
  
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขอกําหนดมาตรฐาน  
ISO/TS 16949:2002 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
เอกสารนี้จัดทําข้ึนเพื่อใหเกิดความเขาใจในขอกําหนดเทาน้ัน ไมเหมาะสมในการ
นําไปอางอิงหรือใชเปนแนวทางหลักในการจัดทําระบบ ควรจะอางอิงจากมาตรฐาน
ตนฉบับจะเหมาะสมกวา....ผูจัดทํา 



4 ระบบบริหารคุณภาพ 
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4.1 ขอกําหนดทั่วไป 

ISO 9001:2000

องคกรจะตองมีการจัดใหมี  ทําเปนเอกสาร  นําไปปฏิบัติ    และดํารงไว ซึ่งระบบบริหาร
คุณภาพ และมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองกับขอกําหนด
ของมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
 
องคกร จะตอง 
ก) กําหนดกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ และการนําไปประยุกตใชทั่ว

ทั้งองคกร (ดูขอกําหนด 1.2) 
ข)  พิจารณาลําดับและความสัมพันธของกระบวนการตางๆ ที่กําหนดขึ้น 

ค) พิจารณาเกณฑกําหนดและวิธีการที่จําเปน เพ่ือใหเกิดความมั่นใจวาการดําเนินการ 
และการควบคุมของแตละกระบวนการเปนไปอยางมีประสิทธิผล 

ง)   มั่นใจถึงความเพียงพอของทรัพยากรและขอมูลที่จําเปน ในการสนับสนุนการดําเนิน
การและการเฝาติดตามของกระบวนการ  

จ) ทําการเฝาติดตาม วัด และวิเคราะหกระบวนการ และ 
ฉ)   มีการดําเนินการตามความจําเปนเพ่ือใหไดตามผลลัพธที่วางแผนไว และเพ่ือการปรับ   
      ปรุงอยางตอเนื่องของกระบวนการ 
 
กระบวนการตางๆ จะตองถูกจัดการโดยองคกร ใหสอดคลองกับขอกําหนดในมาตรฐาน
สากลฉบับนี้ 
 
ในกรณีที่องคกรมีการจางงานภายนอก (Outsource process) ซึ่งมีผลกระทบตอความ
สอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ     องคกรจะตองทําใหมั่นใจวามีการดําเนินการ
ควบคุมกระบวนการดังกลาว และการควบคุมกระบวนการนั้น จะตองมีการระบุไวในระบบ
บริหารคุณภาพดวย 
 
หมายเหตุ กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ตามที่อางถึงขางตน ควรจะ
ครอบคลุมถึง กระบวนการบริหาร กระบวนการจัดสรรทรัพยากร กระบวนการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ และกระบวนการวัด 
 



4.1.1 ขอกําหนดทั่วไป - สวนเพิ่มเติม 
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ในการควบคุมกระบวนการที่มีการจางภายนอก องคกรจะตองไมปฏิเสธความรับผิดชอบใน
การดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา 
 
หมายเหตุ  ใหดูขอกําหนด 7.4.1และ 7.4.1.3.  
 

4.2 ขอกําหนดระบบเอกสาร 
 

4.2.1 บททั่วไป 
ระบบเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ตองประกอบดวย 

ก)  เอกสารนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 

ข)  คูมือคุณภาพ 

ค)  เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
ง)  เอกสารที่องคกรตองมี เพ่ือใหเกิดความมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลของการวางแผน 

การดําเนินการ และการ 
      ควบคุมของกระบวนการ และ 
จ)  บันทึกคุณภาพที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้ (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ1 กรณีที่พบขอความ “เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน” ปรากฏในมาตรฐานสากล
ฉบับนี้ จะหมายความวาระเบียบปฏิบัติงานนั้น จะถูกกําหนดขึ้นมา มีการจัดทําเปนเอกสาร 
มีการนําไปใช และไดรับการดํารงไว  

 
หมายเหตุ 2 ขอบขายของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ สามารถแตกตางไดในแตละ
องคกร ทั้งนี้ขึ้นอยูกับ 

 ก)  ขนาดขององคกร และประเภทของการดําเนินการ 
 ข)  ความซับซอนและความสัมพันธของกระบวนการ 
 ค)  ความสามารถของบุคลากร 
 
หมายเหตุ 3  ระบบเอกสารสามารถอยูในรูปแบบ หรือประเภทของสื่อใดๆ ก็ได 

 

4.2.2 คูมือคุณภาพ 
องคกร จะตองมีการจัดทําและดํารงไวซึ่งคูมือคุณภาพ โดยมีเนื้อหาครอบคลุมถึง 
ก)  ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียดและเหตุผลสําหรับการยกเวนขอ

กําหนด (ดูขอกําหนด 1.2) 

ข) เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นสําหรับระบบบริหารคุณภาพ หรือการอางถึง
เอกสารเหลานั้น และ 

ค)  คําอธิบายถึงความปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
 
 
 
 
 
 

ISO 9001:2000



4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
ISO 9001:2000
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เอกสารที่กําหนดไวในระบบบริหารคุณภาพ จะตองไดรับการควบคุม สวนบันทึกคุณภาพ
จะถือเปนรูปแบบพิเศษของเอกสาร   และจะตองไดรับการควบคุมใหสอดคลองกับขอ
กําหนดที่ 4.2.4 
   
องคกรจะตองมีการจัดทําเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน ซึ่งกําหนดแนวทางในการควบคุม
ที่จําเปน ประกอบดวย 

ก)  การอนุมัติความเพียงพอของเอกสารกอนนําไปใชงาน 

ข)  การทบทวนและทําใหทันสมัยเสมอตามความจําเปน รวมถึงการอนุมัติใหม 
ค)  การทํามั่นใจวามีการชี้บงถึงการเปลี่ยนแปลงและการแสดงสถานะปจจุบันของเอกสาร 
ง) การทําใหมั่นใจวามีเอกสารฉบับที่เหมาะสมกับการใชงาน อยู ณ จุดใชงาน 

จ) การทําใหมั่นใจวาเอกสารสามารถอานออกได และสามารถชี้บงไดงาย 

ฉ) การทําใหมั่นใจวาเอกสารที่มาจากภายนอกองคกร ไดรับการชี้บงและควบคุมการแจก
จาย และ 

ช) การปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวมาใชโดยไมต้ังใจ และมีการชี้บงอยางเหมาะสม
กับเอกสารที่ยกเลิกแลว กรณีที่มีการเก็บรักษาไวเพ่ือวัตถุประสงคใดๆ 

 

4.2.3.1 ขอกําหนดทางวิศวกรรม 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการทบทวนในชวงเวลาที่กําหนด รวมถึงการแจกจาย และ
การนําไปปฏิบัติในมาตรฐานหรือขอกําหนด รวมถึงการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมของลูก
คาทั้งหมด ภายใตกรอบของตารางเวลาที่กําหนดโดยลูกคา การทบทวนในชวงเวลาที่
กําหนดควรจะอยูในระยะเวลาที่เร็วที่สุดที่เปนไปได และตองไมเกิน 2 สัปดาหทํางาน 
 
องคกรจะตองมีการดูแลรักษาบันทึกวันที่ ที่การเปล่ียนแปลงตางๆไดถูกนําไปปฏิบัติใน
กระบวนการผลิต  การนําไปปฏิบัติจะตองรวมถึงการปรับปรุงเอกสารใหทันสมัยดวย 
 
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงมาตรฐานหรือขอกําหนดทางวิศวกรรม ควรจะมีการปรับปรุง
บันทึกการอนุมัติผลิตภัณฑของลูกคาใหทันสมัยดวย เมื่อเกณฑกําหนดนั้นมีการอางถึงใน
บันทึกการออกแบบ หรือการเปลี่ยนแปลงนั้นมีผลกระทบตอเอกสารในกระบวนการอนุมัติ
ผลิตภัณฑ เชน ในแผนควบคุม FMEAs เปนตน 
 

4.2.4 การควบคุมบันทึก 
ISO 9001:2000

บันทึก จะตองถูกจัดทําและดูแลรักษา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงความสอดคลองตามขอ
กําหนด และแสดงถึงการดําเนินการที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  บันทึก จะ
ตองสามารถอานไดชัดเจน ชี้บงไดงาย และสามารถเรียกมาใช 
ได เอกสารระเบียบปฏิบัติงานจะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดแนวทางในการควบคุม
สําหรับการชี้บง การจัดเก็บ การปองกันความเสียหาย การเรียกนํามาใชงาน การกําหนด
ระยะเวลาในการจัดเก็บ และการขจัดคุณภาพ 
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หมายเหตุ 1 การขจัดจะรวมถึงการทําลายบันทึกคุณภาพดวย 
 
หมายเหตุ 2 บันทึกจะรวมถึงบันทึกที่กําหนดโดยลูกคาดวย 
 

4.2.4.1 อายุการจัดเก็บบันทึก 
การควบคุมบันทึกจะตองสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎหมายและขอกําหนดของลูกคา 



5 ความรับผิดชอบของ 
ฝายบริหาร 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
ผูบริหารระดับสูง จะตองแสดงหลักฐานใหเห็นถึงความมุงมั่นในการพัฒนาและนําไปใชของ
ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง โดยการ 
ก) ส่ือสารทั่วทั้งองคกร ถึงความสําคัญของการตอบสนองตอความตองการของลูกคา รวม

ถึงขอกําหนดทางกฎหมาย หรือขอบังคับตางๆ   
ข)  จัดทํานโยบายคุณภาพ 

ค) ทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพไดรับการจัดทําขึ้น 

ง)   ดําเนินการในการทบทวนโดยฝายบริหาร และ 
จ)   ทําใหมั่นใจถึงความเพียงพอของทรัพยากร 
 

5.1.1 ความมีประสิทธิภาพของกระบวนการ 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการทบทวนกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ รวมถึงกระบวน
การสนับสนุนตางๆ เพ่ือมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพของกระบวนการ
เหลานั้น 
 

5.2 การมุงเนนที่ลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจวาความตองการของลูกคา ไดรับการพิจารณาและตอบ
สนอง เพ่ือใหเกิดความพึงพอใจตอลูกคา (ดูขอกําหนด 7.2.1 และ 8.2.1) 
 

5.3 นโยบายคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจไดวานโยบายคุณภาพ 

ก)  มีความเหมาะสมตอจุดมุงหมายขององคกร 
 

ISO 9001:2000

ISO 9001:2000

ISO 9001:2000

I
S
O
/
T
S
 
1
6
9
4
9
:
2
0
0
2
 



I
S
O
/
T
S
 
1
6
9
4
9
:
2
0
0
2
 

ข)   ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดและการปรับปรุง 
      ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง 
ค)   ใชเปนกรอบสําหรับการจัดทําและการทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ 

ง) ไดถูกนําไปส่ือสารและสรางความเขาใจทั่วทั้งองคกร และ 
จ)  ไดรับการทบทวนถึงความเหมาะสมอยางตอเนื่อง 
 

5.4 การวางแผน 
ISO 9001:2000

5.4.1 วัตถุประสงคคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึงความตองการที่เกี่ยว
ของ เพ่ือใหสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด  7.1 ก) ไดรับการจัดทํา
ขึ้นในหนาที่งานและระดับงานที่เกี่ยวของภายในองคกร วัตถุประสงคคุณภาพจะตอง
สามารถวัดได และสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 
 

5.4.1.1 วัตถุประสงคคุณภาพ - สวนเพิ่มเติม 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพและการวัด โดยจะตองกําหนด
ไวในแผนธุรกิจและถูกนําไปใชในการถายทอดนโยบายคุณภาพ 
 
หมายเหตุ วัตถุประสงคคุณภาพ ควรจะครอบคลุมถึงความคาดหวังของลูกคา และสามารถ
บรรลุผลสําเร็จไดในชวงเวลาที่กําหนด 
 

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 
ISO 9001:2000

ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวา  
ก) การวางแผนของระบบบริหารคุณภาพ ไดถูกดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดใน

ขอ 4.1 รวมถึงวัตถุประสงคคุณภาพ และ 
ข) ความสมบูรณของระบบบริหารคุณภาพ ไดรับการดูแลรักษา เมื่อมีการวางแผนและ

ดําเนินการเปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.5 ความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และก
 

5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาท
ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวาความรับผิดชอบและอําน
และถูกนําไปส่ือสารภายในองคกร 
 

5.5.1.1 ความรับผิดชอบตอคุณภาพ 
ผูบริหารที่มีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการปฏิบัติการแก
โดยทันที เมื่อผลิตภัณฑหรือกระบวนการตางๆ ไมสอดคลองกับขอ
 
บุคลากรที่มีความรับผิดชอบตอคุณภาพผลิตภัณฑ จะตองมีอําน
ผลิตเพ่ือแกปญหาดานคุณภาพ 
ISO 9001:2000
ารสื่อสาร 

ี่ 
าจหนาที่ไดมีการกําหนด

ไข จะตองไดรับรายงาน
กําหนด 

าจหนาที่ในการหยุดการ
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ในการดําเนินการผลิตทุกกะการผลิต จะตองมีบุคลากรที่รับผิดชอบหรือไดรับมอบหมาย
เพ่ือใหเกิดความมั่นใจตอคุณภาพผลิตภัณฑ  
 

