอกสารสารสนเทศทีจํ่าเป็นเพือ่ยนืยันวา่ ขอ้กําหนดการออกแบบพัฒนาไดม้กีารสอดคลอ้ง 

i) the level of control expected for the design and development process by customers and other 
relevant interested parties; 
ระดับการควบคมุทีค่าดหวังสําหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนาโดยลกูคา้หรอืผูม้สีว่นไดเ้สยีอืน่ๆ 

j) the documented information needed to demonstrate that design and development 
requirementshave been met. 
เอกสารสารสนเทศทีจํ่าเป็นในการแสดงใหเ้ห็นวา่ขอ้กําหนดการออกแบบและพัฒนาไดบ้รรลถุงึ 

 
8.3.3   Design and development inputs 
           ปัจจัยป้อนสําหรับการออกแบบและการพัฒนา 
The organization shall determine the requirements essential for the specific types of products andservices 
to be designed and developed. The organization shall consider: 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนด ขอ้กําหนดเฉพาะทีส่ําคัญสําหรับชนดิของผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีไ่ดรั้บการออกแบบและ
พัฒนา  องคก์รตอ้งคํานงึถงึ 

a) functional and performance requirements; 
ขอ้กําหนดดา้นการฟังชัน่การใชง้านและสมรรถนะ 

b) information derived from previous similar design and development activities; 
ขอ้มลูจากการกจิกรรมการออกแบบและพัฒนาทีค่ลา้ยคลงึกอ่นหนา้ 

c) statutory and regulatory requirements; 
ขอ้กําหนดกฎหมาย และขอ้บังคับ  

d) standards or codes of practice that the organization has committed to implement; 
มาตรฐานหรอื เกณฑก์ารปฏบัิต ิ(codes of practice) ทีอ่งคก์รไดก้ําหนดใช ้ทีอ่งคก์รใหค้ําม่ันในการปฏบัิติ
ตาม 

e) potential consequences of failure due to the nature of the products and services. 
ผลกระทบทีม่นัียยะจากความลม้เหลวตามลักษณะธรรมชาตขิองผลติภัณฑแ์ละบรกิาร  

 
Inputs shall be adequate for design and development purposes, complete and unambiguous. 
ปัจจัยป้อนนี้ ตอ้งเพยีงพอสําหรับการออกแบบและพัฒนา สมบรูณ์ และไมก่ํากวม 
 
Conflicting design and development inputs shall be resolved. 
ปัจจัยป้อนสําหรับการออกแบบและพัฒนาทีม่คีวามขัดแยง้ตอ้งไดรั้บการแกไ้ข 
 
The organization shall retain documented information on design and development inputs. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศขอ้มลูสําหรับการออกและพัฒนา 
 
8.3.4   Design and development controls 
             การควบคมุการออกแบบและพัฒนา 
The organization shall apply controls to the design and development process to ensure that: 
องคก์รตอ้งประยกุตใ์ชก้ารควบคมุทีใ่ชส้ําหรับกระบวนการออกแบบ และพัฒนา เพือ่ใหแ้น่ใจวา่:  

a) the results to be achieved are defined; 
ผลลพัธท์ีต่อ้งบรรลไุดรั้บการระบ ุ

b) reviews are conducted to evaluate the ability of the results of design and development to meet 
requirements; 
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การทบทวน (review)ไดรั้บการดําเนนิการเพือ่ประเมนิความสามารถทีผ่ลจากการออกแบบและพัฒนาจะบรรลุ
ขอ้กําหนด  

c) verification activities are conducted to ensure that the design and development outputs meet the 
input requirements; 
กจิกรรมการทวนสอบ ( Verification) ไดรั้บการดําเนนิการเพือ่ใหม่ั้นใจวา่ผลลัพธจ์ากการออกแบบและพัฒนา
สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดปัจจัยป้อน  

d) validation activities are conducted to ensure that the resulting products and services meet 
therequirements for the specified application or intended use; 
กจิกรรมการรับรองผล ( Validation) ไดรั้บการดําเนนิการ เพือ่ทําใหม่ั้นใจวา่ ผลติภัณฑแ์ละบรกิารสดุทา้ยจะ
สามารถสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดในการนําไปใชท้ีก่ําหนดไวห้รอืการใชง้านตามเจตนา 

e) any necessary actions are taken on problems determined during the reviews, or verification and 
validation activities; 
ไดก้ระทํากจิกรรมทีจํ่าเป็นใดๆสําหรับปัญหาทีพ่บระหวา่งกจิกรรมการทบทวน หรอื กจิกรรมการทวนสอบ หรอื 
กจิกรรมการรับรองผล 

f) documented information of these activities is retained. 
เอกสารสารสนเทศของกจิกรรมเหลา่นี้ไดรั้บการเก็บรักษา 

 
NOTE Design and development reviews, verification and validation have distinct purposes. They can be conducted 
separately or in any combination, as is suitable for the products and services of the organization. 
หมายเหต ุ การทบทวนการออกแบบและพัฒนา การทวนสอบ และ การรับรองผลมเีป้าประสงคท์ีแ่ตกตา่ง  ซึง่สามารถกระทําแยก
หรอืรว่มกัน ตามความเหมาะสมกับผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 
 
