
  
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขอกําหนดมาตรฐาน  
ISO/TS 16949:2002 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
เอกสารนี้จัดทําข้ึนเพื่อใหเกิดความเขาใจในขอกําหนดเทาน้ัน ไมเหมาะสมในการ
นําไปอางอิงหรือใชเปนแนวทางหลักในการจัดทําระบบ ควรจะอางอิงจากมาตรฐาน
ตนฉบับจะเหมาะสมกวา....ผูจัดทํา 
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4.1 ขอกําหนดทั่วไป 

ISO 9001:2000

องคกรจะตองมีการจัดใหมี  ทําเปนเอกสาร  นําไปปฏิบัติ    และดํารงไว ซึ่งระบบบริหาร
คุณภาพ และมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองกับขอกําหนด
ของมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
 
องคกร จะตอง 
ก) กําหนดกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ และการนําไปประยุกตใชทั่ว

ทั้งองคกร (ดูขอกําหนด 1.2) 
ข)  พิจารณาลําดับและความสัมพันธของกระบวนการตางๆ ที่กําหนดขึ้น 

ค) พิจารณาเกณฑกําหนดและวิธีการที่จําเปน เพ่ือใหเกิดความมั่นใจวาการดําเนินการ 
และการควบคุมของแตละกระบวนการเปนไปอยางมีประสิทธิผล 

ง)   มั่นใจถึงความเพียงพอของทรัพยากรและขอมูลที่จําเปน ในการสนับสนุนการดําเนิน
การและการเฝาติดตามของกระบวนการ  

จ) ทําการเฝาติดตาม วัด และวิเคราะหกระบวนการ และ 
ฉ)   มีการดําเนินการตามความจําเปนเพ่ือใหไดตามผลลัพธที่วางแผนไว และเพ่ือการปรับ   
      ปรุงอยางตอเนื่องของกระบวนการ 
 
กระบวนการตางๆ จะตองถูกจัดการโดยองคกร ใหสอดคลองกับขอกําหนดในมาตรฐาน
สากลฉบับนี้ 
 
ในกรณีที่องคกรมีการจางงานภายนอก (Outsource process) ซึ่งมีผลกระทบตอความ
สอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ     องคกรจะตองทําใหมั่นใจวามีการดําเนินการ
ควบคุมกระบวนการดังกลาว และการควบคุมกระบวนการนั้น จะตองมีการระบุไวในระบบ
บริหารคุณภาพดวย 
 
หมายเหตุ กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ตามที่อางถึงขางตน ควรจะ
ครอบคลุมถึง กระบวนการบริหาร กระบวนการจัดสรรทรัพยากร กระบวนการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ และกระบวนการวัด 
 



4.1.1 ขอกําหนดทั่วไป - สวนเพิ่มเติม 
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ในการควบคุมกระบวนการที่มีการจางภายนอก องคกรจะตองไมปฏิเสธความรับผิดชอบใน
การดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา 
 
หมายเหตุ  ใหดูขอกําหนด 7.4.1และ 7.4.1.3.  
 

4.2 ขอกําหนดระบบเอกสาร 
 

4.2.1 บททั่วไป 
ระบบเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ตองประกอบดวย 

ก)  เอกสารนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 

ข)  คูมือคุณภาพ 

ค)  เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
ง)  เอกสารที่องคกรตองมี เพ่ือใหเกิดความมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลของการวางแผน 

การดําเนินการ และการ 
      ควบคุมของกระบวนการ และ 
จ)  บันทึกคุณภาพที่กําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้ (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ1 กรณีที่พบขอความ “เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน” ปรากฏในมาตรฐานสากล
ฉบับนี้ จะหมายความวาระเบียบปฏิบัติงานนั้น จะถูกกําหนดขึ้นมา มีการจัดทําเปนเอกสาร 
มีการนําไปใช และไดรับการดํารงไว  

 
หมายเหตุ 2 ขอบขายของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ สามารถแตกตางไดในแตละ
องคกร ทั้งนี้ขึ้นอยูกับ 

 ก)  ขนาดขององคกร และประเภทของการดําเนินการ 
 ข)  ความซับซอนและความสัมพันธของกระบวนการ 
 ค)  ความสามารถของบุคลากร 
 
หมายเหตุ 3  ระบบเอกสารสามารถอยูในรูปแบบ หรือประเภทของสื่อใดๆ ก็ได 

 

4.2.2 คูมือคุณภาพ 
องคกร จะตองมีการจัดทําและดํารงไวซึ่งคูมือคุณภาพ โดยมีเนื้อหาครอบคลุมถึง 
ก)  ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียดและเหตุผลสําหรับการยกเวนขอ

กําหนด (ดูขอกําหนด 1.2) 

ข) เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นสําหรับระบบบริหารคุณภาพ หรือการอางถึง
เอกสารเหลานั้น และ 

ค)  คําอธิบายถึงความปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
 
 
 
 
 
 

ISO 9001:2000



4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
ISO 9001:2000
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เอกสารที่กําหนดไวในระบบบริหารคุณภาพ จะตองไดรับการควบคุม สวนบันทึกคุณภาพ
จะถือเปนรูปแบบพิเศษของเอกสาร   และจะตองไดรับการควบคุมใหสอดคลองกับขอ
กําหนดที่ 4.2.4 
   
องคกรจะตองมีการจัดทําเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน ซึ่งกําหนดแนวทางในการควบคุม
ที่จําเปน ประกอบดวย 

ก)  การอนุมัติความเพียงพอของเอกสารกอนนําไปใชงาน 

ข)  การทบทวนและทําใหทันสมัยเสมอตามความจําเปน รวมถึงการอนุมัติใหม 
ค)  การทํามั่นใจวามีการชี้บงถึงการเปลี่ยนแปลงและการแสดงสถานะปจจุบันของเอกสาร 
ง) การทําใหมั่นใจวามีเอกสารฉบับที่เหมาะสมกับการใชงาน อยู ณ จุดใชงาน 

จ) การทําใหมั่นใจวาเอกสารสามารถอานออกได และสามารถชี้บงไดงาย 

ฉ) การทําใหมั่นใจวาเอกสารที่มาจากภายนอกองคกร ไดรับการชี้บงและควบคุมการแจก
จาย และ 

ช) การปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวมาใชโดยไมต้ังใจ และมีการชี้บงอยางเหมาะสม
กับเอกสารที่ยกเลิกแลว กรณีที่มีการเก็บรักษาไวเพ่ือวัตถุประสงคใดๆ 

 

4.2.3.1 ขอกําหนดทางวิศวกรรม 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการทบทวนในชวงเวลาที่กําหนด รวมถึงการแจกจาย และ
การนําไปปฏิบัติในมาตรฐานหรือขอกําหนด รวมถึงการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมของลูก
คาทั้งหมด ภายใตกรอบของตารางเวลาที่กําหนดโดยลูกคา การทบทวนในชวงเวลาที่
กําหนดควรจะอยูในระยะเวลาที่เร็วที่สุดที่เปนไปได และตองไมเกิน 2 สัปดาหทํางาน 
 