5.5.2 ผูแทนฝายบริหาร 
ผูบริหารระดับสูง จะตองแตงตั้งผูบริหารจากคณะผูบริหาร ซึ่งนอกเหนือจากภารกิจอ่ืนๆ 
แลว จะตองมีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ดังนี ้
ก) ทําใหมั่นใจวากระบวนการตางๆที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ไดรับการจัดทํา 

นําไปปฏิบัติ และดํารงรักษาไว 
ข) รายงานถึงผูบริหารระดับสูง ถึงสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ และความจําเปน

ในการปรับปรุงงาน และ 
ค)   ทําใหมั่นใจวามีการสงเสริมใหเกิดความตระหนักถึงความตองการลูกคาทั่วทั้งองคกร 
 
หมายเหตุ  ความรับผิดชอบของผูแทนฝายบริหาร จะครอบคลุมถึงการติดตอประสานงาน
กับหนวยงานภายนอก ในเรื่องที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.5.2.1 ผูแทนลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง จะตองกําหนดใหมีบุคลากรที่มีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการ
ทําใหมั่นใจวา  ความตองการของลูกคาไดรับการกําหนดไว  โดยจะครอบคลุมถึงการเลือก
คุณลักษณะพิเศษ การกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ และการจัดการฝกอบรมที่เกี่ยวของ 
การปฏิบัติการแกไขและปองกัน การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ 
 

5.5.3 การส่ือสารภายในองคกร 
ISO 9001:2000

ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวากระบวนการในการสื่อสารอยางเหมาะสม ไดรับการ
จัดทําขึ้นภายในองคกร รวมถึงการสื่อสารเรื่องความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.6 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
ISO 9001:2000

 

5.6.1 บททั่วไป 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกร ในชวงเวลาที่
กําหนดไว เพ่ือใหมั่นใจถึงความเหมาะสม ความเพียงพอและความมีประสิทธิผลอยางตอ
เนื่อง ในการทบทวนนี้จะตองครอบคลุมถึงโอกาสในการปรับปรุงงาน และความจําเปนใน
การเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ  รวมถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ
ดวย 
 
บันทึก จากการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองไดรับการดูแลรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 

5.6.1.1 สมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ 
ในการทบทวน จะตองครอบคลุมทุกขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และแนวโนม
สมรรถนะ ซึ่งเปนสวนสําคัญตอกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  
 



ในการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองมีการเฝาติดตามวัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึงการ
รายงานและประเมินผลตนทุนคุณภาพที่บกพรองเปนระยะๆ  (ดูขอกําหนด 8.4.1 และ 
8.5.1) 
 
ผลลัพธของการทบทวนจะตองไดรับการบันทึก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงการบรรลุเปา
หมายของ 
-     วัตถุประสงคคุณภาพที่กําหนดในแผนธุรกิจ 

-      ความพึงพอใจของลูกคาตอผลิตภัณฑที่สงมอบ 
 

5.6.2 สิ่งที่นํามาทบทวน 
ส่ิงที่ตองนํามาทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมขอมูลที่เกี่ยวกับ 

ก)  ผลของการตรวจติดตาม 

ข)  ขอมูลปอนกลับจากลูกคา 
ค)  สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
ง)   สถานะของการปฏิบัติการแกไขและการปองกัน 

จ) การติดตามการดําเนินการจากการทบทวนโดยฝายบริหารในครั้งกอน 

ฉ) การเปล่ียนแปลงที่มีผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพ และ 
ช) ขอเสนอแนะสําหรับการปรับปรุงงาน 
 

5.6.2.1 สิ่งที่ตองนํามาทบทวน – สวนเพิ่มเติม 
ส่ิงที่นํามาทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมถึงการวิเคราะหความบกพรองในการ
ใชงานทั้งที่เกิดขึ้นและมีแนวโนมจะเกิดขึ้น รวมถึงผลกระทบตอคุณภาพ ความปลอดภัย 
หรือส่ิงแวดลอม 
 

5.6.3 ผลลัพธของการทบทวน 
ผลลัพธจากการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมถึงการตัดสินใจและการดําเนิน
การที่เกี่ยวของกับ 

ก) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการตางๆ  
ข) การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวกับขอกําหนดของลูกคา และ 
ค)   ทรัพยากรที่จําเปน 

ISO 9001:2000

ISO 9001:2000
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6.1 การจัดสรรทรัพยากร 

ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการพิจารณาและจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน 

ก) สําหรับการดําเนินการและการดูแลรักษาระบบบริหารคุณภาพ     รวมถึงการปรับปรุง
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และ 

ข) เพ่ือใหเกิดความพึงพอใจของลูกคาโดยการตอบสนองตอความตองการของลูกคา 
 

6.2 ทรัพยากรบุคคล 
ISO 9001:2000

 

6.2.1 บททั่วไป 
บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ     จะตองมีความสามารถบน
พ้ืนฐานของการศึกษา   การฝกอบรม ทักษะและประสบการณที่เหมาะสม 
 

6.2.2 ความสามารถ ความตระหนัก และ
องคกร จะตอง 
ก) พิจารณาความสามารถที่จําเปนสําหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานม

ของผลิตภัณฑ 
ข) จัดใหมีการฝกอบรม หรือการดําเนินการอื่นๆ เพ่ือบรรลุตอคว
ค) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการตางๆ ที่เกิดขึ้น 

ง)  ทําใหมั่นใจวาบุคลากรมีความตระหนักถึงความเกี่ยวของและค
ปฏิบัติงาน และแนวทางในการมีสวนรวมตอการทําใหวัตถุป
สําเร็จ และ 

จ) ดูแลรักษาบันทึกที่เกี่ยวของของการศึกษา การฝกอบรม ทัก
ขอกําหนด 4.2.4) 

 

 

ISO 9001:2000
การฝกอบรม 

ีผลกระทบตอคุณภาพ 

ามตองการที่กําหนดไว 

วามสําคัญของการ
ระสงคคุณภาพประสบผล

ษะและประสบการณ (ดู



 
6.2.2.1 ทักษะดานการออกแบบผลิตภัณฑ  
องคกร จะตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรที่รับผิดชอบในการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองมีความ
สามารถในการดําเนินการตามขอกําหนดของการออกแบบ และมีทักษะในการประยุกตใช
เครื่องมือและเทคนิคตางๆ  
 
เครื่องมือและเทคนิคที่นํามาประยุกตใช จะตองถูกกําหนดขึ้นโดยองคกร 
 

6.2.2.2 การฝกอบรม 
องคกรจะตองจัดใหมี และดํารงไวซึ่งเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน ในการชี้บงความจํา
เปนในการฝกอบรม และการสรางใหเกิดความสามารถของบุคลากรทุกคนที่การปฏิบัติงาน
มีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ บุคลากรที่ไดรับมอบหมายดําเนินงานเฉพาะจะตอง
มีคุณสมบัติเหมาะสมตามที่กําหนด โดยเนนที่การตอบสนองตอความพึงพอใจของลูกคา 
 
หมายเหตุ 1 ในขอกําหนดนี้จะประยุกตใชกับผูปฏิบัติงานทุกคน ที่มีผลกระทบตอคุณภาพ
ในทุกระดับขององคกร 
 
หมายเหตุ 2  ตัวอยางหนึ่งของขอกําหนดเฉพาะของลูกคา   คือการประยุกตใชขอมูลทาง
คณิตศาสตร   
 

6.2.2.3 การฝกอบรมในการทํางาน 
องคกร จะตองจัดใหมีการฝกอบรมในการทํางานใหกับบุคลากรใหมหรือมีการเปล่ียนแปลง
การทํางานที่มีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ รวมถึงบุคลากรที่จัดจางตามสัญญา
หรือจางจากภายนอก เมื่อบุคลากรที่การทํางานมีผลกระทบตอคุณภาพจะตองไดรับการ
แจงใหทราบถึงผลกระทบที่มีตอลูกคาเกี่ยวกับความไมสอดคลองตามขอกําหนดทางดาน
คุณภาพ 
 

6.2.2.4 การสรางแรงจูงใจและอํานาจใหกับพนักงาน 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการสรางแรงจูงใจใหกับพนักงาน เพ่ือใหบรรลุตามวัตถุ
ประสงคคุณภาพ เกิดการปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง และสรางบรรยากาศการทํางานใหเกิด
การสรางสรรคนวัตกรรมใหมๆ ในองคกร กระบวนการนี้จะตองครอบคลุมถึงการสงเสริมให
เกิดการตระหนักถึงคุณภาพและเทคโนโลยีในองคกร 
 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการวัดระดับความตระหนักของบุคลากรตางๆ ถึงความ
เกี่ยวของและความสําคัญของการดําเนินงานรวมถึงการมีสวนรวมในการทําใหวัตถุประสงค
คุณภาพบรรลุตามเปาหมาย (ดูขอกําหนด 6.2.2 ง) 
 

6.3 โครงสรางพื้นฐาน 
องคกรจะตองมีการพิจารณา จัดใหมีและดูแลรักษาโครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดําเนิน
งาน เพ่ือใหเกิดความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ โดยโครงสรางพ้ืนฐาน จะ
ครอบคลุมถึง 
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ก) อาคาร พ้ืนที่ปฏิบัติงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวของ 
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ข) อุปกรณที่ใชในกระบวนการ (ทั้งฮารดแวร และซอฟทแวร) และ 
ค) การบริการสนับสนุน (เชน การขนสง หรือการสื่อสาร) 
 

6.3.1 การวางแผนโรงงาน สิ่งอํานวยความสะดวก และ
เครื่องจักรอุปกรณ 
องคกรจะตองใชแนวทางการดําเนินการจากหลายหนวยงาน ในการพัฒนาแผนสําหรับโรง
งาน ส่ิงอํานวยความสะดวก และเครื่องจักรอุปกรณ การวางผังโรงงานจะตองเกิดการ
เคล่ือนที่ของวัสดุและการขนยายอยางเหมาะสม รวมถึงการใชพ้ืนที่ทํางานอยางเปน
ประโยชน และจะตองสนับสนุนตอการไหลของวัสดุดวย องคกรจะตองมีการกําหนดวิธีการ
และดําเนินการในการประเมินผลและเฝาติดตามความมีประสิทธิผลของการดําเนินงานที่
เกิดขึ้นดวย  
 
หมายเหตุ  ในขอกําหนดนี้ ควรจะมุงเนนที่หลักการของการผลิตแบบลีน ( Lean 
manufacturing) และเชื่อมโยงถึงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 

6.3.2 แผนฉุกเฉิน 
องคกร จะตองมีการจัดเตรียมแผนฉุกเฉิน เพ่ือตอบสนองตอความตองการของลูกคา ใน
กรณีฉุกเฉินตางๆ เชน การหยุดของระบบสาธารณูปโภค การขาดแคลนแรงงาน การหยุด
หรือเสียหายของอุปกรณหลัก และการสงคืนผลิตภัณฑจากการใชงาน  
 

6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการพิจารณา และจัดการสภาพแวดลอมในการทํางานที่จําเปนตอการ
ดําเนินงาน เพ่ือใหเกิดความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 

6.4.1 ความปลอดภัยสวนบุคคลตอการทําใหเกิด 
คุณภาพผลิตภัณฑ 
องคกรตองมีการกําหนดแนวทางเกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑและการลดความ
เส่ียงที่มีตอบุคลากร โดยเฉพาะในขั้นตอนการออกแบบและพัฒนา รวมถึงในกระบวนการ
ผลิต 
 

6.4.2 ความสะอาดของพื้นที่ปฏิบัติงาน 
องคกรตองจัดใหมีการดูแลรักษาความสะอาดของสถานที่ปฏิบัติงาน รวมถึงการซอมแซม
รักษา เพ่ือใหสอดคลองกับความจําเปนของผลิตภัณฑและกระบวนการในการผลิต 
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ผลิตภัณฑ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
7.1 การวางแผนกระบวนการทําใหเกิดผล
องคกร จะตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จําเปน
ภัณฑ การวางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ จะตองสอดคลองกับค
การอื่นๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (ดูขอกําหนด 4.1)  
 
ในการวางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ องคกรจะตองมีการพิจาร
ความเหมาะสม 

ก) วัตถุประสงคคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 
ข)  ความจําเปนในการจัดทํากระบวนการ เอกสารและจัดสรรทรัพ
ค) การทวนสอบ การยืนยันความถูกตอง การเฝาติดตาม การต

สําหรับผลิตภัณฑ และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ 
ง)   บันทึกที่จําเปนเพ่ือเปนหลักฐานแสดงกระบวนการทําใหเกิดผ
      ที่ไดสอดคลองกับขอกําหนด (ดูขอกําหนด  4.2.4) 
 
ผลลัพธของการวางแผน จะตองอยูในรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับ
ปฏิบัติงาน 
 
หมายเหตุ 1 เอกสารที่กําหนดกระบวนการตางๆ ในระบบบ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ) และทรัพยากรที่ใช มาประยุกตใ
หรือ ขอตกลง อาจเรียกวาแผนคุณภาพได 
 
หมายเหตุ 2 องคกรอาจจะประยุกตขอกําหนดที ่ 7.3 ในการพัฒ
ผลิตภัณฑ 
 
 
 