8.3.5   Design and development outputs 
           ผลการออกแบบและการพัฒนา 
The organization shall ensure that design and development outputs: 
องคก์รตอ้งทําใหม่ั้นใจวา่ผลลพัธก์ารออกแบบและพัฒนา: 

a) meet the input requirements; 
สอดคลอ้งกับปัจจัยป้อน  

b) are adequate for the subsequent processes for the provision of products and services; 
เพยีงพอสําหรับกระบวนการตอ่ไป ในการจัดเตรยีมผลติภัณฑแ์ละบรกิาร  

c) include or reference monitoring and measuring requirements, as appropriate, and acceptance 
criteria; 
รวมถงึหรอือา้งองิ ขอ้กําหนดการวัด เฝ้าระวังตดิตาม, ตามความเหมาะสม, และ เกณฑก์ารยอมรับ 

d) specify the characteristics of the products and services that are essential for their intended 
purposeand their safe and proper provision. 
ระบคุณุลกัษณะผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีส่ําคัญสําหรับเป้าประสงคต์ามเจตนา และความปลอดภัย และการ
เตรยีมการทีเ่หมาะสม 

 
The organization shall retain documented information on design and development outputs. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ สําหรับผลของการออกแบบและพัฒนา 
 
8.3.6   Design and development changes 
            การเปลีย่นแปลงการการออกแบบและการพัฒนา 
The organization shall identify, review and control changes made during, or subsequent to, the design 
and development of products and services, to the extent necessary to ensure that there is no adverse 
impact on conformity to requirements. 
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องคก์รจะตอ้งระบ,ุ ทบทวน ควบคมุการเปลีย่นแปลงทีไ่ดก้ระทําระหวา่ง, หรอืในขัน้ตอนทีต่ามมา, ของการออกแบบ
และพัฒนาผลติภัณฑแ์ละบรกิาร, ในขอบเขตทีจํ่าเป็น เพือ่ใหม่ั้นใจวา่ไมม่ผีลกระทบเชงิลบตอ่ความสอดคลอ้งตอ่
ขอ้กําหนดตา่งๆ 
 
The organization shall retain documented information on: 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศสําหรับ 

a) design and development changes; 
การเปลีย่นแปลงการออกแบบและพัฒนา 

b) the results of reviews; 
ผลลพัธข์องการทบทวน 

c) the authorization of the changes; 
การใหก้ารอนุมัตกิารเปลีย่นแปลง 

d) the actions taken to prevent adverse impacts. 
การดําเนนิการทีไ่ดก้ระทําเพือ่ป้องกนัผลกระทบในเชงิลบ 

 
8.4 Control of externally provided processes, products and services 
       การควบคุมผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก 
 
8.4.1 General 
          ท่ัวไป 
The organization shall ensure that externally provided processes, products and services conform 
torequirements. 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่ กระบวนการ,ผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีจั่ดหาจากภายนอกสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด 
 
The organization shall determine the controls to be applied to externally provided processes, productsand 
services when: 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดการควบคมุทีป่ระยกุตใ์ชก้ับกระบวนการ ,ผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากภายนอก เมือ่:  

a) products and services from external providers are intended for incorporation into the 
organization’sown products and services; 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร จากผูส้ง่มอบภายนอกทีเ่จตนาสําหรับประกอบเขา้กับผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

b) products and services are provided directly to the customer(s) by external providers on behalf of 
the organization; 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีส่ง่มอบตรงใหก้ับลกูคา้โดยผูใ้หบ้รกิารภายนอก ในนามขององคก์ร  

c) a process, or part of a process, is provided by an external provider as a result of a decision by 
theorganization. 
กระบวนการใด, หรอืบางสว่นของกระบวนการ, ทีส่ง่มอบโดยผูส้ง่มอบภายนอกจากผลการตดัสนิใจโดยองคก์ร   

 
The organization shall determine and apply criteria for the evaluation, selection, monitoring 
ofperformance, and re-evaluation of external providers, based on their ability to provide processes or 
products and services in accordance with requirements. The organization shall retain documented 
information of these activities and any necessary actions arising from the evaluations. 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดและประยกุตใ์ชเ้กณฑ ์สําหรับการประเมนิ, การเลอืก, การตดิตามสมรรถนะ, และการ
ประเมนิซํ้ากับผูส้ง่มอบภายนอก อยูบ่นพืน้ฐานความสามารถในการสง่มอบกระบวนการหรอืผลติภัณฑแ์ละบรกิารตาม
ขอ้กําหนด องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ สําหรับกจิกรรมเหลา่นี้ และ กจิกรรมทีจํ่าเป็นอนัเป็นผลจากการ 
ประเมนิ  
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8.4.2   Type and extent of control 
          ชนดิและขอบเขตของการควบคมุภายนอก 
The organization shall ensure that externally provided processes, products and services do not adversely 
affect the organization’s ability to consistently deliver conforming products and services to its customers. 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่กระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละ บรกิารทีถู่กสง่มอบจากภายนอก ไมส่ง่ผลกระทบในเชงิลบตอ่
ความสามารถขององคก์รในการสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีม่คีวามสอดคลอ้งอยา่งสมํา่เสมอใหล้กูคา้   
 
The organization shall: 
องคก์รตอ้ง 

a) ensure that externally provided processes remain within the control of its quality management 
system; 
ม่ันใจวา่กระบวนการทีถู่กสง่มอบจากภายนอกอยูใ่นการควบคมุของระบบการจัดการดา้นคณุภาพ 

b) define both the controls that it intends to apply to an external provider and those it intends to 
apply to the resulting output; 
ระบทัุง้การควบคมุทีต่อ้งการประยกุตใ์ชก้ับผูส้ง่มอบภายนอก และทีต่อ้งการจะประยกุตใ์ชก้ับผลลัพธส์ดุทา้ย 

c) take into consideration: 
1) the potential impact of the externally provided processes, products and services on the 

organization’s ability to consistently meet customer and applicable statutory and 
regulatory requirements; 