องคกรจะตองมีการดูแลรักษาบันทึกวันที่ ที่การเปล่ียนแปลงตางๆไดถูกนําไปปฏิบัติใน
กระบวนการผลิต  การนําไปปฏิบัติจะตองรวมถึงการปรับปรุงเอกสารใหทันสมัยดวย 
 
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงมาตรฐานหรือขอกําหนดทางวิศวกรรม ควรจะมีการปรับปรุง
บันทึกการอนุมัติผลิตภัณฑของลูกคาใหทันสมัยดวย เมื่อเกณฑกําหนดนั้นมีการอางถึงใน
บันทึกการออกแบบ หรือการเปลี่ยนแปลงนั้นมีผลกระทบตอเอกสารในกระบวนการอนุมัติ
ผลิตภัณฑ เชน ในแผนควบคุม FMEAs เปนตน 
 

4.2.4 การควบคุมบันทึก 
ISO 9001:2000

บันทึก จะตองถูกจัดทําและดูแลรักษา เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงความสอดคลองตามขอ
กําหนด และแสดงถึงการดําเนินการที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  บันทึก จะ
ตองสามารถอานไดชัดเจน ชี้บงไดงาย และสามารถเรียกมาใช 
ได เอกสารระเบียบปฏิบัติงานจะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดแนวทางในการควบคุม
สําหรับการชี้บง การจัดเก็บ การปองกันความเสียหาย การเรียกนํามาใชงาน การกําหนด
ระยะเวลาในการจัดเก็บ และการขจัดคุณภาพ 
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หมายเหตุ 1 การขจัดจะรวมถึงการทําลายบันทึกคุณภาพดวย 
 
หมายเหตุ 2 บันทึกจะรวมถึงบันทึกที่กําหนดโดยลูกคาดวย 
 

4.2.4.1 อายุการจัดเก็บบันทึก 
การควบคุมบันทึกจะตองสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎหมายและขอกําหนดของลูกคา 



5 ความรับผิดชอบของ 
ฝายบริหาร 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
ผูบริหารระดับสูง จะตองแสดงหลักฐานใหเห็นถึงความมุงมั่นในการพัฒนาและนําไปใชของ
ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง โดยการ 
ก) ส่ือสารทั่วทั้งองคกร ถึงความสําคัญของการตอบสนองตอความตองการของลูกคา รวม

ถึงขอกําหนดทางกฎหมาย หรือขอบังคับตางๆ   
ข)  จัดทํานโยบายคุณภาพ 

ค) ทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพไดรับการจัดทําขึ้น 

ง)   ดําเนินการในการทบทวนโดยฝายบริหาร และ 
จ)   ทําใหมั่นใจถึงความเพียงพอของทรัพยากร 
 

5.1.1 ความมีประสิทธิภาพของกระบวนการ 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการทบทวนกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ รวมถึงกระบวน
การสนับสนุนตางๆ เพ่ือมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพของกระบวนการ
เหลานั้น 
 

5.2 การมุงเนนที่ลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจวาความตองการของลูกคา ไดรับการพิจารณาและตอบ
สนอง เพ่ือใหเกิดความพึงพอใจตอลูกคา (ดูขอกําหนด 7.2.1 และ 8.2.1) 
 

5.3 นโยบายคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจไดวานโยบายคุณภาพ 

ก)  มีความเหมาะสมตอจุดมุงหมายขององคกร 
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ข)   ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดและการปรับปรุง 
      ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง 
ค)   ใชเปนกรอบสําหรับการจัดทําและการทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ 

ง) ไดถูกนําไปส่ือสารและสรางความเขาใจทั่วทั้งองคกร และ 
จ)  ไดรับการทบทวนถึงความเหมาะสมอยางตอเนื่อง 
 

5.4 การวางแผน 
ISO 9001:2000

5.4.1 วัตถุประสงคคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึงความตองการที่เกี่ยว
ของ เพ่ือใหสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด  7.1 ก) ไดรับการจัดทํา
ขึ้นในหนาที่งานและระดับงานที่เกี่ยวของภายในองคกร วัตถุประสงคคุณภาพจะตอง
สามารถวัดได และสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 
 

5.4.1.1 วัตถุประสงคคุณภาพ - สวนเพิ่มเติม 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพและการวัด โดยจะตองกําหนด
ไวในแผนธุรกิจและถูกนําไปใชในการถายทอดนโยบายคุณภาพ 
 
หมายเหตุ วัตถุประสงคคุณภาพ ควรจะครอบคลุมถึงความคาดหวังของลูกคา และสามารถ
บรรลุผลสําเร็จไดในชวงเวลาที่กําหนด 
 

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 
ISO 9001:2000

ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวา  
ก) การวางแผนของระบบบริหารคุณภาพ ไดถูกดําเนินการใหสอดคลองกับขอกําหนดใน

ขอ 4.1 รวมถึงวัตถุประสงคคุณภาพ และ 
ข) ความสมบูรณของระบบบริหารคุณภาพ ไดรับการดูแลรักษา เมื่อมีการวางแผนและ

ดําเนินการเปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.5 ความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และก
 

5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาท
ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวาความรับผิดชอบและอําน
และถูกนําไปส่ือสารภายในองคกร 
 

5.5.1.1 ความรับผิดชอบตอคุณภาพ 
ผูบริหารที่มีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการปฏิบัติการแก
โดยทันที เมื่อผลิตภัณฑหรือกระบวนการตางๆ ไมสอดคลองกับขอ
 
บุคลากรที่มีความรับผิดชอบตอคุณภาพผลิตภัณฑ จะตองมีอําน
ผลิตเพ่ือแกปญหาดานคุณภาพ 
ISO 9001:2000
ารสื่อสาร 

ี่ 
าจหนาที่ไดมีการกําหนด

ไข จะตองไดรับรายงาน
กําหนด 

าจหนาที่ในการหยุดการ
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ในการดําเนินการผลิตทุกกะการผลิต จะตองมีบุคลากรที่รับผิดชอบหรือไดรับมอบหมาย
เพ่ือใหเกิดความมั่นใจตอคุณภาพผลิตภัณฑ  
 

5.5.2 ผูแทนฝายบริหาร 
ผูบริหารระดับสูง จะตองแตงตั้งผูบริหารจากคณะผูบริหาร ซึ่งนอกเหนือจากภารกิจอ่ืนๆ 
แลว จะตองมีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ดังนี ้
ก) ทําใหมั่นใจวากระบวนการตางๆที่จําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ไดรับการจัดทํา 

นําไปปฏิบัติ และดํารงรักษาไว 
ข) รายงานถึงผูบริหารระดับสูง ถึงสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ และความจําเปน

ในการปรับปรุงงาน และ 
ค)   ทําใหมั่นใจวามีการสงเสริมใหเกิดความตระหนักถึงความตองการลูกคาทั่วทั้งองคกร 
 