ISO 9001:2000
ิตภัณฑ  
สําหรับการทําใหเกิดผลิต
วามตองการของกระบวน

ณาสิ่งตางๆ เหลานี้ตาม

ยากรสําหรับผลิตภัณฑ  
รวจสอบและการทดสอบ

ลิตภัณฑ และผลิตภัณฑ 

วิธีการขององคกรในการ

ริหารคุณภาพ (รวมถึง
ชกับผลิตภัณฑ โครงการ   

นากระบวนการทําใหเกิด
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หมายเหตุ  ในลูกคาบางรายจะมีการอางถึงการบริหารโครงการ (Project management) 
หรือการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑลวงหนา(APQP) สําหรับเปนแนวทางในการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ  การวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑลวงหนา(APQP)  จะประกอบดวยแนวคิดของ
การปองกันขอผิดพลาดและการปรับปรุงอยางตอเนื่อง แทนที่จะเปนการตรวจจับความผิด
พลาด และเปนการดําเนินการโดยการรวมกันของหลายหนวยงาน  
 

7.1.1 การวางแผนกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ –  
สวนเพิ่มเติม 
ความตองการของลูกคา รวมถึงการอางอิงขอกําหนดทางเทคนิค จะตองถูกบรรจุไวในการ
วางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ โดยถือเปนองคประกอบหนึ่งของแผนคุณภาพ 
 

7.1.2 เกณฑการยอมรับ 
เกณฑการยอมรับ จะตองไดรับการกําหนดโดยองคกร และถาจําเปนอาจจะตองไดรับการ
อนุมัติโดยลูกคา สําหรับการสุมตัวอยางแบบจํานวนนับ ระดับการยอมรับจะตองเทากับขอ
บกพรองเปนศูนย (ดูขอกําหนด 8.2.3.1)  
 

7.1.3 การรักษาความลับ 
องคกร จะตองทําใหมั่นใจถึงการรักษาความลับของผลิตภัณฑและโครงการที่มีการตกลง
กับลูกคาในระหวางการพัฒนา รวมถึงขอมูลผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ   
 

7.1.4 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการควบคุมและตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงที่มีผลตอการ
ทําใหเกิดผลิตภัณฑ ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงตางๆ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงจากผูสง
มอบ จะตองมีการนํามาประเมิน รวมถึงตองมีการกําหนดการทวนสอบและยืนยันความถูก
ตอง เพ่ือมั่นใจไดถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา การเปล่ียนแปลงจะตองไดรับ
การยืนยันความถูกตองกอนที่จะมีการนําไปปฏิบัติ 
 
สําหรับแบบที่กําหนดโดยลูกคา ผลกระทบที่มีตอรูปแบบ การประกอบ และหนาที่การใช
งาน (รวมถึงสมรรถนะและความทนทาน)    จะตองไดรับการทบทวนโดยลูกคา เพ่ือใหผล
กระทบทั้งหมดสามารถทําการประเมินไดอยางเหมาะสม 
 
กรณีมีการกําหนดโดยลูกคา ในสวนของขอกําหนดในการชี้บงหรือการทวนสอบเพิ่มเติม 
เชนเดียวกันกับขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑใหม จะตองไดรับการดําเนินการใหสอดคลอง
ดวย  
 
หมายเหตุ 1 ในการเปลี่ยนแปลงการทําใหเกิดผลิตภัณฑที่มีผลกระทบตอขอกําหนดของ   
ลูกคา ควรจะมีการแจงใหทราบ และยินยอมโดยลูกคาดวย 
 
หมายเหตุ 2 ขอกําหนดขางตนครอบคลุมทั้งการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑและกระบวนการ
ผลิต  
 



7.2 กระบวนการที่เก่ียวของกับลูกคา 
 

7.2.1 การพิจารณาขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ 
องคกรตองมีการพิจารณา 
ก) ความตองการที่กําหนดโดยลูกคา  รวมถึงความตองการเกี่ยวกับการสงมอบ และการ

ดําเนินการหลังการสงมอบ 

ข) ความตองการที่ไมไดระบุโดยลูกคา แตมีความจําเปนสําหรับการนําไปใชงาน ถาทราบ 

ค) ความตองการทางดานขอบังคับและกฎหมายที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ และ 
ง) ความตองการเพิ่มเติมอ่ืนๆ ที่กําหนดโดยองคกร 
 
หมายเหตุ 1 การดําเนินการหลังการสงมอบ ซึ่งรวมถึงการบริการผลิตภัณฑหลังการขาย
ถือเปนสวนหนึ่งของขอตกลงหรือคําส่ังซื้อจากลูกคา 
 
หมายเหตุ 2 ในขอกําหนดนี้จะครอบคลุมถึง  การนํากลับมาใชใหม     ผลกระทบตอส่ิงแวด
ลอมและคุณลักษณะที่เปนผลจากความรูขององคกรที่มีตอผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต  
(ดูขอกําหนด 7.3.2.3) 
 
หมายเหตุ 3 การดําเนินการเพื่อใหสอดคลองกับขอกําหนดตามกฎหมายนั้น จะครอบ 

คลุมถึงกฎระเบียบทางราชการ กฏระเบียบดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม รวมถึงการ  
ครอบครอง จัดเก็บ เคล่ือนยาย การนํากลับมาใชใหม การจํากัด และการยกเลิกการใช ของ
วัสด ุ
 

7.2.1.1 คุณลักษณะพิเศษที่กําหนดโดยลูกคา 
องคกร จะตองแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา ในการกําหนด การ
จัดทําเปนเอกสาร และการควบคุมคุณลักษณะพิเศษ 
 

7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ  
องคกร จะตองมีการทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ ในการทบทวนจะตอง
ดําเนินการกอนที่จะมีการตอบรับโดยองคกรในการสงมอบผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชนใน
การเสนองาน การตอบรับขอตกลงหรือคําส่ังซื้อ การตอบรับในการเปลี่ยนแปลงขอตกลง
หรือคําส่ังซื้อ) และ จะตองมั่นใจวา 
ก) ขอกําหนดของผลิตภัณฑไดรับการกําหนด 

ข) ในขอตกลงหรือในคําส่ังซื้อที่แตกตางจากการเสนอกอนหนานี้ไดรับการแกไขแลว และ 
ค)  องคกรมีความสามารถในการตอบสนองตอขอกําหนดที่กําหนดขึ้น 
 
บันทึกของผลการทบทวนและการดําเนินการที่เกิดจากการทบทวน จะตองไดรับการดูแล
รักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
ในกรณีที่ลูกคาระบุความตองการที่ไมอยูในรูปของเอกสาร องคกร จะตองมีการยืนยันความ
ตองการของลูกคากอนที่จะมีการตอบตกลง 
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กรณีที่ขอกําหนดของผลิตภัณฑมีการเปล่ียนแปลง องคกรจะตองมั่นใจวาเอกสารตางๆที่
เกี่ยวของจะตองไดรับการเปลี่ยนแปลงดวย รวมถึงบุคลากรที่เกี่ยวของจะตองตระหนักถึง
การเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นดวย 
 
หมายเหตุ ในบางกรณี เชนการซื้อขายบนอินเตอรเน็ต การทบทวนขอตกลงอยางเปนรูป
แบบอาจจะทําไมได การทบทวนสามารถครอบคลุมถึงขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ปรากฏ
บนแคทตาล็อก ส่ือโฆษณาตางๆ เปนตน 
 

7.2.2.1 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ - 
สวนเพิ่มเติม 
ในการยกเวนขอกําหนดในขอ 7.2.2 สําหรับการทบทวนอยางเปนรูปแบบ (ดูหมายเหตุ) 
ตองไดรับการเห็นชอบจากลูกคาดวย 
 

7.2.2.2 การศึกษาความเปนไปไดในการผลิตของ 
องคกร 
องคกร จะตองมีการวินิจฉัย ยืนยัน และจัดทําเปนเอกสาร แสดงถึงความเปนไปไดการผลิต
ของผลิตภัณฑที่ถูกนําเสนอในการกระบวนการทบทวนขอตกลง รวมถึงการวิเคราะหความ
เส่ียงที่เกิดขึ้นดวย  
 

7.2.3 การส่ือสารกับลูกคา 
องคกร จะตองมีการพิจารณาและนําไปปฏิบัติในการจัดใหมีการสื่อสารกับลูกคาอยางมีประ
สิทธิผล ในประเด็นที่เกี่ยวของกับ 

ก) ขอมูลผลิตภัณฑ 
ข) การดําเนินการเกี่ยวกับการสอบถาม ขอตกลง หรือคําส่ังซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่

เกิดขึ้น และ 
ค) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา รวมถึงการขอรองเรียนจากลูกคา 
 

7.2.3.1 การส่ือสารกับลูกคา - สวนเพิ่มเติม 
องคกร จะตองมีความสามารถในการสื่อสารสารสนเทศรวมถึงขอมูลที่จําเปน ในรูปแบบ
และภาษาที่กําหนดโดยลูกคา (เชนขอมูลทางดาน Computer aided design และขอมูล
การแลกเปลี่ยนทางอีเลกทรอนิกส) 
 

7.3 การออกแบบและการพัฒนา  
หมายเหตุ  ในขอกําหนด 7.3 จะครอบคลุมถึงการออกแบบและการพัฒนาทั้งผลิตภัณฑ
และกระบวนการผลิต โดยจะมุงเนนที่การปองกันความผิดพลาดมากกวาการตรวจจับความ
ผิดพลาด 
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7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา 
องคกร จะตองมีการวางแผนและการควบคุมการออกแบบและการพัฒนาของผลิตภัณฑ ใน
ระหวางการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องคกร จะตองพิจารณา 
ก) ขั้นตอนของการออกแบบและการพัฒนา 
ข) การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง ในขั้นตอนที่เหมาะสมของการ

ออกแบบและการพัฒนา และ 
ค)  ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่สําหรับการออกแบบและการพัฒนา 
 
องคกร จะตองมีการจัดการในการประสานงานระหวางกลุมตางๆ ที่เกี่ยวของกับการออก
แบบและการพัฒนา เพ่ือทําใหมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลของการสื่อสาร และความชัดเจน
ของความรับผิดชอบที่ไดรับมอบหมาย 
 
ผลที่ไดจากการวางแผน จะตองมีการทําใหทันสมัยตามความคืบหนาของการออกแบบและ
การพัฒนาตามสมควร  
 

7.3.1.1 แนวทางการดําเนินงานโดยหลายหนวยงาน 
องคกรจะตองใชแนวทางการดําเนินงานจากหลายหนวยงาน ในการเตรียมการสําหรับ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ ซึ่งจะครอบคลุมถึง 
-    การพัฒนา การหาขอสรุปและการเฝาติดตามคุณลักษณะพิเศษ 

-    การพัฒนาและการทบทวน FMEAs รวมถึงการดําเนินการเพื่อลดความเสี่ยงที่อาจจะ 
     เกิดขึ้น และ 
-    การพัฒนา และการทบทวน แผนควบคุม (Control plan) 
 
หมายเหตุ แนวทางการดําเนินงานจากหลายหนวยงาน โดยทั่วไปจะประกอบดวยหนวย
งานดานการออกแบบ การผลิต วิศวกรรม คุณภาพ และบุคลากรอื่นๆ ที่เหมาะสม 

 

7.3.2 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบและก
ส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบที่เกี่ยวกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
และมีการดูแลรักษาบันทึกไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
ส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา จะตองรวมถึง 
ก)   ขอกําหนดเกี่ยวกับการใชงานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ 
ข)   ขอกําหนดทางดานกฏหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของ 
ค)   ขอมูลตางๆ ที่ไดจากการออกแบบลักษณะที่คลายกันในชวงเว
ง)   ขอกําหนดอื่นๆ ที่จําเปนสําหรับการออกแบบและการพัฒนา 
 
ส่ิงที่นํามาใชสําหรับการออกแบบและพัฒนาตองมีการทบทวนถึงค
ขอกําหนดตางๆ จะตองมีความสมบูรณ ไมคลุมเครือและไมมีความ
 
หมายเหตุ  คุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.2.1.1) จะถูกรวมใน
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7.3.2.1 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองมีการชี้บง จัดทําเปนเอกสารและทบทวนความตองการที่นํามาใชในการออก
แบบผลิตภัณฑ ประกอบดวย 

- ความตองการของลูกคา (การทบทวนขอตกลง) เชน คุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 
7.3.2.3) การชี้บง การสอบกลับได และการบรรจ ุ

-     การใชขอมูลสารสนเทศตางๆ  องคกรตองมีกระบวนการในการถายทอดสารสนเทศ
ตางๆ ที่ไดจาก โครงการการออกแบบที่ผานมา การวิเคราะหคูแขงขัน ขอมูลปอนกลับ
จากผูสงมอบ ขอมูลภายในองคกร ขอมูลจากการใชงาน และจากแหลงขอมูลอ่ืนๆที่
เกี่ยวของ มาใชทั้งในโครงการปจจุบันและอนาคตที่มีลักษณะคลายๆกัน-     

-     เปาหมายทางดานคุณภาพผลิตภัณฑ ชวงชีวิตของผลิตภัณฑ ความนาเชื่อถือ ความ  
      คงทน ความสามารถในการบํารุงรักษา ชวงเวลา และตนทุน 
 

7.3.2.2 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบกระบวนการผลิต 
องคกร จะตองมีการชี้บง จัดทําเปนเอกสาร และทบทวนความตองการที่นํามาใชในการ
ออกแบบกระบวนการผลิต ประกอบดวย 

- ขอมูลที่เปนผลลัพธของการออกแบบผลิตภัณฑ 
- เปาหมายทางดานผลผลิต ความสามารถของกระบวนการ และตนทุน 