2) the effectiveness of the controls applied by the external provider; 
คํานงึถงึ 

1) ผลกระทบทีอ่าจเกดิข ึน้จากกระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ทีส่ง่มอบจากภายนอกตอ่
ความสามารถขององคก์รทีจ่ะบรรลตุอ่ขอ้กําหนดลกูคา้ และขอ้กําหนดของกฎหมาย กฎระเบยีบที่
เกีย่วขอ้ง 

2) ประสทิธผิลของการควบคมุทีใ่ชโ้ดยผูส้ง่มอบภายนอก 
 

d) determine the verification, or other activities, necessary to ensure that the externally 
providedprocesses, products and services meet requirements. 
พจิารณากําหนด การทวนสอบ(verification), หรอืกจิกรรมอืน่ๆ, ทีจํ่าเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจวา่ กระบวนการ 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากภายนอกสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด 

 
8.4.3   Information for external providers 
            ขอ้มลูสําหรับผูใ้หบ้รกิารภายนอก 
The organization shall ensure the adequacy of requirements prior to their communication to the external 
provider. 
องคก์รตอ้งม่ันใจวา่ขอ้กําหนดมคีวามพอเพยีงกอ่นทําการสือ่สารกับผูส้ง่มอบภายนอก 
 
The organization shall communicate to external providers its requirements for: 
องคก์รตอ้งทําการสือ่สารขอ้กําหนดกับผูส้ง่มอบภายนอกสําหรับ  

a) the processes, products and services to be provided; 
กระบวนการ, ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ทีจ่ะสง่มอบ  

b) the approval of: 
1) products and services; 
2) methods, processes and equipment; 
3) the release of products and services; 
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การอนุมัต:ิ 
1) ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
2) วธิกีาร กระบวนการ และอปุกรณ ์
3) การปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

 
c) competence, including any required qualification of persons; 

ความสามารถ, รวมถงึคณุสมบัตทิีจํ่าเป็นของบคุคล  
d) the external providers’ interactions with the organization; 

ปฏสิัมพันธข์องผูส้ง่มอบภายนอกกับองคก์ร 
e) control and monitoring of the external providers’ performance to be applied by the organization; 

การควบคมุและการเฝ้าระวังตดิตาม  สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอกทีป่ระยกุตใ์ชโ้ดยองคก์ร  
f) verification or validation activities that the organization, or its customer, intends to perform at 

theexternal providers’ premises. 
กจิกรรมการทวนสอบหรอืรับรองผล ขององคก์ร,หรอืลกูคา้ของตน ,ทีเ่จตนากระทําทีส่ถานทีข่องผูส้ง่มอบ
ภายนอก   

 
8.5 Production and service provision 
       การผลติและการใหบ้รกิาร 
 
8.5.1 Control of production and service provision 
          การควบคมุการผลติและการใหบ้รกิาร 
The organization shall implement production and service provision under controlled conditions.  
องคก์รจะตอ้งดําเนนิการผลติ และสง่มอบบรกิาร ภายใตส้ภาวะทีถู่กควบคมุสภาวะทีไ่ดรั้บการควบคมุนี้ตอ้งรวมถงึ, 
เทา่ทีป่ระยกุตใ์ชไ้ด ้
 
Controlled conditions shall include, as applicable: 
สภาวะการควบคมุจะตอ้งประกอบไดด้ว้ยหัวขอ้ดังตอ่ไปนี้ เทา่ทีป่ระยกุตใ์ชไ้ด ้

a) the availability of documented information that defines: 
1) the characteristics of the products to be produced, the services to be provided, or the 

activitiesto be performed; 
2) the results to be achieved; 

ความมพีรอ้มของเอกสารสารสนเทศทีร่ะบ ุ
1) คณุลักษณะตา่งๆ ของผลติภัณฑท์ีจ่ะผลติ, การบรกิารทีจ่ะสง่มอบ หรอืกจิกรรม 
2) ผลทีจ่ะบรรลถุงึ 

b) the availability and use of suitable monitoring and measuring resources; 
ความมพีรอ้ม และใชท้รัพยากรในการการตรวจตดิตามและการตรวจวัด 

c) the implementation of monitoring and measurement activities at appropriate stages to verify that 
criteria for control of processes or outputs, and acceptance criteria for products and services, 
have been met; 
การดําเนนิกจิกรรมการตรวจตดิตามและการตรวจวัดในขัน้ตอนทีเ่หมาะสมทีจ่ะพสิจูน์วา่เกณฑส์ําหรับการ
ควบคมุกระบวนการ หรอืผลลัพธข์องกระบวนการ และเกณฑก์ารยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิารไดบ้รรลถุงึ 

d) the use of suitable infrastructure and environment for the operation of processes; 
การใชส้าธารณูปโภคและสภาวะแวดลอ้ม ทีเ่หมาะสมสําหรับการดําเนนิกระบวนการตา่งๆ 