หมายเหตุ  ความรับผิดชอบของผูแทนฝายบริหาร จะครอบคลุมถึงการติดตอประสานงาน
กับหนวยงานภายนอก ในเรื่องที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.5.2.1 ผูแทนลูกคา 
ผูบริหารระดับสูง จะตองกําหนดใหมีบุคลากรที่มีความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการ
ทําใหมั่นใจวา  ความตองการของลูกคาไดรับการกําหนดไว  โดยจะครอบคลุมถึงการเลือก
คุณลักษณะพิเศษ การกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ และการจัดการฝกอบรมที่เกี่ยวของ 
การปฏิบัติการแกไขและปองกัน การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ 
 

5.5.3 การส่ือสารภายในองคกร 
ISO 9001:2000

ผูบริหารระดับสูง จะตองทําใหมั่นใจวากระบวนการในการสื่อสารอยางเหมาะสม ไดรับการ
จัดทําขึ้นภายในองคกร รวมถึงการสื่อสารเรื่องความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 

5.6 การทบทวนโดยฝายบริหาร 
ISO 9001:2000

 

5.6.1 บททั่วไป 
ผูบริหารระดับสูง จะตองมีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกร ในชวงเวลาที่
กําหนดไว เพ่ือใหมั่นใจถึงความเหมาะสม ความเพียงพอและความมีประสิทธิผลอยางตอ
เนื่อง ในการทบทวนนี้จะตองครอบคลุมถึงโอกาสในการปรับปรุงงาน และความจําเปนใน
การเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ  รวมถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ
ดวย 
 
บันทึก จากการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองไดรับการดูแลรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 

5.6.1.1 สมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ 
ในการทบทวน จะตองครอบคลุมทุกขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และแนวโนม
สมรรถนะ ซึ่งเปนสวนสําคัญตอกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  
 



ในการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองมีการเฝาติดตามวัตถุประสงคคุณภาพ รวมถึงการ
รายงานและประเมินผลตนทุนคุณภาพที่บกพรองเปนระยะๆ  (ดูขอกําหนด 8.4.1 และ 
8.5.1) 
 
ผลลัพธของการทบทวนจะตองไดรับการบันทึก เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงการบรรลุเปา
หมายของ 
-     วัตถุประสงคคุณภาพที่กําหนดในแผนธุรกิจ 

-      ความพึงพอใจของลูกคาตอผลิตภัณฑที่สงมอบ 
 

5.6.2 สิ่งที่นํามาทบทวน 
ส่ิงที่ตองนํามาทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมขอมูลที่เกี่ยวกับ 

ก)  ผลของการตรวจติดตาม 

ข)  ขอมูลปอนกลับจากลูกคา 
ค)  สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
ง)   สถานะของการปฏิบัติการแกไขและการปองกัน 

จ) การติดตามการดําเนินการจากการทบทวนโดยฝายบริหารในครั้งกอน 

ฉ) การเปล่ียนแปลงที่มีผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพ และ 
ช) ขอเสนอแนะสําหรับการปรับปรุงงาน 
 

5.6.2.1 สิ่งที่ตองนํามาทบทวน – สวนเพิ่มเติม 
ส่ิงที่นํามาทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมถึงการวิเคราะหความบกพรองในการ
ใชงานทั้งที่เกิดขึ้นและมีแนวโนมจะเกิดขึ้น รวมถึงผลกระทบตอคุณภาพ ความปลอดภัย 
หรือส่ิงแวดลอม 
 

5.6.3 ผลลัพธของการทบทวน 
ผลลัพธจากการทบทวนโดยฝายบริหาร จะตองครอบคลุมถึงการตัดสินใจและการดําเนิน
การที่เกี่ยวของกับ 

ก) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการตางๆ  
ข) การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวกับขอกําหนดของลูกคา และ 
ค)   ทรัพยากรที่จําเปน 
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6.1 การจัดสรรทรัพยากร 

ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการพิจารณาและจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน 

ก) สําหรับการดําเนินการและการดูแลรักษาระบบบริหารคุณภาพ     รวมถึงการปรับปรุง
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และ 

ข) เพ่ือใหเกิดความพึงพอใจของลูกคาโดยการตอบสนองตอความตองการของลูกคา 
 

6.2 ทรัพยากรบุคคล 
ISO 9001:2000

 

6.2.1 บททั่วไป 
บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ     จะตองมีความสามารถบน
พ้ืนฐานของการศึกษา   การฝกอบรม ทักษะและประสบการณที่เหมาะสม 
 

6.2.2 ความสามารถ ความตระหนัก และ
องคกร จะตอง 
ก) พิจารณาความสามารถที่จําเปนสําหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานม

ของผลิตภัณฑ 
ข) จัดใหมีการฝกอบรม หรือการดําเนินการอื่นๆ เพ่ือบรรลุตอคว
ค) ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการตางๆ ที่เกิดขึ้น 

ง)  ทําใหมั่นใจวาบุคลากรมีความตระหนักถึงความเกี่ยวของและค
ปฏิบัติงาน และแนวทางในการมีสวนรวมตอการทําใหวัตถุป
สําเร็จ และ 

จ) ดูแลรักษาบันทึกที่เกี่ยวของของการศึกษา การฝกอบรม ทัก
ขอกําหนด 4.2.4) 

 

 

ISO 9001:2000
การฝกอบรม 

ีผลกระทบตอคุณภาพ 

ามตองการที่กําหนดไว 

วามสําคัญของการ
ระสงคคุณภาพประสบผล

ษะและประสบการณ (ดู



 
6.2.2.1 ทักษะดานการออกแบบผลิตภัณฑ  
องคกร จะตองทําใหมั่นใจวาบุคลากรที่รับผิดชอบในการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองมีความ
สามารถในการดําเนินการตามขอกําหนดของการออกแบบ และมีทักษะในการประยุกตใช
เครื่องมือและเทคนิคตางๆ  
 
เครื่องมือและเทคนิคที่นํามาประยุกตใช จะตองถูกกําหนดขึ้นโดยองคกร 
 

6.2.2.2 การฝกอบรม 
องคกรจะตองจัดใหมี และดํารงไวซึ่งเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน ในการชี้บงความจํา
เปนในการฝกอบรม และการสรางใหเกิดความสามารถของบุคลากรทุกคนที่การปฏิบัติงาน
มีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ บุคลากรที่ไดรับมอบหมายดําเนินงานเฉพาะจะตอง
มีคุณสมบัติเหมาะสมตามที่กําหนด โดยเนนที่การตอบสนองตอความพึงพอใจของลูกคา 
 
หมายเหตุ 1 ในขอกําหนดนี้จะประยุกตใชกับผูปฏิบัติงานทุกคน ที่มีผลกระทบตอคุณภาพ
ในทุกระดับขององคกร 
 
หมายเหตุ 2  ตัวอยางหนึ่งของขอกําหนดเฉพาะของลูกคา   คือการประยุกตใชขอมูลทาง
คณิตศาสตร   
 