- ความตองการของลูกคา ถามี และ 
-     ประสบการณจากการการพัฒนาในอดีต 
 
หมายเหตุ การออกแบบกระบวนการในการผลิต จะตองรวมถึงการประยุกตใชแนวทางการ
ปองกันความผิดพลาด หรือ error-proofing ตามความเหมาะสมกับความรุนแรงของ
ปญหา และความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 
 

7.3.2.3 คุณลักษณะพิเศษ 
องคกร จะตองทําการชี้บงคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.3.3 ง) และ 
- บรรจุคุณลักษณะพิเศษทั้งหมดไวในแผนควบคุม (Control plan) 

- สอดคลองกับคําจํากัดความและสัญลักษณที่กําหนดโดยลูกคา และ 
-     การชี้บงเอกสารในการควบคุมกระบวนการ ประกอบดวย แบบDrawing FMEA  

      แผนควบคุม และวิธีการปฏิบัติงานของพนักงาน ดวยสัญลักษณคุณลักษณะพิเศษของ 
      ลูกคา หรือสัญลักษณที่เทียบเทาขององคกร ใหครอบคลุมขั้นตอนในกระบวนการ 
      ตางๆ ที่มีผลกระทบตอคุณลักษณะพิเศษ 
 
หมายเหตุ  คุณลักษณะพิเศษ สามารถรวมถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ และคาควบคุม
ของกระบวนการ 
 

7.3.3 ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนา 
ผลลัพธของการออกแบบและการพัฒนา จะตองถูกจัดใหอยูในรูปแบบที่สามารถทําการ
ทวนสอบเทียบกับส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบและพัฒนาได และจะตองไดรับการอนุมัติ
กอนมีการนําไปใช 
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ผลลัพธจากการออกแบบและพัฒนา จะตอง 
ก)  สอดคลองกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา 
ข) ใหขอมูลที่เหมาะสมตอการนําไปจัดซื้อ ผลิต และการใหบริการ 
ค) ระบุหรือมีการอางถึงเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ และ 
ง) กําหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จําเปนทางดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑและ

การนําไปใชงานอยางเหมาะสม 
 

7.3.3.1 ผลที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ –  
สวนเพิ่มเติม 
ผลลัพธที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองอยูในรูปแบบที่สามารถทําการทวนสอบ
และยืนยันความถูกตอง เทียบกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบผลิตภัณฑ  ผล
ลัพธที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองประกอบดวย 

-     Design FMEA, ผลการทดสอบความนาเชื่อถือ (reliability) 
-     คุณลักษณะพิเศษ และขอกําหนดทางดานผลิตภัณฑ 
- การปองกันความผิดพลาดของผลิตภัณฑ (ตามความเหมาะสม) 
-     คําจํากัดความของผลิตภัณฑ รวมถึง แบบผลิตภัณฑ หรือขอมูลทางคณิตศาสตร 
- ผลลัพธของการทบทวนการออกแบบผลิตภัณฑ และ 
-     แนวทางในการตรวจวินิจฉัยผลิตภัณฑตามความเหมาะสม 
 

7.3.3.2 ผลลัพธจากการออกแบบกระบวนการผลิต  
ผลลัพธจากการออกแบบกระบวนการผลิต จะตองอยูในรูปแบบที่สามารถทําการทวนสอบ
เทียบกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบกระบวนการผลิต และสามารถทําการยืน
ยันความถูกตองได ผลลัพธที่ไดจากการออกแบบกระบวนการผลิต จะตองประกอบดวย 

- ขอกําหนดทางเทคนิค และแบบ Drawing 

- ผังการไหลของกระบวนการผลิต และผังโรงงาน 

- Process FMEAs ของกระบวนการผลิต 

- แผนควบคุม (ดูขอกําหนด 7.5.1.1) 

- คูมือการปฏิบัติงาน 

- เกณฑการยอมรับเพ่ือการอนุมัติกระบวนการ 
- ขอมูลเกี่ยวกับคุณภาพ ความนาเชื่อถือได ความสามารถในการบํารุงรักษา และความ

สามารถในการวัด 

-     ผลของการดําเนินการปองกันความผิดพลาด ถามี และ 
-     วิธีการในการตรวจจับและแจงขอมูลปอนกลับอยางรวดเร็ว กรณีที่พบวาผลิตภัณฑ 
      หรือกระบวนการผลิต ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการ
ในขั้นตอนที่เหมาะสม องคกรตองมีการทบทวนการออกแบบและ
สอดคลองกับแผนที่กําหนดไว (ดูขอกําหนด 7.3.1)   
ก) เพ่ือทําการประเมินความสอดคลองกับขอกําหนดของผลลัพธท
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ข)   เพ่ือทําการชี้บงปญหาที่เกิดขึ้นและนําเสนอการดําเนินการที่จําเปน 
 
บุคลากรที่เขารวมในการทบทวนการออกแบบ จะตองประกอบดวยผูแทนจากหนวยงาน
ตางๆที่เกี่ยวของกับขั้นตอนในการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑที่ทบทวน บันทึกผล
ของการทบทวนและการดําเนินการที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอกําหนด 
4.2.4)  
 
หมายเหตุ   โดยทั่วไปการทบทวนจสอดคลองกับแตละขั้นตอนของการออกแบบ รวมถึง
การออกแบบและพัฒนากระบวนการผลิต 

 

7.3.4.1 การเฝาติดตาม 
การวัด ในแตละขั้นตอนของการออกแบบและพัฒนา จะตองไดรับการกําหนด วิเคราะหและ
รายงานผลสรุปไปยังการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 
หมายเหตุ กระบวนการวัด จะรวมถึงความเสี่ยงทางดานคุณภาพ ตนทุน ระยะเวลานํา ชวง
วิกฤตและอื่นๆ ตามความเหมาะสม 
 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
ISO 9001:2000

การทวนสอบจะตองไดรับการดําเนินการใหสอดคลองกับแผนงานที่วางไว (ดูขอกําหนด 
7.3.1) เพ่ือทําใหมั่นใจถึงผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนาสอดคลองกับขอกําหนด
ของสิ่งที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา บันทึกของผลการทวนสอบและการดําเนิน
การที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 

7.3.6   การยืนยันความถูกตองการออกแบบและการ
พัฒนา 

ISO 9001:2000

การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา จะตองดําเนินการใหสอดคลองกับ
แผนงานที่วางไว (ดูขอกําหนด 7.3.1) เพ่ือใหทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไดมีความสามารถ
ที่สอดคลองกับขอกําหนดที่มีการระบุไว หรือสอดคลองกับการนําไปใชงาน ถาเปนไปได 
ในการทวนสอบจะตองแลวเสร็จกอนที่จะมีการสงมอบหรือมีการนําไปใชงาน บันทึกของผล
การยืนยันความถูกตอง และการดําเนินการที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอ
กําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1 การยืนยันความถูกตองในการออกแบบและการพัฒนา โดยทั่วไปจะรวมถึง
การวิเคราะหผลการรายงานจากการนําไปใชงานในผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายๆกัน 
 
หมายเหตุ 2 ในขอกําหนด 7.3.5 และ 7.3.6 สามารถประยุกตใชไดกับผลิตภัณฑและ
กระบวนการผลิต 
 

 
 



7.3.6.1 การยืนยันความถูกตองการออกแบบและการ
พัฒนา - สวนเพิ่มเติม 
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การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา ตองดําเนินการใหสอดคลองกับขอ
กําหนดของลูกคา รวมถึงกรอบเวลา  
 

7.3.6.2 โปรแกรมตนแบบ 
กรณีที่มีการกําหนดโดยลูกคา องคกรจะตองมีการกําหนดโปรแกรมตนแบบ และแผนควบ
คุม รวมถึงถาเปนไปได องคกร จะตองใชผูสงมอบ เครื่องมือ และกระบวนการผลิตชุดเดียว
กับที่จะนํามาใชในการผลิต 
 
การดําเนินการในการทดสอบสมรรถนะทั้งหมด จะตองถูกเฝาติดตามเพื่อใหเสร็จสมบูรณ
ตามชวงเวลาที่กําหนด  และสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ กรณีที่งานบริการเปนการจาง
งานภายนอก องคกรจะตองรับผิดชอบตอการบริการภายนอกเหลานั้น รวมถึงทางดาน
เทคนิคดวย 
 

7.3.6.3 กระบวนการอนุมัติผลิตภัณฑ 
องคกรจะตองดําเนินการตามขั้นตอนในการอนุมัติผลิตภัณฑและกระบวนการผลิตที่กําหนด
โดยลูกคา 
 
หมายเหตุ การอนุมัติผลิตภัณฑ ควรเปนสวนหนึ่งของการยืนยันความถูกตองของกระบวน
การผลิต 
 
ขั้นตอนในการอนุมัติผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต จะตองถูกนําไปใชกับผูสงมอบดวย 
 
 
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและการพัฒนา จะรวมถึงการเปลี่ยน
แปลงทั้งหมดที่เกิดขึ้นในชวงของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด 7.1.4) 

 

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการอ
การพัฒนา 
การเปล่ียนแปลงการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการช
แลรักษา การเปล่ียนแปลงจะตองไดรับการทบทวน ทวนสอบ แล
ความเหมาะสม และไดรับการอนุมัติกอนนําไปดําเนินการ การ
การออกแบบและการพัฒนา จะตองครอบคลุมถึงการประเมินผ
แปลงที่มีตอชิ้นสวนหรือผลิตภัณฑที่มีการสงมอบดวย 
 
ผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนินการที่จําเปน จะตอ
ขอกําหนด 4.2.4)  

 
 

ISO 9001:2000
อกแบบและ

ี้บงและบันทึกไดรับการดู
ะยืนยันความถูกตองตาม
ทบทวนการเปลี่ยนแปลง
ลกระทบของการเปลี่ยน

งไดรับการดูแลรักษา (ดู



7.4 การจัดซื้อ 
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7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ 
องคกร จะตองมั่นใจวาผลิตภัณฑที่มีการจัดซื้อ จะตองสอดคลองกับขอกําหนดที่ระบุไว วิธี
การและการควบคุมที่นํามาใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อจะตองขึ้นอยูกับผลกระทบ
ของผลิตภัณฑที่จัดซื้อตอกระบวนการผลิตหรือตอผลิตภัณฑ 
 
องคกร จะตองมีการประเมินและคัดเลือกผูสงมอบบนพ้ืนฐานของความสามารถในการสง
มอบผลิตภัณฑที่สอดคลองกับความตองการขององคกร เกณฑในการคัดเลือก ประเมิน 
และการประเมินซ้ํา จะตองถูกจัดทําขึ้น บันทึกของผลการประเมินและการดําเนินการที่จํา
เปนจากการประเมินจะตองไดรับการดูแลรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1 ผลิตภัณฑที่จัดซื้อ จะครอบคลุมถึงผลิตภัณฑและบริการทั้งหมดที่มีผล
กระทบตอความตองการของลูกคา ประกอบดวย การประกอบยอย การเรียงงาน การคัด
แยก การซอมงาน หรือการใหบริการสอบเทียบ 
 
หมายเหตุ 2 ในกรณีที่ผูสงมอบมีการควบกิจการ หรือครอบครองกิจการ องคกรจะตองมี
การทวนสอบถึงระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบและความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง  
 

7.4.1.1 ความสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎมาย 
ผลิตภัณฑและวัสดุที่จัดซื้อทั้งหมดจะตองสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวของ  
 

7.4.1.2 การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพผูสงมอบ 
องคกร จะตองดําเนินการในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบ โดยมีเปาหมาย
ใหผูสงมอบดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนดทางเทคนิคในฉบับนี้ ความสอดคลองกับ
มาตรฐาน ISO 9001:2000 ถือเปนขั้นตอนแรกของการบรรลุเปาหมายนี้  
 
หมายเหตุ ลําดับความสําคัญของการพัฒนาผูสงมอบจะขึ้นอยูกับสมรรถนะของผูสงมอบ 
และความสําคัญของผลิตภัณฑที่สงมอบ 
 
ยกเวนการกําหนดเปนอยางอื่นโดยลูกคา ผูสงมอบขององคกร จะตองไดรับการรับรอง 
ISO 9001:2000 โดยหนวยงานตรวจประเมินที่ไดรับการรับรอง 
 

7.4.1.3 แหลงจัดซื้อที่อนุมัติโดยลูกคา 
ในกรณีที่มีการกําหนดโดยขอตกลง (เชนจากแบบวิศวกรรมของลูกคา หรือขอกําหนดทาง
เทคนิค) องคกร จะตองทําการจัดซื้อผลิตภัณฑ วัตถุดิบ หรือใชบริการจากแหลงจัดซื้อที่ได
รับการอนุมัติเทานั้น 
 
การใชแหลงจัดซื้อหรือผูสงมอบที่ไดรับการกําหนดโดยลูกคา ครอบคลุมถึงผูสงมอบเครื่อง
มือ หรือเกจวัด องคกรไมสามารถปฏิเสธความรับผิดชอบตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่จัด
ซื้อได 
 



7.4.2 ขอมูลในการจัดซื้อ 
ISO 9001:2000

I
S
O
/
T
S
 
1
6
9
4
9
:
2
0
0
2
 

สารสนเทศหรือขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะทําการจัดซื้อ โดยครอบคลุม
ถึงส่ิงเหลานี้ตามความเหมาะสม 