e) the appointment of competent persons, including any required qualification; 
การแตง่ตัง้บคุลากรทีม่คีวามสามารถ รวมถงึคณุสมบัตทิีต่อ้งการ 
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f) the validation, and periodic revalidation, of the ability to achieve planned results of the processes 
for production and service provision, where the resulting output cannot be verified by subsequent 
monitoring or measurement; 
การรับรองผล และการรับรองผลซํ้าตามระยะ ในความสามารถทีจ่ะบรรลผุลลพัธท์ีไ่ดว้างแผนไวส้ําหรับ
กระบวนการผลติและการใหบ้รกิาร , หากผลลัพธไ์มส่ามารถทวนสอบ(verify )ในขัน้ตอนของการตรวจตดิตาม
หรอืตรวจวัดทีต่ามมา 

g) the implementation of actions to prevent human error; 
การดําเนนิกจิกรรมในการป้องกันความผดิพลาดของคน 

h) the implementation of release, delivery and post-delivery activities. 
การดําเนนิการกจิกรรมการตรวจปลอ่ย, กจิกรรมการสง่มอบ และกจิกรรมหลังการสง่มอบ 

 
8.5.2  Identification and traceability 
           การชีบ้ง่และการสอบกลับ 
The organization shall use suitable means to identify outputs when it is necessary to ensure the 
conformity of products and services. 
องคก์รตอ้งใชม้าตรการตา่งๆทีเ่หมาะสมเพือ่ชีบ้ง่ผลลัพธเ์มือ่มคีวามจําเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจการสอดคลอ้งของผลติภัณฑ์
และบรกิาร 
 
The organization shall identify the status of outputs with respect to monitoring and measurement 
requirements throughout production and service provision. 
องคก์รตอ้งชีบ้ง่สถานะของผลลพัธ ์ทีเ่กีย่วกับขอ้กําหนดในการตรวจตดิตามและตรวจวัด ตลอดการผลติและการสง่มอบ
บรกิาร 
 
The  organization  shall  control  the  unique  identification  of  the  outputs  when  traceability  is  a 
requirement, and shall retain the documented information necessary to enable traceability. 
องคก์รตอ้งควบคมุการชีบ้ง่ทีม่ลีักษณะเฉพาะ (unique identification เมือ่การสอบกลับเป็นขอ้กําหนด, และตอ้งเก็บ
รักษา เอกสารสารสนเทศทีจํ่าเป็นเพือ่ใหส้ามารถทําการสอบกลับ 
  
8.5.3   Property belonging to customers or external providers 
            ทรัพยส์นิทีเ่ป็นของลกูคา้หรอืผูใ้หบ้รกิารภายนอก 
The organization shall exercise care with property belonging to customers or external providers while it is 
under the organization’s control or being used by the organization. 
องคก์รตอ้งทําการดแูลทรัพยส์นิทีเ่ป็นของลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบภายนอกในขณะอยูภ่ายใตก้ารควบคมุหรอืถกูใชโ้ดย
องคก์ร   
 
The organization shall identify, verify, protect and safeguard customers’ or external providers’ property 
provided for use or incorporation into the products and services. 
องคก์รจะตอ้งบง่ชี,้ ทวนสอบ, ป้องกัน และปกป้องทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืของผูส้ง่มอบภายนอก สําหรับการนํามาใช ้
หรอืประกอบร่วมในผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
 
When the property of a customer or external provider is lost, damaged or otherwise found to be 
unsuitable for use, the organization shall report this to the customer or external provider and retain 
documented information on what has occurred. 
เมือ่ทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบภายนอก สญูหาย ,เสยีหาย หรอืพบวา่อาจจะไมเ่หมาะสมตอ่การนําไปใช ้, องคก์ร
ตอ้งรายงานสิง่นีใ้หก้ับลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบภายนอก และ เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศในส ิง่ทเีกดิข ึน้ 
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NOTE A customer’s or external provider’s property can include materials, components, tools and equipment, 
premises, intellectual property and personal data. 
หมายเหต ุ ทรัพยส์นิของลกูคา้ หรอืผูส้ง่มอบภายนอก สามารถรวมถงึวัตถดุบิ, ชิน้สว่น, เครือ่งมอืและอปุกรณ,์  ทรัพยส์นิทางปัญญา 
และขอ้มลูสว่นบคุคล 
 
8.5.4   Preservation 
            การเก็บรักษา 
The organization shall preserve the outputs during production and service provision, to the extent 
necessary to ensure conformity to requirements. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาผลลพัธร์ะหวา่งการทําการผลติและการใหก้ารบรกิาร ,ตามขอบเขตทีจํ่าเป็นเพือ่ใหม่ั้นใจถงึความ
สอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนด 
 
NOTE Preservation can include identification, handling, contamination control, packaging, storage, transmission or 
transportation, and protection. 
หมายเหต ุ การเก็บรักษาสามารถรวมถงึการบง่ชี,้ การเคลือ่นยา้ย, การควบคมุการปนเป้ือน, การบรรจ ุ,การเกบ็, การสง่ตอ่หรอืการ
ขนสง่ และการป้องกัน 
 
8.5.5   Post-delivery activities 
           กจิกรรมหลังการสง่มอบ 
The organization shall meet requirements for post-delivery activities associated with the products and 
services. 
องคก์รตอ้งสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดสําหรับกจิกรรมหลงัการสง่มอบทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร   
 