6.2.2.3 การฝกอบรมในการทํางาน 
องคกร จะตองจัดใหมีการฝกอบรมในการทํางานใหกับบุคลากรใหมหรือมีการเปล่ียนแปลง
การทํางานที่มีผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ รวมถึงบุคลากรที่จัดจางตามสัญญา
หรือจางจากภายนอก เมื่อบุคลากรที่การทํางานมีผลกระทบตอคุณภาพจะตองไดรับการ
แจงใหทราบถึงผลกระทบที่มีตอลูกคาเกี่ยวกับความไมสอดคลองตามขอกําหนดทางดาน
คุณภาพ 
 

6.2.2.4 การสรางแรงจูงใจและอํานาจใหกับพนักงาน 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการสรางแรงจูงใจใหกับพนักงาน เพ่ือใหบรรลุตามวัตถุ
ประสงคคุณภาพ เกิดการปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง และสรางบรรยากาศการทํางานใหเกิด
การสรางสรรคนวัตกรรมใหมๆ ในองคกร กระบวนการนี้จะตองครอบคลุมถึงการสงเสริมให
เกิดการตระหนักถึงคุณภาพและเทคโนโลยีในองคกร 
 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการวัดระดับความตระหนักของบุคลากรตางๆ ถึงความ
เกี่ยวของและความสําคัญของการดําเนินงานรวมถึงการมีสวนรวมในการทําใหวัตถุประสงค
คุณภาพบรรลุตามเปาหมาย (ดูขอกําหนด 6.2.2 ง) 
 

6.3 โครงสรางพื้นฐาน 
องคกรจะตองมีการพิจารณา จัดใหมีและดูแลรักษาโครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปนตอการดําเนิน
งาน เพ่ือใหเกิดความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ โดยโครงสรางพ้ืนฐาน จะ
ครอบคลุมถึง 
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ก) อาคาร พ้ืนที่ปฏิบัติงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวของ 
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ข) อุปกรณที่ใชในกระบวนการ (ทั้งฮารดแวร และซอฟทแวร) และ 
ค) การบริการสนับสนุน (เชน การขนสง หรือการสื่อสาร) 
 

6.3.1 การวางแผนโรงงาน สิ่งอํานวยความสะดวก และ
เครื่องจักรอุปกรณ 
องคกรจะตองใชแนวทางการดําเนินการจากหลายหนวยงาน ในการพัฒนาแผนสําหรับโรง
งาน ส่ิงอํานวยความสะดวก และเครื่องจักรอุปกรณ การวางผังโรงงานจะตองเกิดการ
เคล่ือนที่ของวัสดุและการขนยายอยางเหมาะสม รวมถึงการใชพ้ืนที่ทํางานอยางเปน
ประโยชน และจะตองสนับสนุนตอการไหลของวัสดุดวย องคกรจะตองมีการกําหนดวิธีการ
และดําเนินการในการประเมินผลและเฝาติดตามความมีประสิทธิผลของการดําเนินงานที่
เกิดขึ้นดวย  
 
หมายเหตุ  ในขอกําหนดนี้ ควรจะมุงเนนที่หลักการของการผลิตแบบลีน ( Lean 
manufacturing) และเชื่อมโยงถึงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ 
 

6.3.2 แผนฉุกเฉิน 
องคกร จะตองมีการจัดเตรียมแผนฉุกเฉิน เพ่ือตอบสนองตอความตองการของลูกคา ใน
กรณีฉุกเฉินตางๆ เชน การหยุดของระบบสาธารณูปโภค การขาดแคลนแรงงาน การหยุด
หรือเสียหายของอุปกรณหลัก และการสงคืนผลิตภัณฑจากการใชงาน  
 

6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการพิจารณา และจัดการสภาพแวดลอมในการทํางานที่จําเปนตอการ
ดําเนินงาน เพ่ือใหเกิดความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
 

6.4.1 ความปลอดภัยสวนบุคคลตอการทําใหเกิด 
คุณภาพผลิตภัณฑ 
องคกรตองมีการกําหนดแนวทางเกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑและการลดความ
เส่ียงที่มีตอบุคลากร โดยเฉพาะในขั้นตอนการออกแบบและพัฒนา รวมถึงในกระบวนการ
ผลิต 
 

6.4.2 ความสะอาดของพื้นที่ปฏิบัติงาน 
องคกรตองจัดใหมีการดูแลรักษาความสะอาดของสถานที่ปฏิบัติงาน รวมถึงการซอมแซม
รักษา เพ่ือใหสอดคลองกับความจําเปนของผลิตภัณฑและกระบวนการในการผลิต 
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ผลิตภัณฑ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
7.1 การวางแผนกระบวนการทําใหเกิดผล
องคกร จะตองมีการวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จําเปน
ภัณฑ การวางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ จะตองสอดคลองกับค
การอื่นๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (ดูขอกําหนด 4.1)  
 
ในการวางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ องคกรจะตองมีการพิจาร
ความเหมาะสม 

ก) วัตถุประสงคคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ 
ข)  ความจําเปนในการจัดทํากระบวนการ เอกสารและจัดสรรทรัพ
ค) การทวนสอบ การยืนยันความถูกตอง การเฝาติดตาม การต

สําหรับผลิตภัณฑ และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ 
ง)   บันทึกที่จําเปนเพ่ือเปนหลักฐานแสดงกระบวนการทําใหเกิดผ
      ที่ไดสอดคลองกับขอกําหนด (ดูขอกําหนด  4.2.4) 
 
ผลลัพธของการวางแผน จะตองอยูในรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับ
ปฏิบัติงาน 
 
หมายเหตุ 1 เอกสารที่กําหนดกระบวนการตางๆ ในระบบบ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ) และทรัพยากรที่ใช มาประยุกตใ
หรือ ขอตกลง อาจเรียกวาแผนคุณภาพได 
 
หมายเหตุ 2 องคกรอาจจะประยุกตขอกําหนดที ่ 7.3 ในการพัฒ
ผลิตภัณฑ 
 
 
 

ISO 9001:2000
ิตภัณฑ  
สําหรับการทําใหเกิดผลิต
วามตองการของกระบวน

ณาสิ่งตางๆ เหลานี้ตาม

ยากรสําหรับผลิตภัณฑ  
รวจสอบและการทดสอบ

ลิตภัณฑ และผลิตภัณฑ 

วิธีการขององคกรในการ

ริหารคุณภาพ (รวมถึง
ชกับผลิตภัณฑ โครงการ   
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หมายเหตุ  ในลูกคาบางรายจะมีการอางถึงการบริหารโครงการ (Project management) 
หรือการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑลวงหนา(APQP) สําหรับเปนแนวทางในการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ  การวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑลวงหนา(APQP)  จะประกอบดวยแนวคิดของ
การปองกันขอผิดพลาดและการปรับปรุงอยางตอเนื่อง แทนที่จะเปนการตรวจจับความผิด
พลาด และเปนการดําเนินการโดยการรวมกันของหลายหนวยงาน  
 

7.1.1 การวางแผนกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ –  
สวนเพิ่มเติม 
ความตองการของลูกคา รวมถึงการอางอิงขอกําหนดทางเทคนิค จะตองถูกบรรจุไวในการ
วางแผนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ โดยถือเปนองคประกอบหนึ่งของแผนคุณภาพ 
 