ก) ขอกําหนดสําหรับการอนุมัติผลิตภัณฑ ระเบียบปฏิบัติงาน กระบวนการ และอุปกรณ 
ข) ขอกําหนดสําหรับคุณสมบัติที่เพียงพอของบุคลากร และ 
ค)   ขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
 
องคกร จะตองมั่นใจถึงความเพียงพอของขอกําหนดตางๆ สําหรับการสั่งซื้อ กอนที่จะมี
การติดตอไปยังผูสงมอบ 
 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑที่ทําการจ
องคกร จะตองมีการกําหนดแนวทางและดําเนินการในการตรวจส
มา หรืออาจตองมีการดําเนินการอื่นๆ เพ่ือเปนการยืนยันผลิต
คลองกับขอกําหนดที่ระบุไว ในกรณีที่องคกรหรือลูกคาขององคก
การทวนสอบผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อเขามา ณ พ้ืนที่ปฏิบัติงานของ
ดําเนินการกําหนดแผนในการทวนสอบและวิธีการในการตรวจปลอ
เอกสารขอมูลการจัดซื้อ 
 

7.4.3.1 คุณภาพของผลิตภัณฑที่รับเขา
องคกร จะตองมีกระบวนการเพื่อทําใหมั่นใจถึงคุณภาพของผลิตภ
กําหนด 7.4.3) โดยการใชวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือมากกวา ดังนี ้
- การยอมรับ และการประเมินขอมูลทางสถิติโดยองคกรเอง 
- การตรวจสอบและ/หรือ การทดสอบการรับเขา โดยการสุม

ของผูสงมอบ 

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานที่สอง หรือหนวยงานที่สาม 
พรอมกับบันทึกของคุณภาพของผลิตภัณฑที่มีการสงมอบ 

- การประเมินชิ้นสวนโดยหองปฏิบัติการที่กําหนดไว 
-     แนวทางอื่นๆ ที่เปนที่ยอมรับโดยลูกคา 
 

7.4.3.2 การเฝาติดตามผูสงมอบ 
สมรรถนะของผูสงมอบ จะตองถูกเฝาติดตามผานดัชนีวัดดังนี ้
- คุณภาพของผลิตภัณฑที่สงมอบ 

- การกระทบตอแผนการดําเนินงานของลูกคา รวมถึงการสงคืน
- ความสามารถในการสงมอบตามระยะเวลา (รวมถึงการเกิด

ในการจัดสง) 
-     การแจงโดยลูกคาในประเด็นพิเศษที่เกี่ยวของกับคุณภาพและ
 
องคกรจะตองทําการสงเสริมใหผูสงมอบมีการเฝาติดตามสมรรถนะ
ผูสงมอบ 
 
 

ISO 9001:2000
ัดซื้อ 
อบผลิตภัณฑที่จัดซื้อเขา
ภัณฑที่จัดซื้อมีความสอด
รมีความประสงคที่จะทํา
ผูสงมอบ องคกรจะตอง
ยผลิตภัณฑลงใน

 
ัณฑที่จัดซื้อเขามา (ดูขอ

บนพ้ืนฐานของสมรรถนะ

ณ. พ้ืนที่ของผูสงมอบ 

ผลิตภัณฑจากลูกคา 
ขึ้นของคาใชจายสวนเพ่ิม

การสงมอบ 

ในกระบวนการผลิตของ



7.5 การดําเนินการผลิตและการบริการ 
ISO 9001:2000
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7.5.1 การควบคุมการดําเนินการผลิตและการบริการ 
องคกรจะตองทําการวางแผนและดําเนินการทั้งการผลิตและการบริการภายใตสภาวะที่ควบ
คุม สภาวะที่ควบคุมจะตองประกอบดวย  
 
ก) การจัดใหมีสารสนเทศที่เพียงพอตอการอธิบายเกี่ยวกับคุณลักษณะพิเศษผลิตภัณฑ 
ข) การมีเอกสารวิธีการปฏิบัติงานสําหรับผูปฏิบัติงานตามความจําเปน 

ค)   การจัดใหมีเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณที่เหมาะสม  

ง)   การจัดใหมีเครื่องมือ อุปกรณสําหรับเฝาติดตาม การวัดอยางเหมาะสมและเพียงพอ 

จ)   การดําเนินการในการวัดและการเฝาติดตาม และ  
ฉ) การดําเนินการในการตรวจปลอยผลิตภัณฑ การสงมอบ และการดําเนินการภายหลัง

การสงมอบผลิตภัณฑ 
 

7.5.1.1 แผนควบคุม 
องคกร จะตอง 
-     จัดทําแผนควบคุม (ดู annex A) สําหรับระบบ ระบบยอย ชิ้นสวน และ/หรือ วัสดุ 
 สําหรับผลิตภัณฑที่มีการสงมอบ โดยรวมถึงกระบวนการในการผลิต  bulk 

materialsและ  
-     มีแผนควบคุมสําหรับขั้นตอน prelaunch และ production ซึ่งเปนผลลัพธของ 

Design FMEA และ Process  FMEA ของกระบวนการผลิต 
 
แผนควบคุม จะตอง 
- ระบุรายการควบคุมที่ใชสําหรับการควบคุมกระบวนการผลิต  
- รวมถึงวิธีการเฝาติดตามการควบคุมคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.3.2.3) ที่

กําหนดโดยทั้งลูกคาและองคกร 
- รวมถึงขอมูลที่กําหนดโดยลูกคา ถามี และ 
-     ดําเนินการตามแผนตอบสนอง (ดูขอกําหนด 8.2.3.1) เมื่อพบวากระบวนการเกิด 

       การไมเสถียร หรือ ไมมีความสามารถทางสถิติ 
 
แผนควบคุม จะตองไดรับการทบทวนและทําใหทันสมัยเมื่อมีการเปล่ียนแปลงที่มีผล
กระทบตอผลิตภัณฑ กระบวนการผลิต การวัด การจัดสง แหลงในการสงมอบ หรือ FMEA 

(ดูขอกําหนด 7.1.4) 
 
หมายเหตุ   การอนุมัติโดยลูกคา อาจจําเปน ภายหลังจากการทบทวน     หรือการทําแผน
ควบคุมใหทันสมัย 

 
7.5.1.2 คูมือการปฏิบัติงาน 
องคกร จะตองมีการจัดทําเอกสารคูมือการปฏิบัติงาน สําหรับพนักงานทุกคน ที่มีความรับ
ผิดชอบในการดําเนินงานที่มีผลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ โดยคูมือการปฏิบัติงาน จะ
ตองสามารถเขาถึงและนํามาใชงานที่พ้ืนที่ทํางานได 
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คูมือการปฏิบัติงานนี้ จะตองถูกแปลงมาจากแหลงตางๆ เชน แผนคุณภาพ แผนควบคุม 
และกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ 
 

7.5.1.3 การทวนสอบการตั้งเครื่อง 
ในการตั้งเคร่ือง จะตองมีการทวนสอบ เชนในกรณีที่มีการเริ่มตนการทํางาน มีการเปล่ียน
วัสดุ หรือมีการเปล่ียนงานเกิดขึ้น 

คูมือการปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้นสําหรับบุคลากรที่ดูแลการตั้งเคร่ือง องคกรจะตองมี
การนําเทคนิคทางสถิติมาใชในการทวนสอบ ตามความเหมาะสม 
 
หมายเหตุ  ควรใชวิธีการเปรียบเทียบกับชิ้นงานสุดทายในการผลิตครั้งกอนหนา  
 

7.5.1.4 การบํารุงรักษาเชิงปองกันและเชิงพยากรณ 
องคกร จะตองมีการกําหนดอุปกรณหลักสําหรับกระบวนการ และจัดใหมีทรัพยากรสําหรับ
การบํารุงรักษาเครื่องจักรและอุปกรณ รวมถึงการพัฒนาความมีประสิทธิผลของระบบการ
บํารุงรักษาเชิงปองกันอยางทั่วถึง โดยอยางนอย ระบบนี้จะตองครอบคลุมถึงส่ิงตางๆ 
เหลานี้ 
- การดําเนินการบํารุงรักษาตามแผนที่วางไว 
- การบรรจุและการดูแลรักษาอุปกรณ เครื่องมือ และ อุปกรณวัด 

- ความเพียงพอของชิ้นสวนทดแทนสําหรับอุปกรณการผลิตหลัก 

-     การจัดทําเปนเอกสาร การประเมิน และการปรับปรุงวัตถุประสงคการบํารุงรักษา 
 
องคกร จะตองมีการประยุกตใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงพยากรณ      เพ่ือทําการปรับปรุง
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพของอุปกรณการผลิตอยางตอเนื่อง 
 

7.5.1.5 การจัดการเครื่องมือที่ใชในการผลิต 
องคกร จะตองจัดใหมีทรัพยากรสําหรับการออกแบบ การจัดสราง และการทวนสอบเครื่อง
มือและเกจวัด 
 
องคกร จะตองมีการจัดทําและนําไปปฏิบัติในสวนของระบบสําหรับการบริหารเครื่องมือใน
การผลิต ประกอบดวย 

- สถานที่และบุคลากรในการบํารุงรักษาและซอมแซม 

- การจัดเก็บและการดูแลรักษา 
- การปรับตั้ง 
- แผนการเปลี่ยนเครื่องมือ สําหรับเคร่ืองมือที่มีการสึกหรอ 

- เอกสารเกี่ยวกับการปรับแตงการออกแบบเครื่องมือ รวมถึงระดับการเปลี่ยนแปลงทาง 
      วิศวกรรม 

- เอกสารแสดงครั้งที่เปล่ียนแปลงและการปรับแตงเคร่ืองมือ 

-     การชี้บงสถานะของเครื่องมือ เชน นําไปใชในการผลิต การซอมแซม หรือยกเลิกการ   
      ใชงาน  
 
องคกร จะตองมีการจัดทําระบบในการเฝาติดตามการดําเนินการเหลานี้ ถาเปนดําเนินการ
โดยหนวยงานภายนอก 



 
หมายเหตุ  ในขอกําหนดนี้จะประยุกตใชถึงความพรอมของเครื่องมือสําหรับชิ้นสวนให
บริการ 
 

7.5.1.6 การวางกําหนดการผลิต 
การผลิตจะตองวางกําหนดการใหสอดคลองกับความตองการของลูกคา เชนระบบทันเวลา
พอดี ซึ่งสนับสนุนโดยระบบสารสนเทศที่ยอมใหเขาถึงขอมูลการผลิตในขั้นตอนสําคัญๆ 
ของกระบวนการ และเปนไปตามคําส่ังซื้อ 
 

7.5.1.7 การปอนกลับของขอมูลจากการบริการ 
องคกรจะตองไดรับการจัดทําและดํารงไว ซึ่งกระบวนการในการสื่อสารสารสนเทศในเรื่อง
เกี่ยวกับการบริการไปยังหนวยงานผลิต วิศวกรรมและการออกแบบ  
 
หมายเหตุ โดยความตั้งของการกําหนดเรื่องเกี่ยวกับการบริการในขอกําหนดยอยนี้ 
เพ่ือทําใหมั่นใจวาองคกรมีความตระหนักถึงความไมเปนไปตามขอกําหนดที่เกิดขึ้นภาย
นอกองคกร  
 

7.5.1.8 ขอตกลงทางดานบริการท่ีมีกับลูกคา 
กรณีที่มีขอตกลงทางดานบริการกับลูกคา องคกรจะตองมีการทวนสอบความมีประสิทธิผล
ของ 
- ศูนยบริการขององคกร 
- เครื่องมือหรืออุปกรณการวัดที่ใชในวัตถุประสงคพิเศษ และ 
-     การฝกอบรมของบุคลากรที่ใหบริการ 
 

7.5.2 การยืนยันความถูกตองของกระบวนการผลิตและ
การบริการ 
องคกร จะตองมีการยืนยันความถูกตองของกระบวนการสําหรับการผลิตและการบริการ 
กรณีที่ผลที่ไดจากกระบวนการไมสามารถทําการทวนสอบดวยการเฝาติดตามและการวัด
ในขั้นตอนถัดไป โดยจะครอบคลุมถึงกระบวนการที่ความบกพรองที่พบไดเมื่อมีการนําผลิต
ภัณฑนั้นไปใชงานแลว หรือเมื่อการบริการไดมีการสงมอบไปแลว 
 
การยืนยันความถูกตอง จะตองแสดงถึงความสามารถของกระบวนการตางๆ ในการดําเนิน
การใหบรรลุตามผลลัพธที่วางไว 
 
องคกร จะตองจัดทําแผนการดําเนินการสําหรับกระบวนการตางๆ ประกอบดวยส่ิงเหลานี้
ตามความเหมาะสม 

ก) กําหนดเกณฑสําหรับการทบทวนและการอนุมัติของกระบวนการ 
ข) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร 
ค) การใชวิธีการและระเบียบปฏิบัติงานที่กําหนดไว 
ง) ขอกําหนดสําหรับการบันทึก (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
จ) การยืนยันความถูกตองซ้ํา 
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7.5.2.1 การยืนยันความถูกตองของกระบวนการผลิต
และการบริการ - สวนเพิ่มเติม 
ในขอกําหนด 7.5.2 นี้ จะตองประยุกตใชในทุกกระบวนการของการผลิตและการบริการ 
 