In determining the extent of post-delivery activities that are required, the organization shall consider: 
ในการพจิารณากําหนดกําหนดขอบเขตของกจิกรรมหลงัสง่มอบทีจํ่าเป็น, องคก์รตอ้งคํานงึถงึ:  

a) statutory and regulatory requirements; 
ขอ้กําหนดกฎหมาย และขอ้บังคับ 

b) the potential undesired consequences associated with its products and services; 
ผลลพัธต์า่งๆทีไ่มป่รารถนาทีอ่าจเกดิข ึน้ ทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละการบรกิารขององคก์ร 

c) the nature, use and intended lifetime of its products and services; 
ลักษณะธรรมชาต ิการใชง้าน และอายกุารใชง้านของผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

d) customer requirements; 
ขอ้กําหนดของลกูคา้ 

e) customer feedback. 
ผลตอบกลับจากลกูคา้ 

 
NOTE Post-delivery activities can include actions under warranty provisions, contractual obligations such as 
maintenance services, and supplementary services such as recycling or final disposal. 
หมายเหต ุกจิกรรมหลังจัดสง่สามารถรวมถงึกจิกรรมภายใตก้ารใหก้ารรับประกัน, ภาระขอ้ผกูพันตามสัญญา เชน่บรกิารการ
บํารงุรักษาและบรกิารเสรมิ เชน่การรไีซเคลิ หรอืการทําลายทิง้ 
 
8.5.6   Control of changes 
          ควบคมุเปลีย่นแปลง 
The organization shall review and control changes for production or service provision, to the extent 
necessary to ensure continuing conformity with requirements. 
องคก์รตอ้งทบทวนและควบคมุการเปลีย่นแปลงสําหรับการผลติหรอืใหบ้รกิาร ,ในขอบเขตทีจํ่าเป็น เพือ่ใหม่ั้นใจการ
สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดทีร่ะบอุยา่งตอ่เนื่อง 
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The organization shall retain documented information describing the results of the review of changes, the 
person(s) authorizing the change, and any necessary actions arising from the review. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีอ่ธบิายรายละเอยีดผลลัพธข์องการทบทวนการเปลีย่นแปลง, บคุคลทีม่ี
อํานาจหนา้ทีต่อ่การเปลีย่นแปลง และการดําเนนิการใด ทีเ่กดิข ึน้จากการทบทวน 
 
8.6    Release of products and services 
         การตรวจปลอ่ยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
The organization shall implement planned arrangements, at appropriate stages, to verify that the product 
and service requirements have been met. 
องคก์รจะตอ้งดําเนนิการตามแผนทีไ่ดว้างไว,้ ในขัน้ตอนทีเ่หมาะสม, เพือ่พสิจูน์วา่ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
ไดบ้รรลถุงึ  
 
The release of products and services to the customer shall not proceed until the planned arrangements 
have been satisfactorily completed, unless otherwise approved by a relevant authority and, as applicable, 
by the customer. 
การปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิารไปใหล้กูคา้จะตอ้งไมถู่กดําเนนิการจนกวา่แผนทีไ่ดว้างไวจ้ะมกีารดําเนนิการอยา่ง
ครบถว้นจนเป็นทีพ่อใจ, ยกเวน้แตไ่ดรั้บการอนุมัตโิดยผูม้อีํานาจ และ , เทา่ทีป่ระยกุตใ์ชไ้ด,้โดยลกูคา้ 
 
The organization shall retain documented information on the release of products and services. The 
documented information shall include: 
องคก์รจะตอ้งเก็บรักษารักษาเอกสารสารสนเทศสําหรับการปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร เอกสารสารสนเทศตอ้ง
ประกอบดว้ย 

a) evidence of conformity with the acceptance criteria; 
หลักฐานความสอดคลอ้งกับเกณฑก์ารยอมรับ 

b) traceability to the person(s) authorizing the release. 
การสอบยอ้นกลับไปยังบคุคลมอีํานาจอนุมัตกิารปลอ่ย 

 
8.7 Control of nonconforming outputs 
       การควบคุมผลลพัธท์ ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด 
 
8.7.1   The  organization  shall  ensure that  outputs  that  do  not  conform to  their  requirements are 
identified and controlled to prevent their unintended use or delivery. 
องคก์รจะตอ้งม่ันใจวา่ผลลัพธ ์ทีไ่มส่อดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดจะถูกชีบ้ง่ และถูกควบคมุเพือ่ป้องกันการนําไปใชท้ีไ่ม่
เจตนาหรอืถูกสง่มอบ 
 
The organization shall take appropriate action based on the nature of the nonconformity and its effect on 
the conformity of products and services. This shall also apply to nonconforming products and services 
detected after delivery of products, during or after the provision of services. 
องคก์รจะตอ้งดําเนนิกจิกรรมอยา่งเพยีงพอเหมาะสม บนพืน้ฐานลักษณะธรรมชาตขิองความไมส่อดคลอ้ง และ
ผลกระทบตอ่ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร. การดาํเนนิกจิกรรมนี้ตอ้งครอบคลมุถงึผลติภัณฑแ์ละบรกิารที่
ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ทีถู่กพบภายหลังจากการสง่มอบผลติภัณฑ,์ ระหวา่ง,หรอืหลังการใหบ้รกิาร 
 
The organization shall deal with nonconforming outputs in one or more of the following ways: 
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องคก์รจะตอ้งดําเนนิการตอ่ผลลพัธท์ีไ่มส่อดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดอยา่งใดอยา่งหนึง่หรอืหลายอยา่งตามแนวทาง
ขา้งลา่งนี ้

a) correction; 
แกไ้ข 

b) segregation, containment, return or suspension of provision of products and services; 
คัดแยก, จํากัดพืน้ที,่ สง่คนืหรอืระงับการใชผ้ลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

c) informing the customer; 
แจง้ลกูคา้ 

d) obtaining authorization for acceptance under concession. 
ขออนุญาตจากผูม้อีํานาจเพือ่การยอมรับภายใตค้วามยนิยอม 