7.1.2 เกณฑการยอมรับ 
เกณฑการยอมรับ จะตองไดรับการกําหนดโดยองคกร และถาจําเปนอาจจะตองไดรับการ
อนุมัติโดยลูกคา สําหรับการสุมตัวอยางแบบจํานวนนับ ระดับการยอมรับจะตองเทากับขอ
บกพรองเปนศูนย (ดูขอกําหนด 8.2.3.1)  
 

7.1.3 การรักษาความลับ 
องคกร จะตองทําใหมั่นใจถึงการรักษาความลับของผลิตภัณฑและโครงการที่มีการตกลง
กับลูกคาในระหวางการพัฒนา รวมถึงขอมูลผลิตภัณฑที่เกี่ยวของ   
 

7.1.4 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
องคกร จะตองมีกระบวนการในการควบคุมและตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงที่มีผลตอการ
ทําใหเกิดผลิตภัณฑ ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงตางๆ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงจากผูสง
มอบ จะตองมีการนํามาประเมิน รวมถึงตองมีการกําหนดการทวนสอบและยืนยันความถูก
ตอง เพ่ือมั่นใจไดถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา การเปล่ียนแปลงจะตองไดรับ
การยืนยันความถูกตองกอนที่จะมีการนําไปปฏิบัติ 
 
สําหรับแบบที่กําหนดโดยลูกคา ผลกระทบที่มีตอรูปแบบ การประกอบ และหนาที่การใช
งาน (รวมถึงสมรรถนะและความทนทาน)    จะตองไดรับการทบทวนโดยลูกคา เพ่ือใหผล
กระทบทั้งหมดสามารถทําการประเมินไดอยางเหมาะสม 
 
กรณีมีการกําหนดโดยลูกคา ในสวนของขอกําหนดในการชี้บงหรือการทวนสอบเพิ่มเติม 
เชนเดียวกันกับขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑใหม จะตองไดรับการดําเนินการใหสอดคลอง
ดวย  
 
หมายเหตุ 1 ในการเปลี่ยนแปลงการทําใหเกิดผลิตภัณฑที่มีผลกระทบตอขอกําหนดของ   
ลูกคา ควรจะมีการแจงใหทราบ และยินยอมโดยลูกคาดวย 
 
หมายเหตุ 2 ขอกําหนดขางตนครอบคลุมทั้งการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑและกระบวนการ
ผลิต  
 



7.2 กระบวนการที่เก่ียวของกับลูกคา 
 

7.2.1 การพิจารณาขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ 
องคกรตองมีการพิจารณา 
ก) ความตองการที่กําหนดโดยลูกคา  รวมถึงความตองการเกี่ยวกับการสงมอบ และการ

ดําเนินการหลังการสงมอบ 

ข) ความตองการที่ไมไดระบุโดยลูกคา แตมีความจําเปนสําหรับการนําไปใชงาน ถาทราบ 

ค) ความตองการทางดานขอบังคับและกฎหมายที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ และ 
ง) ความตองการเพิ่มเติมอ่ืนๆ ที่กําหนดโดยองคกร 
 
หมายเหตุ 1 การดําเนินการหลังการสงมอบ ซึ่งรวมถึงการบริการผลิตภัณฑหลังการขาย
ถือเปนสวนหนึ่งของขอตกลงหรือคําส่ังซื้อจากลูกคา 
 
หมายเหตุ 2 ในขอกําหนดนี้จะครอบคลุมถึง  การนํากลับมาใชใหม     ผลกระทบตอส่ิงแวด
ลอมและคุณลักษณะที่เปนผลจากความรูขององคกรที่มีตอผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต  
(ดูขอกําหนด 7.3.2.3) 
 
หมายเหตุ 3 การดําเนินการเพื่อใหสอดคลองกับขอกําหนดตามกฎหมายนั้น จะครอบ 

คลุมถึงกฎระเบียบทางราชการ กฏระเบียบดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม รวมถึงการ  
ครอบครอง จัดเก็บ เคล่ือนยาย การนํากลับมาใชใหม การจํากัด และการยกเลิกการใช ของ
วัสด ุ
 

7.2.1.1 คุณลักษณะพิเศษที่กําหนดโดยลูกคา 
องคกร จะตองแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา ในการกําหนด การ
จัดทําเปนเอกสาร และการควบคุมคุณลักษณะพิเศษ 
 

7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ  
องคกร จะตองมีการทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ ในการทบทวนจะตอง
ดําเนินการกอนที่จะมีการตอบรับโดยองคกรในการสงมอบผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชนใน
การเสนองาน การตอบรับขอตกลงหรือคําส่ังซื้อ การตอบรับในการเปลี่ยนแปลงขอตกลง
หรือคําส่ังซื้อ) และ จะตองมั่นใจวา 
ก) ขอกําหนดของผลิตภัณฑไดรับการกําหนด 

ข) ในขอตกลงหรือในคําส่ังซื้อที่แตกตางจากการเสนอกอนหนานี้ไดรับการแกไขแลว และ 
ค)  องคกรมีความสามารถในการตอบสนองตอขอกําหนดที่กําหนดขึ้น 
 
บันทึกของผลการทบทวนและการดําเนินการที่เกิดจากการทบทวน จะตองไดรับการดูแล
รักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
ในกรณีที่ลูกคาระบุความตองการที่ไมอยูในรูปของเอกสาร องคกร จะตองมีการยืนยันความ
ตองการของลูกคากอนที่จะมีการตอบตกลง 
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กรณีที่ขอกําหนดของผลิตภัณฑมีการเปล่ียนแปลง องคกรจะตองมั่นใจวาเอกสารตางๆที่
เกี่ยวของจะตองไดรับการเปลี่ยนแปลงดวย รวมถึงบุคลากรที่เกี่ยวของจะตองตระหนักถึง
การเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นดวย 
 
หมายเหตุ ในบางกรณี เชนการซื้อขายบนอินเตอรเน็ต การทบทวนขอตกลงอยางเปนรูป
แบบอาจจะทําไมได การทบทวนสามารถครอบคลุมถึงขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ปรากฏ
บนแคทตาล็อก ส่ือโฆษณาตางๆ เปนตน 
 

7.2.2.1 การทบทวนขอกําหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ - 
สวนเพิ่มเติม 
ในการยกเวนขอกําหนดในขอ 7.2.2 สําหรับการทบทวนอยางเปนรูปแบบ (ดูหมายเหตุ) 
ตองไดรับการเห็นชอบจากลูกคาดวย 
 

7.2.2.2 การศึกษาความเปนไปไดในการผลิตของ 
องคกร 
องคกร จะตองมีการวินิจฉัย ยืนยัน และจัดทําเปนเอกสาร แสดงถึงความเปนไปไดการผลิต
ของผลิตภัณฑที่ถูกนําเสนอในการกระบวนการทบทวนขอตกลง รวมถึงการวิเคราะหความ
เส่ียงที่เกิดขึ้นดวย  
 

7.2.3 การส่ือสารกับลูกคา 
องคกร จะตองมีการพิจารณาและนําไปปฏิบัติในการจัดใหมีการสื่อสารกับลูกคาอยางมีประ
สิทธิผล ในประเด็นที่เกี่ยวของกับ 