7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับได 
ISO 9001:2000

องคกรจะตองทําการชี้บงผลิตภัณฑโดยใชแนวทางที่เหมาะสมตลอดกระบวนการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ ตามความเหมาะสม 
 
องคกร จะตองชี้บงสถานะของผลิตภัณฑตามขอกําหนดของการเฝาติดตามและการวัด 

กรณีที่การสอบกลับไดเปนสวนหนึ่งของขอกําหนด องคกรจะตองมีการควบคุมและบันทึก
การชี้บงของผลิตภัณฑแตละหนวย (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ  ในบางอุตสาหกรรมนั้น จะใช configuration management เปนแนวทางใน
การดูแลการชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ 
 
หมายเหตุ  การแสดงสถานะของการตรวจและการทดสอบที่ไมสามารถระบุดวยตําแหนง
ของผลิตภัณฑในการไหลของการผลิตจนกวาจะสามารถเห็นไดอยางชัดเจน เชนวัสดุที่อยู
ในกระบวนการผลิตอัตโนมัติ แนวทางอื่นสามารถยอมรับได ถาสถานะนั้นมีการชี้บงอยาง
ชัดเจน ไดรับการจัดทําเปนเอกสารและสอดคลองกับวัตถุประสงคที่กําหนดไว 
 

7.5.3.1 การชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ - สวน
เพิ่มเติม 
ขอความ “ตามความเหมาะสม” ในขอกําหนด 7.5.3 ตองไมมีการนํามาอางใช 
 

7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการดําเนินการในการดูแลทรัพยสินของลูกคาที่อยูภายใตการควบคุมหรือมี
การนําไปใชโดยองคกร องคกรจะตองมีการชี้บง ทวนสอบ ปองกันการเสียหายและดูแล
รักษาทรัพยสินของลูกคา ซึ่งไดมีการสงมอบมาเพื่อนํามาใชงาน หรือเพ่ือประกอบเปนสวน
หนึ่งของผลิตภัณฑ กรณีที่ทรัพยสินของลูกคาเกิดการสูญหาย เสียหาย หรือกรณีใดๆที่อยู
ในสภาพไมเหมาะสมกับการใชงาน จะตองมีการรายงานใหลูกคาทราบและมีการเก็บรักษา
บันทึกไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ    ทรัพยสินของลูกคา อาจรวมไปถึงทรัพยสินทางปญญาดวย 
 
หมายเหตุ    ภาชนะบรรจุสงคืนที่เปนของลูกคาจะรวมอยูในขอกําหนดนี้ดวย 
 

7.5.4.1 เครื่องมือของลูกคาที่ใชในการผลิต 



อุปกรณ และเครื่องมือที่ใชในการผลิต การทดสอบ การตรวจสอบที่เปนของลูกคา จะตอง
ถูกทําเครื่องหมายถาวร ที่แสดงความเปนเจาของในแตละรายการอยางชัดเจน และ
สามารถรูได 
 

7.5.5 การดูแลรักษาผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองดูแลรักษาความสอดคลองของผลิตภัณฑ ทั้งในกระบวนการผลิตภายในและ
การสงมอบไปยังจุดหมายที่กําหนด การดูแลรักษาจะตองมีการชี้บง การเคลื่อนยาย การ
บรรจุ การจัดเก็บ และการปองกันการเสียหาย การดูแลรักษาจะตองรวมถึงชิ้นสวน
ประกอบของผลิตภัณฑดวย 
 

7.5.5.1 การจัดเก็บและคลังสินคา 
ในการปองกันการเสื่อมสภาพ สภาพแวดลอมของผลิตภัณฑในการจัดเก็บจะตองไดรับการ
ตรวจสอบตามชวงเวลาที่เหมาะสม องคกรจะตองมีการใชระบบการจัดการคลังสินคา เพ่ือ
ควบคุมระดับการหมุนเวียนของคลังสินคาที่เหมาะสม อาทิเชน แนวทางของการเขากอน 
ออกกอนของสินคา ผลิตภัณฑที่หมดอายุจะตองถูกควบคุมเหมือนกับผลิตภัณฑที่ไมเปน
ไปตามขอกําหนด 
 

7.6 การควบคุมเครื่องมือเฝาติดตามและ
องคกร จะตองพิจารณาการเฝาติดตามและการวัด และเครื่องมือใ
วัดที่จําเปน  เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงความสอดคลองตามขอกําห
 
องคกร จะตองจัดทํากระบวนการเพื่อใหมั่นใจวาการเฝาติดตามแล
การ และสอดคลองกับขอกําหนดของการเฝาติดตามและการวัด 
 
ในกรณีที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจในผลการวัดที่ถูกตอง เครื่องมือวัดจะ
ก) ไดรับการสอบเทียบหรือทวนสอบตามชวงเวลาที่กําหนด 

เทียบกับมาตรฐานการวัดที่สามารถสอบกลับไดไปยังมาตรฐา
นานาชาติ ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานดังกลาว วิธีการที่ใชในกา
จะตองไดรับการบันทึกไว 

ข) ไดรับการปรับแตงหรือมีการปรับแตงใหมตามความจําเปน 

ค) ไดรับการชี้บง เพ่ือสามารถแสดงสถานะของการสอบเทียบได
ง) ไดรับการปองกันการปรับแตงที่จะมีผลทําใหผลของการวัดขา
จ)   ไดรับการปองกันจากการเสียหายหรือการเสื่อมสภาพจากการ
      รักษาและการจัดเก็บ 
 
นอกจากนี้ องคกร จะตองทําการประเมินและบันทึกความถูกตอ
ในกรณีที่เครื่องมือที่ใชในการวัดไมสอดคลองตามขอกําหนด อ
การตามความเหมาะสมตอเครื่องมือ และผลิตภัณฑที่ไดรับผลกร
สอบเทียบและการทวนสอบจะตองไดรับการจัดเก็บรักษา (ดูขอกํา
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ISO 9001:2000
เครื่องมือวัด 
นการเฝาติดตามและการ
นดของผลิตภัณฑ   

ะการวัดไดรับการดําเนิน

ตอง 
หรือกอนการนําไปใชงาน 
นระดับชาติหรือระดับ
รสอบเทียบหรือทวนสอบ

 
ดความถูกตอง 
เคลื่อนยาย การบํารุง 

งของผลการวัดที่ผานมา 
งคกรจะตองมีการดําเนิน
ะทบ บันทึกของผลการ
หนด 4.2.4) 
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กรณีที่มีการใชซอฟทแวรคอมพิวเตอรในการเฝาติดตามและการวัด จะตองมีการยืนยัน
ความสามารถในการใชงานตรงตามที่กําหนดไว ในการยืนยันจะตองดําเนินการกอนจะมี
การใชงานและอาจมีการยืนยันซ้ํา ตามความจําเปน 
 
หมายเหตุ  ใหดูมาตรฐาน ISO 10012-1 และ ISO 10012-2 เปนแนวทาง 
 
หมายเหตุ หมายเลขหรือการชี้บงอื่นๆ ที่สามารถสอบกลับไปยังบันทึกของการสอบเทียบ
เครื่องมือได จะถือวาสอดคลองกับขอกําหนดในขอ ค) 
 

7.6.1 การวิเคราะหระบบการวัด 
แนวทางสถิติ จะตองถูกนํามาใชในการวิเคราะหความแปรปรวนที่เกิดขึ้นของแตละระบบ
เครื่องมือวัดและเครื่องมือทดสอบ ในขอกําหนดนี้ จะตองมีการประยุกตกับระบบการวัดที่
ระบุไวในแผนควบคุม (Control plan) วิธีการในการศึกษา และเกณฑการยอมรับที่ใช จะ
ตองสอดคลองกับคูมือการวิเคราะหระบบการวัดที่อางอิงโดยลูกคา วิธีการอื่นๆรวมถึง
เกณฑการยอมรับสามารถนํามาใชได   ถาไดรับการอนุมัติโดยลูกคา  
 

7.6.2 บันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบ 
บันทึกของการสอบเทียบหรือการทวนสอบ สําหรับเคร่ืองมือทดสอบ ตรวจสอบ เกจวัดทั้ง
หมด ที่ใชแสดงความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ รวมถึงเคร่ืองมือของ
พนักงานและของลูกคา จะตองครอบคลุมถึง 
- การชี้บงเคร่ืองมือ รวมถึงมาตรฐานการวัดที่ใชอางถึงสําหรับเคร่ืองมือที่ทําการสอบ

เทียบ 

- ลําดับที่ของการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม 

- การออกนอกเกณฑพิกัดที่อานไดจากการสอบเทียบ/การทวนสอบ 

- การประเมินผลกระทบจากการออกนอกเกณฑพิกัดที่ยอมรับได 
- การแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองตามขอกําหนดหลังจากการสอบเทียบ/ทวนสอบ 

และ 
-     การแจงใหลูกคาทราบ กรณีผลิตภัณฑหรือวัสดุที่สงสัยไดมีการสงมอบแลว 
 

7.6.3 ขอกําหนดหองปฏิบัติการ 
7.6.3.1 หองปฏิบัติการภายใน 
หองปฏิบัติการภายในขององคกร จะตองมีการกําหนดขอบเขตที่แสดงถึงความสามารถของ
หองปฏิบัติการ ในการดําเนินการตรวจสอบ ทดสอบหรือการบริการสอบเทียบตามที่
ตองการ   ขอบเขตหองปฏิบัติการจะตองกําหนดไวในระบบเอกสารของระบบบริหารคุณ
ภาพ หองปฏิบัติการจะตองกําหนดและนําไปปฏิบัติตามขอกําหนดเทคนิคเหลานี้เปนอยาง
นอย  
- ความเพียงพอของระเบียบปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ 
- ความสามารถของบุคลากรในหองปฏิบัติการ 
- การทดสอบผลิตภัณฑ 
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- ความสามารถในการใหบริการที่ถูกตอง รวมถึงสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐาน
กระบวนการที่เกี่ยวของ (เชน ASTM, EN เปนตน) และ 

-     การทบทวนบันทึกที่เกี่ยวของ 
 
หมายเหตุ การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC17025 สามารถแสดงถึงความสอด
คลองตามขอกําหนดหองปฏิบัติการภายใน แตไมถือเปนขอบังคับ 
 

7.6.3.2 หองปฏิบัติการภายนอก 
หองปฏิบัติการอิสระ/ภายนอก ที่ใชสําหรับการทดสอบ ตรวจสอบ หรือสอบเทียบโดยองค
กร จะตองมีการกําหนดขอบเขตของหองปฏิบัติการ ที่แสดงถึงความสามารถในการดําเนิน
การตรวจสอบ ทดสอบหรือ สอบเทียบโดยที่หองปฏิบัติการนั้น 

- ตองมีหลักฐานที่แสดงวาหองปฏิบัติการภายนอกนั้น ไดรับการยอมรับโดยลูกคา หรือ 

-     หองปฏิบัติการตองไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือเทียบเทาใน 

      ระดับชาติได 
 
หมายเหตุ 1 หลักฐานที่สามารถอธิบายถึงการประเมินโดยลูกคา ตัวอยางเชนการประเมิน
โดยหนวยงานที่สองซึ่งไดรับการอนุมัติโดยลูกคา ที่แสดงใหเห็นวาการดําเนินการของหอง
ปฏิบัติการสอดคลองกับจุดมุงหมายของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานเทียบ
เทา 
 
หมายเหตุ 2 กรณีที่ไมมีหองปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติสําหรับการใหบริการสอบเทียบเครื่อง
มือ สามารถดําเนินการไดโดยผูผลิตเครื่องมือนั้น ในกรณีนี้ องคกรควรจะมั่นใจถึงการ 
ดําเนินการที่สอดคลองกับที่ระบุไวในขอกําหนด 7.6.3.1  
 



8 การวัด การวิเคราะห และ
การปรับปรุง 
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8.1 บททั่วไป 

ISO 9001:2000

องคกรตองวางแผนและนําไปปฏิบัติ ในการเฝาติดตาม วัด วิเคราะห และปรับปรุงกระบวน
การ เพ่ือ 

ก)  แสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ  
ข)  เพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และ 
ค)   เพ่ือทําการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง 
 
โดยจะตองรวมถึงการพิจารณาวิธีการที่นํามาประยุกตใช ซึ่งรวมถึงเทคนิคทางสถิติ และ
ขอบขายการนําไปใช 
 

8.1.1 การชี้บงเครื่องมือทางสถิติ 
เครื่องมือทางสถิติที่เหมาะสมสําหรับแตละกระบวนการ ตองมีการกําหนดในระหวางการ
วางแผนคุณภาพลวงหนา (Advance quality planning) และมีการระบุไวในแผนควบคุม 
(Control plan)  
 

8.1.2 ความรูพื้นฐานทางสถิติ 
แนวคิดพ้ืนฐานทางสถิติ เชน ความแปรปรวน สภาวะควบคุม(ความเสถียร) ความสามารถ
ของกระบวนการ และการปรับแตงกระบวนการเกินควร จะตองทําใหเกิดความเขาใจและมี
การนําไปใชทั่วทั้งองคกร 
 

 
 
 



8.2 การเฝาติดตามและการวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา 
แนวทางหนึ่งของการวัดสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ องคกรจะตองมีการเฝาติดตาม
ขอมูลที่เกี่ยวของกับความคิดเห็นของลูกคาที่มีตอองคกรในการตอบสนองตอความตองการ
ของลูกคา วิธีการในการใหไดมาและการนําขอมูลไปใช จะตองไดรับการกําหนดไว 
 