Conformity to the requirements shall be verified when nonconforming outputs are corrected. 
ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดตอ้งถูกพสิจูน์ เมือ่ผลลพัธท์ีไ่มส่อดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดไดรั้บการแกไ้ข  
 
8.7.2   The organization shall retain documented information that: 
           องคก์รจะตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที ่

a) describes the nonconformity; 
อธบิายความไมส่อดคลอ้ง 

b) describes the actions taken; 
อธบิายกจิกรรมทีด่ําเนนิไป 

c) describes any concessions obtained; 
อธบิายความยนิยอมทีไ่ดรั้บ 

d) identifies the authority deciding the action in respect of the nonconformity. 
ระบผุูม้อีํานาจทีต่ัดสนิใจในกจิกรรมทีเ่กีย่วกับความไมส่อดคลอ้ง 
 

9  Performance evaluation 
     การประเมนิสมรรถนะ 
 
9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation 
       การเฝ้าระวงัตดิตาม การวดั การวเิคราะห ์และ การประเมนิ 
9.1.1 General 
        ท่ัวไป 
The organization shall determine: 
องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดถงึ 

a) what needs to be monitored and measured; 
ส ิง่ทีต่อ้งการวัดและเฝ้าระวัง 

b) the methods for monitoring, measurement, analysis and evaluation needed to ensure valid 
results; 
วธิกีารสําหรับการเฝ้าระวัง การวัด การวเิคราะห ์และการประเมนิ เพือ่ใหม่ั้นใจถงึความถูกตอ้งของผลลัพธต์าม
ความเหมาะสม 

c) when the monitoring and measuring shall be performed; 
เวลาทีต่อ้งดําเนนิการวัดและเฝ้าระวัง 

d) when the results from monitoring and measurement shall be analysed and evaluated. 
เวลาทีต่อ้งดําเนนิการวเิคราะหแ์ละการประเมนิผลลัพธท์ีไ่ดจ้ากการวัดและเฝ้าระวัง 
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The organization shall evaluate the performance and the effectiveness of the quality management 
system. 
องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะคณุภาพและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ 
 
The organization shall retain appropriate documented information as evidence of the results. 
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศอยา่งพอเพยีงเพือ่เป็นหลักฐานถงึผลลพัธ ์
 
9.1.2   Customer satisfaction 
           ความพงึพอใจลกูคา้ 
The organization shall monitor customers’ perceptions of the degree to which their needs and 
expectations have been fulfilled. The organization shall determine the methods for obtaining, monitoring 
and reviewing this information. 
องคก์รตอ้ง ตดิตามการรับรูข้องลกูคา้ตอ่ระดับความตอ้งการและความคาดหวังวา่ไดบ้รรลสุมบรูณ์. องคก์รตอ้งพจิารณา
กําหนดวธิกีารในการทําใหไ้ดม้า, การตดิตาม และการทบทวนสารสนเทศนี ้
 
NOTE Examples of monitoring customer perceptions can include customer surveys, customer feedback on delivered 
products and services, meetings with customers, market-share analysis, compliments, warranty claims and dealer 
reports. 
หมายเหต ุตัวอยา่งของการตดิตามการรับรูล้กูคา้ สามารถรวมถงึการสํารวจความพงึพอใจลกูคา้, ขอ้มลูยอ้นกลับจากลกูคา้ในเรือ่ง
ผลติภัณฑท์ีส่ง่มอบหรอืบรกิาร, การประชมุพบปะกบัลกูคา้, การวเิคราะหส์ว่นแบง่ตลาด, คําชมเชย, การเรยีกรอ้งคา่ชดเชย และ
รายงานผูค้า้สง่ 
 
9.1.3   Analysis and evaluation 
           การวเิคราะหแ์ละประเมนิ 
The organization shall analyse and evaluate appropriate data and information arising from monitoring and 
measurement. 
องคก์รตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิขอ้มลูทีเ่หมาะสม และสารสนเทศจากการเฝ้าระวัง การตรวจวัด  
 
The results of analysis shall be used to evaluate: 
ผลของการวเิคราะหต์อ้งถูกใชเ้พือ่ประเมนิ; 

a) conformity of products and services; 
ความสอดคลอ้งขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

b) the degree of customer satisfaction; 
ระดับความพงึพอใจลกูคา้ 

c) the performance and effectiveness of the quality management system; 
สมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ 

d) if planning has been implemented effectively; 
วา่แผนไดม้กีารนําไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิล 

e) the effectiveness of actions taken to address risks and opportunities; 
ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระทําตอ่ความเสีย่งและโอกาสทีร่ะบ ุ

f) the performance of external providers; 
สมรรถนะของการสง่มอบภายนอก 

g) the need for improvements to the quality management system. 
ความจําเป็นสําหรับการปรับปรุงระบบการบรหิารคณุภาพ    

 
NOTE Methods to analysis data can include statistical techniques. 
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หมายเหต ุวธิีการในการวเิคราะหข์อ้มลู สามารถรวมถงึ เทคนคิทางสถติ ิ
 