ก) ขอมูลผลิตภัณฑ 
ข) การดําเนินการเกี่ยวกับการสอบถาม ขอตกลง หรือคําส่ังซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่

เกิดขึ้น และ 
ค) ขอมูลปอนกลับจากลูกคา รวมถึงการขอรองเรียนจากลูกคา 
 

7.2.3.1 การส่ือสารกับลูกคา - สวนเพิ่มเติม 
องคกร จะตองมีความสามารถในการสื่อสารสารสนเทศรวมถึงขอมูลที่จําเปน ในรูปแบบ
และภาษาที่กําหนดโดยลูกคา (เชนขอมูลทางดาน Computer aided design และขอมูล
การแลกเปลี่ยนทางอีเลกทรอนิกส) 
 

7.3 การออกแบบและการพัฒนา  
หมายเหตุ  ในขอกําหนด 7.3 จะครอบคลุมถึงการออกแบบและการพัฒนาทั้งผลิตภัณฑ
และกระบวนการผลิต โดยจะมุงเนนที่การปองกันความผิดพลาดมากกวาการตรวจจับความ
ผิดพลาด 
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7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา 
องคกร จะตองมีการวางแผนและการควบคุมการออกแบบและการพัฒนาของผลิตภัณฑ ใน
ระหวางการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องคกร จะตองพิจารณา 
ก) ขั้นตอนของการออกแบบและการพัฒนา 
ข) การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง ในขั้นตอนที่เหมาะสมของการ

ออกแบบและการพัฒนา และ 
ค)  ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่สําหรับการออกแบบและการพัฒนา 
 
องคกร จะตองมีการจัดการในการประสานงานระหวางกลุมตางๆ ที่เกี่ยวของกับการออก
แบบและการพัฒนา เพ่ือทําใหมั่นใจถึงความมีประสิทธิผลของการสื่อสาร และความชัดเจน
ของความรับผิดชอบที่ไดรับมอบหมาย 
 
ผลที่ไดจากการวางแผน จะตองมีการทําใหทันสมัยตามความคืบหนาของการออกแบบและ
การพัฒนาตามสมควร  
 

7.3.1.1 แนวทางการดําเนินงานโดยหลายหนวยงาน 
องคกรจะตองใชแนวทางการดําเนินงานจากหลายหนวยงาน ในการเตรียมการสําหรับ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ ซึ่งจะครอบคลุมถึง 
-    การพัฒนา การหาขอสรุปและการเฝาติดตามคุณลักษณะพิเศษ 

-    การพัฒนาและการทบทวน FMEAs รวมถึงการดําเนินการเพื่อลดความเสี่ยงที่อาจจะ 
     เกิดขึ้น และ 
-    การพัฒนา และการทบทวน แผนควบคุม (Control plan) 
 
หมายเหตุ แนวทางการดําเนินงานจากหลายหนวยงาน โดยทั่วไปจะประกอบดวยหนวย
งานดานการออกแบบ การผลิต วิศวกรรม คุณภาพ และบุคลากรอื่นๆ ที่เหมาะสม 

 

7.3.2 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบและก
ส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบที่เกี่ยวกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
และมีการดูแลรักษาบันทึกไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
ส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา จะตองรวมถึง 
ก)   ขอกําหนดเกี่ยวกับการใชงานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ 
ข)   ขอกําหนดทางดานกฏหมายและขอบังคับที่เกี่ยวของ 
ค)   ขอมูลตางๆ ที่ไดจากการออกแบบลักษณะที่คลายกันในชวงเว
ง)   ขอกําหนดอื่นๆ ที่จําเปนสําหรับการออกแบบและการพัฒนา 
 
ส่ิงที่นํามาใชสําหรับการออกแบบและพัฒนาตองมีการทบทวนถึงค
ขอกําหนดตางๆ จะตองมีความสมบูรณ ไมคลุมเครือและไมมีความ
 
หมายเหตุ  คุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.2.1.1) จะถูกรวมใน
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ISO 9001:2000
ารพัฒนา 
จะตองไดรับการพิจารณา

ลาที่ผานมา และ 

วามเพียงพอของขอมูล 

ขัดแยงกันเอง 

ขอกําหนดนี ้



7.3.2.1 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองมีการชี้บง จัดทําเปนเอกสารและทบทวนความตองการที่นํามาใชในการออก
แบบผลิตภัณฑ ประกอบดวย 

- ความตองการของลูกคา (การทบทวนขอตกลง) เชน คุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 
7.3.2.3) การชี้บง การสอบกลับได และการบรรจ ุ

-     การใชขอมูลสารสนเทศตางๆ  องคกรตองมีกระบวนการในการถายทอดสารสนเทศ
ตางๆ ที่ไดจาก โครงการการออกแบบที่ผานมา การวิเคราะหคูแขงขัน ขอมูลปอนกลับ
จากผูสงมอบ ขอมูลภายในองคกร ขอมูลจากการใชงาน และจากแหลงขอมูลอ่ืนๆที่
เกี่ยวของ มาใชทั้งในโครงการปจจุบันและอนาคตที่มีลักษณะคลายๆกัน-     

-     เปาหมายทางดานคุณภาพผลิตภัณฑ ชวงชีวิตของผลิตภัณฑ ความนาเชื่อถือ ความ  
      คงทน ความสามารถในการบํารุงรักษา ชวงเวลา และตนทุน 
 

7.3.2.2 สิ่งที่นํามาใชในการออกแบบกระบวนการผลิต 
องคกร จะตองมีการชี้บง จัดทําเปนเอกสาร และทบทวนความตองการที่นํามาใชในการ
ออกแบบกระบวนการผลิต ประกอบดวย 

- ขอมูลที่เปนผลลัพธของการออกแบบผลิตภัณฑ 
- เปาหมายทางดานผลผลิต ความสามารถของกระบวนการ และตนทุน 

- ความตองการของลูกคา ถามี และ 
-     ประสบการณจากการการพัฒนาในอดีต 
 
หมายเหตุ การออกแบบกระบวนการในการผลิต จะตองรวมถึงการประยุกตใชแนวทางการ
ปองกันความผิดพลาด หรือ error-proofing ตามความเหมาะสมกับความรุนแรงของ
ปญหา และความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 
 

7.3.2.3 คุณลักษณะพิเศษ 
องคกร จะตองทําการชี้บงคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.3.3 ง) และ 
- บรรจุคุณลักษณะพิเศษทั้งหมดไวในแผนควบคุม (Control plan) 

- สอดคลองกับคําจํากัดความและสัญลักษณที่กําหนดโดยลูกคา และ 
-     การชี้บงเอกสารในการควบคุมกระบวนการ ประกอบดวย แบบDrawing FMEA  

      แผนควบคุม และวิธีการปฏิบัติงานของพนักงาน ดวยสัญลักษณคุณลักษณะพิเศษของ 
      ลูกคา หรือสัญลักษณที่เทียบเทาขององคกร ใหครอบคลุมขั้นตอนในกระบวนการ 
      ตางๆ ที่มีผลกระทบตอคุณลักษณะพิเศษ 
 