หมายเหตุ  การพิจารณาควรจะครอบคลุมทั้งลูกคาภายในและภายนอก 
 

8.2.1.1 ความพึงพอใจของลูกคา - สวนเพิ่มเติม 
ความพึงพอใจของลูกคาที่มีตอองคกร  จะตองไดรับการเฝาติดตามโดยการประเมินอยาง
ตอเนื่องถึงสมรรถนะของกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ   ดัชนีวัดสมรรถนะจะตองเปน
ขอมูลที่เปนรูปธรรม และครอบคลุมถึงส่ิงเหลานี้เปนอยางนอย 

- คุณภาพของผลิตภัณฑที่สงมอบ 

-     การกระทบตอแผนการดําเนินงานของลูกคา รวมถึงการสงคืนผลิตภัณฑจากลูกคา 
- ความสามารถในการสงมอบตามระยะเวลา (รวมถึงการเกิดขึ้นของคาใชจายสวนเพ่ิม

ในการจัดสง) 
-     การแจงโดยลูกคาในประเด็นพิเศษที่เกี่ยวของกับคุณภาพและการสงมอบ 
 
องคกร จะตองมีการเฝาติดตามสมรรถนะของกระบวนการผลิต เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความ
สอดคลองกับความตองการของลูกคา ในสวนที่เกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ และความมี
ประสิทธิภาพของกระบวนการ 
 

8.2.2 การตรวจติดตามภายใน 
องคกร จะตองมีการดําเนินการตรวจติดตามภายในตามแผนที่กําหนดไว เพ่ือพิจารณาวา
ระบบบริหารคุณภาพ 

ก) สอดคลองกับส่ิงที่ไดวางแผนไว (ดูขอกําหนด 7.1) กับขอกําหนดในมาตรฐานสากล
ฉบับนี้ และขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพที่กําหนดโดยองคกรเอง และ 

ข)  ไดรับการนําไปปฏิบัติและดูแลรักษาอยางมีประสิทธิผล 
 
โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน จะตองไดรับการวางแผน โดยการพิจารณาถึงสถานะ
และความสําคัญของกระบวนการตางๆ และพ้ืนที่ตางๆ ที่จะทําการตรวจติดตาม รวมถึงผล
การตรวจในอดีตที่ผานมา เกณฑการตรวจ ขอบเขต ความถี่ และวิธีการ จะตองไดรับการ
กําหนดไว การคัดเลือกผูตรวจติดตาม และการดําเนินการตรวจ จะตองมั่นใจถึงความสอด
คลองกับวัตถุประสงคและความเปนกลางในการตรวจ ผูตรวจติดตามจะตองไมตรวจในงาน
ของตนเอง 
 
ความรับผิดชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนินการตรวจติดตาม และการ
รายงานผลการตรวจรวมถึงการดูแลรักษาบันทึก (ดูขอกําหนด 4.2.4) จะตองถูกกําหนดใน
เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน 
 

ISO 9001:2000

I
S
O
/
T
S
 
1
6
9
4
9
:
2
0
0
2
 



I
S
O
/
T
S
 
1
6
9
4
9
:
2
0
0
2
 

ผูบริหารที่รับผิดชอบในพื้นที่ที่มีการตรวจติดตาม จะตองทําใหมั่นใจวาไมเกิดการลาชาใน
การดําเนินการเพื่อขจัดความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตรวจพบรวมถึงสาเหตุ การดําเนิน
การในการติดตามผล จะตองรวมถึงการทวนสอบการดําเนินการและการรายงานผลการ
ทวนสอบ (ดูขอกําหนด 8.5.2) 
 
หมายเหตุ  ดูมาตรฐาน ISO 10011-1 ISO10011-2 และ ISO10011-3 สําหรับเปนแนว
ทาง 
 

8.2.2.1 การตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพ 
องคกร จะตองทําการตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือยืนยันความสอดคลองกับขอ
กําหนดทางเทคนิคในมาตรฐานฉบับนี้ รวมถึงขอกําหนดเพิ่มเติมในระบบบริหารคุณภาพ 
 

8.2.2.2 การตรวจติดตามกระบวนการผลิต 
องคกร จะตองมีการตรวจติดตามกระบวนการผลิต เพ่ือพิจารณาถึงความมีประสิทธิผลของ
กระบวนการ 
 

8.2.2.3 การตรวจติดตามผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองทําการตรวจติดตามผลิตภัณฑในขั้นตอนที่เหมาะสมของการผลิตและการสง
มอบ เพ่ือยืนยันความสอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมด เชนมิติของผลิตภัณฑ คุณสมบัติ
ทางดานหนาที่ การบรรจุ และฉลากผลิตภัณฑ ในความถี่ที่กําหนด 
 

8.2.2.4 การวางแผนการตรวจติดตามภายใน 
การตรวจติดตามภายใน จะตองครอบคลุมทุกกระบวนการ ทุกกิจกรรม และทุกกะการผลิต
ที่กําหนดในระบบบริหารคุณภาพและจะตองมีการกําหนดตารางการตรวจเปนแผนประจําป 
 
ในกรณีที่มีความไมสอดคลองกับขอกําหนดทั้งภายในและภายนอกเกิดขึ้น รวมถึงเกิดขอ
รองเรียนจากลูกคา ความถี่ในการตรวจ จะตองเพ่ิมขึ้นอยางเหมาะสม 
 
หมายเหตุ  ควรจะมีการนําแบบตรวจสอบหรือ checklists มาใชในการตรวจติดตามดวย 
 

8.2.2.5 คุณสมบัติของผูตรวจติดตามภายใน 
องคกร จะตองมีผูตรวจติดตามภายในที่มีคุณสมบัติในการตรวจติดตามขอกําหนดตางๆ 
ของขอกําหนดทางเทคนิคฉบับนี้ (ดูขอกําหนด 6.2.2.2) 
 

8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 
ISO 9001:2000

องคกร ตองมีการประยุกตใชวิธีการที่เหมาะสมสําหรับการเฝาติดตาม และการวัดกระบวน
การในระบบบริหารคุณภาพ วิธีการดังกลาว จะตองแสดงใหเห็นถึงความสามารถของ
กระบวนการในการบรรลุตามผลลัพธที่วางแผนไว ในกรณีที่ไมสามารถบรรลุตามผลลัพธที่
วางแผนไว การดําเนินการแกไขและ การปฏิบัติการแกไข จะตองไดรับการดําเนินการตาม
ความเหมาะสม เพ่ือใหเกิดความมั่นใจในความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 



8.2.3.1 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการผลิต 
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องคกร จะตองดําเนินการศึกษากระบวนการของทุกกระบวนการผลิตใหม (รวมถึงการ
ประกอบหรือการทํางานตามลําดับ) เพ่ือยืนยันความสามารถของกระบวนการ และเพ่ือจัด
เตรียมปจจัยเพ่ิมเติมสําหรับการควบคุมกระบวนการ ผลของการศึกษากระบวนการ จะตอง
ไดรับการจัดทําเปนเอกสารพรอมกับขอบเขตที่ยอมรับไดตามความเหมาะสม เพ่ือเปนแนว
ทางสําหรับการผลิต การวัดและทดสอบ และการบํารุงรักษา เอกสารเหลานี้ จะตองรวมถึง
เปาหมายของความสามารถของกระบวนการผลิต ความนาเชื่อถือได ความสามารถในการ
บํารุงรักษา และความพรอมของกระบวนการ รวมถึงเกณฑการยอมรับดวย  
 
องคกร จะตองควบคุมดูแลความสามารถหรือสมรรถนะของกระบวนการตามที่ระบุไวในขอ
กําหนดของการอนุมัติผลิตภัณฑที่ระบุโดยลูกคา องคกร จะตองมั่นใจวาแผนควบคุม และ
ผังการไหลของกระบวนการ จะตองมีการนําไปใชงาน รวมถึงการกําหนด  
- เทคนิคในการวัด 

- แผนการสุม 

- เกณฑการยอมรับ และ 
- แผนการดําเนินการ เมื่อไมผานตามเกณฑการยอมรับ 
 
กรณีที่มีกระบวนการสําคัญเกิดขึ้น เชนการเปลี่ยนเครื่องมือหรือการซอมแซมเครื่องจักร 
จะตองมีการบันทึกไว 
 
องคกร จะตองมีการจัดทําแผนการดําเนินการไวในแผนควบคุม สําหรับกรณีที่คุณลักษณะ
ของผลิตภัณฑไมมีความสามารถทางสถิติหรือไมเสถียร แผนการดําเนินการนี้จะตองครอบ
คลุมถึงการคัดแยกผลิตภัณฑและการตรวจสอบ 100% แผนการปฏิบัติการแกไขจะตองถูก
ดําเนินการใหแลวเสร็จโดยองคกร มีการระบุถึงกรอบระยะเวลาและผูรับผิดชอบที่ไดรับ
มอบหมาย เพ่ือใหมั่นใจวากระบวนการจะอยูในสภาพที่เสถียรและมีความสามารถ แผน
การดําเนินงานดังกลาว จะตองไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยลูกคา ถาเปนความตองการ
ของลูกคา 
 
องคกร จะตองมีการดูแลรักษาบันทึกวันที่มีผลบังคับใช เมื่อมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการ 
 

8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณ
องคกร จะตองมีการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ
คลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ โดยองคกรจะตองดําเนินการใ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ และจะตองสอดคลองกับแผนที่ก
7.1) 
 
หลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ จะตองได
จะตองแสดงใหเห็นบุคลากรที่มีอํานาจในการตรวจปลอยผลิตภัณฑ
 
การตรวจปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบ จะตองไมเกิดขึ้นจนกวา
(ดูขอกําหนด 7.1) จะไดรับการดําเนินการจนเสร็จสมบูรณ หรือจ
เปนอยางอื่นจากบุคลากรที่มีอํานาจหนาที่ที่เกี่ยวของ หรือโดยลูกค
 

ISO 9001:2000
ฑ 
 เพ่ือยืนยันความสอด
นขั้นตอนที่เหมาะสมของ
ําหนดไว (ดูขอกําหนด 

รับการดูแลรักษา บันทึก 
 (ดูขอกําหนด 4.2.4) 

แผนที่กําหนดไวทั้งหมด 
นกวาจะไดรับการอนุมัติ
า ถาเปนไปได 



หมายเหตุ ในการคัดเลือกคาควบคุมผลิตภัณฑ สําหรับการเฝาติดตามความสอดคลองกับ
ขอกําหนดทั้งภายในและภายนอก องคกรจะพิจารณาชนิดของคุณลักษณะผลิตภัณฑ เพ่ือ
นําไปสูการกําหนด 

  -  ประเภทของการวัด 

  -  ตัวกลางในการวัดที่เหมาะสม และ 
-  ความสามารถและทักษะที่ตองการ 

 

8.2.4.1 การตรวจสอบดานมิติและการทดสอบความ
สามารถในการใชงาน 
การตรวจสอบดานมิติ และการทวนสอบความสามารถในการใชงานตามมาตรฐานวัสดุ
วิศวกรรมและสมรรถนะที่กําหนดโดยลูกคา จะตองถูกดําเนินการในแตละผลิตภัณฑตามที่
ระบุในแผนควบคุม ผลของการดําเนินการจะตองพรอมสําหรับการทบทวนโดยลูกคา  
 
หมายเหตุ  การตรวจสอบทางดานมิติคือการวัดอยางสมบูรณของมิติทั้งหมดของผลิต
ภัณฑที่แสดงบนบันทึกการออกแบบ 
 

8.2.4.2 การตรวจสอบลักษณะภายนอก 
สําหรับชิ้นสวนการผลิตขององคกรที่ถูกกําหนดโดยลูกคาใหเปนการตรวจสอบลักษณะภาย
นอก องคกรจะตองจัดใหม ี

- ทรัพยากรที่เหมาะสม รวมถึงแสงสวางสําหรับการประเมิน 

- ตนแบบของสี ความหยาบ ความมันเงา ความเปนโลหะ พ้ืนผิว ความสามารถในการ
จําแนกภาพ (DOI) ตามความเหมาะสม 

- การบํารุงรักษาและการควบคุมตนแบบสําหรับการตรวจสอบลักษณะภายนอกและ
อุปกรณในการประเมิน และ 

-     การทวนสอบบุคลากรที่ทําการประเมินลักษณะภายนอกมีความสามารถและคุณสมบัติ 

      เพียงพอตอการทํางาน 
 

8.3 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
องคกร จะตองมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จะไดรับการชี้บงและควบคุม
เพ่ือปองกันการถูกนําไปใชหรือมีการสงมอบโดยไมไดต้ังใจ การควบคุมและ อํานาจหนาที่
และความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
จะตองถูกกําหนดไวในเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน  
 
องคกร จะตองดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด โดยใชแนวทางใดแนว
ทางหนึ่งหรือมากกวาจากมาตรการดังนี้  
ก) โดยการขจัดความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตรวจพบ 

ข) โดยการอนุญาตใหนําไปใช ปลอยผลิตภัณฑ หรือยอมรับเปนกรณีพิเศษภายใตการ
เห็นชอบโดยผูมีอํานาจหนาที่ และในกรณีที่เปนไปได อาจตองไดรับการเห็นชอบโดย
ลูกคา 