9.2    Internal audit 
          การตรวจประเมนิภายใน 
9.2.1   The organization shall conduct internal audits at planned intervals to provide information on 
whether the quality management system: 
องคก์รตอ้งดําเนนิการตรวจประเมนิภายใน ตามชว่งเวลาทีว่างแผนไวเ้พือ่ใหส้ารสนเทศวา่ระบบการบรหิารคณุภาพ; 

a) conforms to: 
1) the organization’s own requirements for its quality management system; 
2) the requirements of this International Standard; 
สอดคลอ้งตอ่ 
1) ขอ้กําหนดขององคก์รสําหรับระบบการบรหิารคณุภาพ และ  
2) ขอ้กําหนดมาตรฐานนานาชาตฉิบับนี ้

b) is effectively implemented and maintained. 
มกีารนําไปปฏบัิตแิละธํารงรักษาอยา่งมปีระสทิธผิล    

 
9.2.2 The organization shall: 
           องคก์รตอ้ง: 

a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s) including the frequency, 
methods, responsibilities, planning requirements and reporting, which shall take into 
consideration the importance of the processes concerned, changes affecting the organization, 
and the results of previous audits; 
วางแผน,จัดทํา,นําไปปฏบัิตใิช ้และธํารงรักษา โปรแกรมการตรวจประเมนิ รวมถงึความถี,่ วธิกีาร, ความ
รับผดิชอบ, ขอ้กําหนดการวางแผน และการรายงาน, ทีซ่ ึง่ตอ้งคํานงึถงึ ความสําคัญของกระบวนการที่
เกีย่วขอ้ง, การเปลีย่นแปลงทสีง่ผลกระทบตอ่องคก์ร, และผลของการตรวจประเมนิกอ่นหนา้นี ้

b) define the audit criteria and scope for each audit; 
ระบหุลักเกณฑก์ารตรวจประเมนิและขอบเขตการตรวจประเมนิแตล่ะครัง้ 

c) select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the impartiality of the audit process; 
เลอืกผูต้รวจประเมนิ และทําการตรวจประเมนิเพือ่ใหแ้น่ใจวัตถปุระสงคแ์ละเป็นกลางของกระบวนการตรวจ
ประเมนิ 

d) ensure that the results of the audits are reported to relevant management; 
ทําใหแ้น่ใจวา่ผลการตรวจประเมนิไดร้ายงานสูก่ารจัดการทีเ่กีย่วขอ้ง 

e) take appropriate correction and corrective actions without undue delay; 
ดําเนนิการแกไ้ขและกจิกรรมการแกไ้ขทีเ่หมาะสม โดยไมช่กัชา้  

f) retain documented information as evidence of the implementation of the audit programme and 
the audit results. 
เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลักฐานการปฏบัิตติามโปรแกรมการตรวจประเมนิและผลการตรวจประเมนิ 

 
NOTE See ISO 19011 for guidance. 
หมายเหต:ุ ด ูISO19011 เป็นแนวทาง 

 
9.3 Management review 
      การทบทวนฝ่ายบรหิาร 
 
9.3.1 General 
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        ท่ัวไป 
Top management shall review the organization’s quality management system, at planned intervals, to 
ensure its continuing suitability, adequacy, effectiveness and alignment with the strategic direction of the 
organization. 
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งทําการทบทวนระบบการบรหิารคณุภาพขององคก์ร, ตามแผนทีไ่ดว้างแผนไว,้ เพือ่ใหม่ั้นใจการ
เหมาะสมอยา่งตอ่เนื่อง,เพยีงพอ และมปีระสทิธผิล และสอดคลอ้งกับทศิทางกลยทุธข์ององคก์ร 
 
9.3.2   Management review inputs 
           ปจัจยัป้อนในการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
 
The management review shall be planned and carried out taking into consideration: 
การทบทวนฝ่ายบรหิารจะตอ้งถูกวางแผนและดําเนนิการโดยคาํนงึถงึ 

a) the status of actions from previous management reviews; 
สถานะของการดําเนนิการทบทวนกอ่นหนา้ 

b) changes in external and internal issues that are relevant to the quality management system; 
การเปลีย่นแปลงในประเด็นทัง้ภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบการบรหิารคณุภาพ 

c) information on the performance and effectiveness of the quality management system, 
includingtrends in: 
1) customer satisfaction and feedback from relevant interested parties; 
2) the extent to which quality objectives have been met; 
3) process performance and conformity of products and services; 
4) nonconformities and corrective actions; 
5) monitoring and measurement results; 
6) audit results; 
7) the performance of external providers; 
สารสนเทศในเรือ่งสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ, รวมถงึแนวโนม้ใน; 
1) ความพงึพอใจของลกูคา้และขอ้มลูยอ้นกลับจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีตา่งๆ 
2) ระดับของการบรรลถุงึวัตถุประสงคด์า้นคณุภาพ 
3) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
4) ความไมส่อดคลอ้งและการปฏบัิตกิารแกไ้ข 
5) ผลของการเฝ้าระวังตดิตามและการตรวจวัด 
6) ผลของการตรวจประเมนิ 
7) สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอก 

d) the adequacy of resources; 
ความเพยีงพอในทรัพยากร 

e) the effectiveness of actions taken to address risks and opportunities (see 6.1); 
ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระทําในการดําเนนิการกับความเสีย่งและโอกาสตา่งๆ (ด ู6.1) 

f) opportunities for improvement. 
โอกาสสําหรับการปรับปรุง 

9.3.3  Management review outputs 
         ผลการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
The outputs of the management review shall include decisions and actions related to: 
ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร ตอ้งรวมถงึการตดัสนิใจและกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกับ 

a) opportunities for improvement; 
โอกาสในการปรับปรุง 

b) any need for changes to the quality management system; 
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ความจําเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคณุภาพ 
c) resource needs. 