หมายเหตุ  คุณลักษณะพิเศษ สามารถรวมถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ และคาควบคุม
ของกระบวนการ 
 

7.3.3 ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนา 
ผลลัพธของการออกแบบและการพัฒนา จะตองถูกจัดใหอยูในรูปแบบที่สามารถทําการ
ทวนสอบเทียบกับส่ิงที่นํามาใชในการออกแบบและพัฒนาได และจะตองไดรับการอนุมัติ
กอนมีการนําไปใช 
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ผลลัพธจากการออกแบบและพัฒนา จะตอง 
ก)  สอดคลองกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา 
ข) ใหขอมูลที่เหมาะสมตอการนําไปจัดซื้อ ผลิต และการใหบริการ 
ค) ระบุหรือมีการอางถึงเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ และ 
ง) กําหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จําเปนทางดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑและ

การนําไปใชงานอยางเหมาะสม 
 

7.3.3.1 ผลที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ –  
สวนเพิ่มเติม 
ผลลัพธที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองอยูในรูปแบบที่สามารถทําการทวนสอบ
และยืนยันความถูกตอง เทียบกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบผลิตภัณฑ  ผล
ลัพธที่ไดจากการออกแบบผลิตภัณฑ จะตองประกอบดวย 

-     Design FMEA, ผลการทดสอบความนาเชื่อถือ (reliability) 
-     คุณลักษณะพิเศษ และขอกําหนดทางดานผลิตภัณฑ 
- การปองกันความผิดพลาดของผลิตภัณฑ (ตามความเหมาะสม) 
-     คําจํากัดความของผลิตภัณฑ รวมถึง แบบผลิตภัณฑ หรือขอมูลทางคณิตศาสตร 
- ผลลัพธของการทบทวนการออกแบบผลิตภัณฑ และ 
-     แนวทางในการตรวจวินิจฉัยผลิตภัณฑตามความเหมาะสม 
 

7.3.3.2 ผลลัพธจากการออกแบบกระบวนการผลิต  
ผลลัพธจากการออกแบบกระบวนการผลิต จะตองอยูในรูปแบบที่สามารถทําการทวนสอบ
เทียบกับความตองการที่นํามาใชในการออกแบบกระบวนการผลิต และสามารถทําการยืน
ยันความถูกตองได ผลลัพธที่ไดจากการออกแบบกระบวนการผลิต จะตองประกอบดวย 

- ขอกําหนดทางเทคนิค และแบบ Drawing 

- ผังการไหลของกระบวนการผลิต และผังโรงงาน 

- Process FMEAs ของกระบวนการผลิต 

- แผนควบคุม (ดูขอกําหนด 7.5.1.1) 

- คูมือการปฏิบัติงาน 

- เกณฑการยอมรับเพ่ือการอนุมัติกระบวนการ 
- ขอมูลเกี่ยวกับคุณภาพ ความนาเชื่อถือได ความสามารถในการบํารุงรักษา และความ

สามารถในการวัด 

-     ผลของการดําเนินการปองกันความผิดพลาด ถามี และ 
-     วิธีการในการตรวจจับและแจงขอมูลปอนกลับอยางรวดเร็ว กรณีที่พบวาผลิตภัณฑ 
      หรือกระบวนการผลิต ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการ
ในขั้นตอนที่เหมาะสม องคกรตองมีการทบทวนการออกแบบและ
สอดคลองกับแผนที่กําหนดไว (ดูขอกําหนด 7.3.1)   
ก) เพ่ือทําการประเมินความสอดคลองกับขอกําหนดของผลลัพธท
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ข)   เพ่ือทําการชี้บงปญหาที่เกิดขึ้นและนําเสนอการดําเนินการที่จําเปน 
 
บุคลากรที่เขารวมในการทบทวนการออกแบบ จะตองประกอบดวยผูแทนจากหนวยงาน
ตางๆที่เกี่ยวของกับขั้นตอนในการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑที่ทบทวน บันทึกผล
ของการทบทวนและการดําเนินการที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอกําหนด 
4.2.4)  
 
หมายเหตุ   โดยทั่วไปการทบทวนจสอดคลองกับแตละขั้นตอนของการออกแบบ รวมถึง
การออกแบบและพัฒนากระบวนการผลิต 

 

7.3.4.1 การเฝาติดตาม 
การวัด ในแตละขั้นตอนของการออกแบบและพัฒนา จะตองไดรับการกําหนด วิเคราะหและ
รายงานผลสรุปไปยังการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 
หมายเหตุ กระบวนการวัด จะรวมถึงความเสี่ยงทางดานคุณภาพ ตนทุน ระยะเวลานํา ชวง
วิกฤตและอื่นๆ ตามความเหมาะสม 
 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
ISO 9001:2000

การทวนสอบจะตองไดรับการดําเนินการใหสอดคลองกับแผนงานที่วางไว (ดูขอกําหนด 
7.3.1) เพ่ือทําใหมั่นใจถึงผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนาสอดคลองกับขอกําหนด
ของสิ่งที่นํามาใชในการออกแบบและการพัฒนา บันทึกของผลการทวนสอบและการดําเนิน
การที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 

7.3.6   การยืนยันความถูกตองการออกแบบและการ
พัฒนา 

ISO 9001:2000

การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา จะตองดําเนินการใหสอดคลองกับ
แผนงานที่วางไว (ดูขอกําหนด 7.3.1) เพ่ือใหทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไดมีความสามารถ
ที่สอดคลองกับขอกําหนดที่มีการระบุไว หรือสอดคลองกับการนําไปใชงาน ถาเปนไปได 
ในการทวนสอบจะตองแลวเสร็จกอนที่จะมีการสงมอบหรือมีการนําไปใชงาน บันทึกของผล
การยืนยันความถูกตอง และการดําเนินการที่จําเปน จะตองไดรับการดูแลรักษาไว (ดูขอ
กําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1 การยืนยันความถูกตองในการออกแบบและการพัฒนา โดยทั่วไปจะรวมถึง
การวิเคราะหผลการรายงานจากการนําไปใชงานในผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายๆกัน 
 
หมายเหตุ 2 ในขอกําหนด 7.3.5 และ 7.3.6 สามารถประยุกตใชไดกับผลิตภัณฑและ
กระบวนการผลิต 
 

 
 



7.3.6.1 การยืนยันความถูกตองการออกแบบและการ
พัฒนา - สวนเพิ่มเติม 
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การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา ตองดําเนินการใหสอดคลองกับขอ
กําหนดของลูกคา รวมถึงกรอบเวลา  
 

7.3.6.2 โปรแกรมตนแบบ 
กรณีที่มีการกําหนดโดยลูกคา องคกรจะตองมีการกําหนดโปรแกรมตนแบบ และแผนควบ
คุม รวมถึงถาเปนไปได องคกร จะตองใชผูสงมอบ เครื่องมือ และกระบวนการผลิตชุดเดียว
กับที่จะนํามาใชในการผลิต 
 