ค) โดยการปองกันการนําไปใชงานหรือนําไปประยุกตใชตามที่กําหนดไวเดิม 
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บันทึกของความไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการที่เกิดขึ้น รวมถึงการยอมรับ
เปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจัดเก็บดูรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4)  
 
กรณีที่ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไขแลว จะตองไดรับการทวนสอบ
ซ้ํา เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองกับขอกําหนด 
 
กรณีที่มีการตรวจพบผลิตภัณฑไมเปนไปตามขอกําหนด ภายหลังจากที่มีการสงมอบหรือมี
การนําไปใชงาน องคกรจะตองดําเนินมาตรการที่เหมาะสมตอผลกระทบที่เกิดขึ้น หรือผล
กระทบที่อาจจะเกิดขึ้นของความไมเปนไปตามขอกําหนดนี ้
 

8.3.1 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
- สวนเพิ่มเติม 
ผลิตภัณฑที่ไมสามารถชี้บงได หรือมีสถานะที่สงสัย จะตองถูกจัดใหเปนผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนด (ดูขอกําหนด  7.5.3) 
 

8.3.2 การควบคุมผลิตภัณฑที่มีการทําซ้ํา 
เอกสารวิธีการปฏิบัติงานในการทําซ้ํา รวมถึงขอกําหนดในการตรวจสอบซ้ํา จะตอง
สามารถเขาถึงและนํามาใชไดโดยบุคลากรที่เกี่ยวของ 
 

8.3.3 การใหขอมูลกับลูกคา 
ลูกคา จะตองไดรับการแจงใหทราบโดยทันที ในกรณีที่พบวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอ
กําหนดไดถูกสงมอบใหกับลูกคา 
 

8.3.4 การยอมใหยกเวนโดยลูกคา 
องคกร จะตองไดรับการเห็นชอบหรือยอมใหแตกตางเปนกรณีพิเศษจากลูกคา กอนที่จะมี
การดําเนินการใดๆ ในกรณีที่ผลิตภัณฑหรือกระบวนการผลิตมีความแตกตางจากสภาพที่
ไดรับการอนุมัติไว 
 
องคกร จะตองจัดเก็บรักษาบันทึกของวันที่หมดอายุหรือจํานวนที่ไดรับการอนุมัติ องคกร
จะตองมั่นใจถึงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับและขอกําหนดเดิมหรือมากกวาเมื่อ
การอนุมัติหมดอายุ วัสดุที่มีการจัดสงภายใตการอนุมัตินี้ จะตองไดรับการชี้บงอยางเหมาะ
สมในแตละเที่ยวของภาชนะบรรจ ุ
 
ขอกําหนดนี้ยังประยุกตใชกับผลิตภัณฑที่จัดซื้อมา องคกรจะตองเห็นชอบกับคํารองขอ
ใดๆ จากผูสงมอบกอนที่จะมีการสงใหกับลูกคา 
 

8.4 การวิเคราะหขอมูล 
องคกร จะตองมีการพิจารณา รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ เพ่ืออธิบายถึงความ
เหมาะสมและความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงการประเมินถึงความ
สามารถในการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยจะตอง
ครอบคลุมถึงขอมูลที่ไดจากการวัดและการเฝาติดตามและจากแหลงขอมูลอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ 
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การวิเคราะหขอมูล จะตองจัดใหมีขอมูลที่เกี่ยวกับ 
ก)  ความพึงพอใจของลูกคา (ดูขอกําหนด 8.2.1) 

ข)  ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด 7.2.1) 

ค)  คุณลักษณะและแนวโนมของกระบวนการและผลิตภัณฑ รวมถึงโอกาสในการปฏิบัติ
การปองกัน และ 

ง)  ผูสงมอบ 
 

8.4.1 การวิเคราะหและการนําขอมูลไปใชงาน 
แนวโนมทางดานความสามารถของคุณภาพและการดําเนินงาน จะตองถูกเปรียบเทียบ
ความกาวหนากับวัตถุประสงค และนําไปสูการดําเนินการเพื่อสนับสนุนส่ิงตางๆ เหลานี ้
- จัดลําดับความสําคัญสําหรับแนวทางของปญหาที่เกี่ยวกับลูกคา 
- พิจารณาแนวโนมและความสัมพันธหลักที่เกี่ยวกับลูกคา เพ่ือทําการทบทวนสถานะ 

การตัดสินใจ และการวางแผนระยะยาว  
-     ระบบสารสนเทศสําหรับการรายงานขอมูลผลิตภัณฑที่เกิดขึ้นจากการใชงานในแตละ 
      ชวงเวลา 
 
หมายเหตุ ขอมูลควรมีการเปรียบเทียบกับคูแขงขัน และ/หรือจากแหลงเปรียบเทียบ 
(Benchmarks) ที่เหมาะสม 
 

8.5 การปรับปรุง 
 

8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
องคกร จะตองมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยผาน
การใชนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะหขอมูล  
การปฏิบัติการแกไขและปองกัน และการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 

8.5.1.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ืองขององคกร 
องคกร จะตองมีการกําหนดกระบวนการในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (ดูตัวอยางไดจาก 
Annex B ของมาตรฐาน ISO 9004:2000) 
 

8.5.1.2 การปรับปรุงกระบวนการผลิต 
การปรับปรุงกระบวนการผลิต จะตองถูกดําเนินการอยางตอเนื่อง โดยมุงเนนในการควบ
คุมและการลดความแปรปรวนของคุณลักษณะของผลิตภัณฑ และคาควบคุมของกระบวน
การผลิต 
 
หมายเหตุ 1 คุณลักษณะที่ตองควบคุม จะถูกระบุไวในแผนควบคุม 
 
หมายเหตุ 2 การปรับปรุงอยางตอเนื่องจะเกิดขึ้นเมื่อกระบวนการผลิตนั้นมีความสามารถ
และความมีเสถียร หรือคุณลักษณะของผลิตภัณฑสามารถคาดการณได และสอดคลองกับ
ความตองการของลูกคา 
 



8.5.2 การปฏิบัติการแกไข 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการดําเนินการเพื่อทําการขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 
ไมใหเกิดซ้ําขึ้น  การปฏิบัติการแกไข จะตองเหมาะสมตอผลกระทบของความไมเปนไป
ตามขอกําหนดที่เกิดขึ้น 
 
เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดรายละเอียดสําหรับ 

ก) ทบทวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่เกิดขึ้น (รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา) 
ข) พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

ค) การประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอกําหนด  
    จะไมเกิดซ้ํา  
ง) ทําการพิจารณา และดําเนินการตามความจําเปน 

จ) มีการบันทึกผลของการดําเนินการ (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
ฉ) ทําการทบทวนการปฏิบัติการแกไขที่ไดดําเนินการไป 
 

8.5.2.1 การแกปญหา 
องคกร จะตองมีการกําหนดกระบวนการในการแกปญหา เพ่ือทําการชี้บงและขจัดสาเหตุ
หลักของปญหา 
 
ถามีการกําหนดรูปแบบในการแกปญหาโดยลูกคาขึ้น องคกรจะตองใชรูปแบบดังกลาว 
 

8.5.2.2 การปองกันความผิดพลาด 
องคกร จะตองมีการใชเทคนิคการปองกันความผิดพลาด ในกระบวนการปฏิบัติการแกไข 
 

8.5.2.3 ผลกระทบของการปฏิบัติการแกไข 
องคกร จะตองมีการประยุกตแนวทางในการปฏิบัติการแกไขและการควบคุมสําหรับ
กระบวนการและผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายกัน เพ่ือขจัดสาเหตุของความไมสอดคลองกับ
ขอกําหนด 
 

8.5.2.4 การทดสอบและวิเคราะหผลิตภัณฑที่ถูก
ปฏิเสธ 
องคกร จะตองมีการวิเคราะหชิ้นสวนที่ถูกสงคืนจากโรงงานผลิตของลูกคา หนวยงานทาง
วิศวกรรม และผูจัดจําหนาย องคกรจะตองลดเวลาในการดําเนินการกระบวนการนี้ใหนอย
ที่สุด บันทึกของการวิเคราะหจะตองไดรับการจัดเก็บ และสามารถเรียกดูไดเมื่อตองการ 
องคกรจะตองดําเนินการวิเคราะหและปฏิบัติการแกไข เพ่ือปองกันการเกิดซ้ํา 
 
หมายเหตุ ชวงเวลาที่ใชในการวิเคราะหผลิตภัณฑที่สงคืน ควรจะสอดคลองกับการ
พิจารณาถึงสาเหตุหลัก การปฏิบัติการแกไข และการเฝาติดตามประสิทธิผลของการดําเนิน
การแกปญหา 
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8.5.3 การปฏิบัติการปองกัน 
องคกร จะตองมีการกําหนดการดําเนินการขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่
อาจจะเกิดขึ้น เพ่ือปองกันไมใหเกิดขึ้น การปฏิบัติการปองกันจะตองมีความเหมาะสมกับ
ผลกระทบที่จะเกิดจากปญหาที่อาจจะเกิดขึ้น 
 
เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดรายละเอียดสําหรับ 

ก) การระบุถึงความไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดขึ้น และสาเหตุของความไมเปนไป
ตามขอกําหนดที่อาจเกิดขึ้น  

ข) การประเมินถึงความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันการเกิดขึ้นของความไมเปน
ไปตามขอกําหนด 

ค) การพิจารณามาตรการดําเนินการและการนําไปปฏิบัติ 

ง) การบันทึกผลของการดําเนินการ (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
จ) การทบทวนการปฏิบัติการปองกันที่ดําเนินการไป 

ISO 9001:2000
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ประเภทของแผนควบคุม 
แผนควบคุมจะครอบคลุมชวงเวลาที่แตกตางกัน 3 ชวง ประกอบดวย 

ก) ชวงผลิตภัณฑตนแบบ จะเปนแผนควบคุมที่อธิบายถึงการวัดทางดานมิติ การทดสอบ
วัสดุและสมรรถนะ โดยจะเกิดขึ้นในชวงของการพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ องคกรจะ
ตองมีการจัดทําแผนภูมิควบคุมผลิตภัณฑตนแบบ ถาเปนความตองการของลูกคา 

ข) ชวงการทดลองผลิต จะเปนแผนควบคุมที่อธิบายถึงการวัดทางดานมิติ การทดสอบ
วัสดุและสมรรถนะ โดยจะเกิดขึ้นหลังจากผลิตภัณฑตนแบบและกอนการผลิตเต็มรูป
แบบ การทดสองผลิตจะถูกกําหนดในขั้นตอนหนึ่งของการผลิตในกระบวนการทําให
เกิดผลิตภัณฑ ซึ่งจะเกิดขึ้นหลังจากการพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ 

ค)  ชวงการผลิต จะครอบคลุมถึงการจัดทําเปนเอกสารของคุณลักษณะของผลิตภัณฑและ 
     กระบวนการ การควบคุมกระบวนการ ระบบการทดสอบและการวัด ซึ่งจะเกิดขึ้นใน   
     ระหวางการผลิตจริง 
 
ในแตละผลิตภัณฑ จะตองมีการจัดทําแผนควบคุม แตในหลายกรณี แผนควบคุมใน
ลักษณะกลุมผลิตภัณฑ สามารถครอบคลุมผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายกัน การผลิตที่ใช
กระบวนการรวมกัน แผนควบคุมจะถือเปนผลที่ไดจากแผนคุณภาพ 
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หัวขอตางๆ ในแผนควบคุม 
องคกร จะตองมีการพัฒนาแผนควบคุม โดยจะตองครอบคลุมหัวขอตางๆ เหลานี้เปนอยาง
นอย 

ก) ขอมูลทั่วไป 

- หมายเลขของแผนควบคุม 

- วันที่จัดทํา และวันที่มีการทบทวน ถาม ี

- ขอมูลของลูกคา (ใหดูขอกําหนดของลูกคา) 
- ชื่อและสถานที่ต้ังขององคกร 
- หมายเลขชิ้นสวน 

- ชื่อชิ้นสวนและคําอธิบาย 

- ระดับการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม 

- ชวงของแผนควบคุม (ตนแบบ, ทดลองผลิต และผลิต) 
- บุคคลหลักที่สามารถติดตอได 
- หมายเลขกระบวนการ 
- ชื่อและคําอธิบายของกระบวนการ 

 
ข) การควบคุมผลิตภัณฑ 

- คุณลักษณะพิเศษที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ 
- คุณลักษณะอื่นๆ ที่ตองควบคุม (หมายเลข ผลิตภัณฑ หรือกระบวนการ) 
- เกณฑกําหนด และพิกัดความเผื่อ 

 
ค) การควบคุมกระบวนการ 

- คาควบคุมของกระบวนการ 
- คุณลักษณะพิเศษที่เกี่ยวของกับกระบวนการ 
- เครื่องจักร อุปกรณจับยึด เครื่องมือสําหรับการผลิต 

 
ง)  วิธีการ 

- เทคนิคในการวัดและการประเมิน 

- การปองกันความผิดพลาด 

- ขนาดการสุมและความถี่ในการสุม 

- วิธีการควบคุม 
 
จ) แผนการดําเนินการแกไขและการปฏิบัติการแกไข 

- แผนการดําเนินการแกไข (อาจรวมถึงหรือการอางถึงเอกสารอื่น) 
- การปฏิบัติการแกไข 
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