ทรัพยากรทีต่อ้งการ 
The organization shall retain documented information as evidence of the results of management reviews.
องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลักฐานของผลการทบทวนฝ่ายบรหิาร  
 

10 Improvement 
      การปรบัปรุง 
 
10.1 General 
         ท ัว่ไป 
The  organization  shall  determine  and  select  opportunities  for  improvement  and  implement  any 
necessary actions to meet customer requirements and enhance customer satisfaction. 
องคก์รตอ้งกําหนด และเลอืกโอกาสในการปรับปรุงสําหรับการปรับปรุงและการดําเนนิกจิกรรมทีจํ่าเป็นในการสอดคลอ้ง
ขอ้กําหนดลกูคา้และทําใหล้กูคา้พงึพอใจ  
 
These shall include: 
ส ิง่นี้ตอ้งประกอบดว้ย;  

a) improving products and services to meet requirements as well as to address future needs and 
expectations; 
ปรับปรุงผลติภัณฑแ์ละบรกิารเพือ่ใหส้อดคลอ้งกับขอ้กําหนด เชน่กันกับการระบคุวามจําเป็นและความ
คาดหวังในอนาคต 

b) correcting, preventing or reducing undesired effects; 
การแกไ้ข. ป้องกัน หรอื ลดผลกระทบอนัไมพ่งึประสงค ์

c) improving the performance and effectiveness of the quality management system. 
ปรับปรุงสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ  

 
NOTE Examples of improvement  can include  correction,  corrective  action, continualimprovement, breakthrough 
change, innovation and re-organization. 
หมายเหต ุ ตัวอยา่งการปรับปรงุ สามารถรวมถงึ การแกไ้ข กจิกรรมการแกไ้ข การปรับปรงุอยา่งตอ่เน่ือง การเปลีย่นแปลงแบบกา้ว
กระโดด นวัตกรรม และ การปรับองคก์รใหม ่
 
10.2 Nonconformity and corrective action 
        ส ิง่ท ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดและกจิกรรมการแกไ้ข 
 
10.2.1 When a nonconformity occurs, including any arising from complaints, the organization shall: 
          เมือ่เกดิส ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด, รวมถงึทีเ่กดิจากคํารอ้งเรยีน, องคก์รตอ้ง: 

a) react to the nonconformity and, as applicable: 
1) take action to control and correct it; 
2) deal with the consequences; 
ตอบสนองตอ่ส ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และ,ทีส่ามารถใชไ้ด ้ 
1) ทํากจิกรรมการควบคมุและแกไ้ข ,และ  
2) ดําเนนิการกับผลกระทบทีต่ามมา 

b) evaluate the need for action to eliminate the cause(s) of the nonconformity, in order that it does 
not recur or occur elsewhere, by: 
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1) reviewing and analysing the nonconformity; 
2) determining the causes of the nonconformity; 
3) determining if similar nonconformities exist, or could potentially occur; 
ประเมนิความจําเป็นสําหรับกจิกรรมเพือ่กําจัดสาเหตขุองส ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดเพือ่ไมใ่หเ้กดิข ึน้ซํ้า 
หรอืเกดิข ึน้ทีอ่ ืน่ ๆ โดย 
1) ทบทวนและวเิคราะหส์ ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
2) พจิารณากําหนดสาเหตขุองสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และ  
3) พจิารณากําหนดวา่มสี ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทีค่ลา้ยคลงึกันอยู ่, หรอือาจมโีอกาสเกดิ 

c) implement any action needed; 
ดําเนนิกจิกรรมทีจํ่าเป็น   

d) review the effectiveness of any corrective action taken; 
ทบทวนประสทิธผิลของการดําเนนิการแกไ้ขทีไ่ดก้ระทํา, 

e) update risks and opportunities determined during planning, if necessary; 
ทําการปรับปรุง ความเสีย่งและโอกาสทีไ่ดพ้จิารณากําหนดระหวา่งการวางแผน ใหทั้นสมัย, ตามความจําเป็น 

f) make changes to the quality management system, if necessary. 
ทําการเปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคณุภาพ,ถา้จําเป็น 

 
Corrective actions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered. 
การดําเนนิการแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกับผลกระทบของส ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
 
10.2.2 The organization shall retain documented information as evidence of: 
             องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของ 

a) the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken; 
ลักษณะของสิง่ทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดและการดําเนนิการใด ๆ ตอ่มา และ 

b) the results of any corrective action. 
ผลของการดําเนนิการแกไ้ข 

 
10.3 Continual improvement 
         การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 
 
The organization shall continually improve the suitability, adequacy and effectiveness of the quality 
management system. 
องคก์รตอ้งปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่องกับ ความเหมาะสม, เพยีงพอ, และประสทิธผิลของระบบการบรหิารคณุภาพ    
 
The  organization  shall   consider   the  results  of  analysis   and   evaluation,  and  the   outputs  from 
management review, to determine if there are needs or opportunities that shall be addressed as part  of 
continual  improvement. 
องคก์รตอ้งคํานงึถงึ ผลจากการวเิคราะหแ์ละการประเมนิ, และผลจากการทบทวนฝายบรหิาร, เพือ่พจิารณากําหนดวา่มี
ความจําเป็นหรอืมโีอกาสทีต่อ้งไดรั้บการดําเนนิการใหเ้ป็นสว่นหนึง่ของการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง 