การดําเนินการในการทดสอบสมรรถนะทั้งหมด จะตองถูกเฝาติดตามเพื่อใหเสร็จสมบูรณ
ตามชวงเวลาที่กําหนด  และสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ กรณีที่งานบริการเปนการจาง
งานภายนอก องคกรจะตองรับผิดชอบตอการบริการภายนอกเหลานั้น รวมถึงทางดาน
เทคนิคดวย 
 

7.3.6.3 กระบวนการอนุมัติผลิตภัณฑ 
องคกรจะตองดําเนินการตามขั้นตอนในการอนุมัติผลิตภัณฑและกระบวนการผลิตที่กําหนด
โดยลูกคา 
 
หมายเหตุ การอนุมัติผลิตภัณฑ ควรเปนสวนหนึ่งของการยืนยันความถูกตองของกระบวน
การผลิต 
 
ขั้นตอนในการอนุมัติผลิตภัณฑและกระบวนการผลิต จะตองถูกนําไปใชกับผูสงมอบดวย 
 
 
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและการพัฒนา จะรวมถึงการเปลี่ยน
แปลงทั้งหมดที่เกิดขึ้นในชวงของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด 7.1.4) 

 

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการอ
การพัฒนา 
การเปล่ียนแปลงการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการช
แลรักษา การเปล่ียนแปลงจะตองไดรับการทบทวน ทวนสอบ แล
ความเหมาะสม และไดรับการอนุมัติกอนนําไปดําเนินการ การ
การออกแบบและการพัฒนา จะตองครอบคลุมถึงการประเมินผ
แปลงที่มีตอชิ้นสวนหรือผลิตภัณฑที่มีการสงมอบดวย 
 
ผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนินการที่จําเปน จะตอ
ขอกําหนด 4.2.4)  

 
 

ISO 9001:2000
อกแบบและ

ี้บงและบันทึกไดรับการดู
ะยืนยันความถูกตองตาม
ทบทวนการเปลี่ยนแปลง
ลกระทบของการเปลี่ยน

งไดรับการดูแลรักษา (ดู



7.4 การจัดซื้อ 
ISO 9001:2000

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

7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ 
องคกร จะตองมั่นใจวาผลิตภัณฑที่มีการจัดซื้อ จะตองสอดคลองกับขอกําหนดที่ระบุไว วิธี
การและการควบคุมที่นํามาใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อจะตองขึ้นอยูกับผลกระทบ
ของผลิตภัณฑที่จัดซื้อตอกระบวนการผลิตหรือตอผลิตภัณฑ 
 
องคกร จะตองมีการประเมินและคัดเลือกผูสงมอบบนพ้ืนฐานของความสามารถในการสง
มอบผลิตภัณฑที่สอดคลองกับความตองการขององคกร เกณฑในการคัดเลือก ประเมิน 
และการประเมินซ้ํา จะตองถูกจัดทําขึ้น บันทึกของผลการประเมินและการดําเนินการที่จํา
เปนจากการประเมินจะตองไดรับการดูแลรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ 1 ผลิตภัณฑที่จัดซื้อ จะครอบคลุมถึงผลิตภัณฑและบริการทั้งหมดที่มีผล
กระทบตอความตองการของลูกคา ประกอบดวย การประกอบยอย การเรียงงาน การคัด
แยก การซอมงาน หรือการใหบริการสอบเทียบ 
 
หมายเหตุ 2 ในกรณีที่ผูสงมอบมีการควบกิจการ หรือครอบครองกิจการ องคกรจะตองมี
การทวนสอบถึงระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบและความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง  
 

7.4.1.1 ความสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎมาย 
ผลิตภัณฑและวัสดุที่จัดซื้อทั้งหมดจะตองสอดคลองกับขอกําหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวของ  
 

7.4.1.2 การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพผูสงมอบ 
องคกร จะตองดําเนินการในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบ โดยมีเปาหมาย
ใหผูสงมอบดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนดทางเทคนิคในฉบับนี้ ความสอดคลองกับ
มาตรฐาน ISO 9001:2000 ถือเปนขั้นตอนแรกของการบรรลุเปาหมายนี้  
 
หมายเหตุ ลําดับความสําคัญของการพัฒนาผูสงมอบจะขึ้นอยูกับสมรรถนะของผูสงมอบ 
และความสําคัญของผลิตภัณฑที่สงมอบ 
 
ยกเวนการกําหนดเปนอยางอื่นโดยลูกคา ผูสงมอบขององคกร จะตองไดรับการรับรอง 
ISO 9001:2000 โดยหนวยงานตรวจประเมินที่ไดรับการรับรอง 
 

7.4.1.3 แหลงจัดซื้อที่อนุมัติโดยลูกคา 
ในกรณีที่มีการกําหนดโดยขอตกลง (เชนจากแบบวิศวกรรมของลูกคา หรือขอกําหนดทาง
เทคนิค) องคกร จะตองทําการจัดซื้อผลิตภัณฑ วัตถุดิบ หรือใชบริการจากแหลงจัดซื้อที่ได
รับการอนุมัติเทานั้น 
 
การใชแหลงจัดซื้อหรือผูสงมอบที่ไดรับการกําหนดโดยลูกคา ครอบคลุมถึงผูสงมอบเครื่อง
มือ หรือเกจวัด องคกรไมสามารถปฏิเสธความรับผิดชอบตอคุณภาพของผลิตภัณฑที่จัด
ซื้อได 
 



7.4.2 ขอมูลในการจัดซื้อ 
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สารสนเทศหรือขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะทําการจัดซื้อ โดยครอบคลุม
ถึงส่ิงเหลานี้ตามความเหมาะสม 

ก) ขอกําหนดสําหรับการอนุมัติผลิตภัณฑ ระเบียบปฏิบัติงาน กระบวนการ และอุปกรณ 
ข) ขอกําหนดสําหรับคุณสมบัติที่เพียงพอของบุคลากร และ 
ค)   ขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 
 
องคกร จะตองมั่นใจถึงความเพียงพอของขอกําหนดตางๆ สําหรับการสั่งซื้อ กอนที่จะมี
การติดตอไปยังผูสงมอบ 
 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑที่ทําการจ
องคกร จะตองมีการกําหนดแนวทางและดําเนินการในการตรวจส
มา หรืออาจตองมีการดําเนินการอื่นๆ เพ่ือเปนการยืนยันผลิต
คลองกับขอกําหนดที่ระบุไว ในกรณีที่องคกรหรือลูกคาขององคก
การทวนสอบผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อเขามา ณ พ้ืนที่ปฏิบัติงานของ
ดําเนินการกําหนดแผนในการทวนสอบและวิธีการในการตรวจปลอ
เอกสารขอมูลการจัดซื้อ 
 

7.4.3.1 คุณภาพของผลิตภัณฑที่รับเขา
องคกร จะตองมีกระบวนการเพื่อทําใหมั่นใจถึงคุณภาพของผลิตภ
กําหนด 7.4.3) โดยการใชวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือมากกวา ดังนี ้
- การยอมรับ และการประเมินขอมูลทางสถิติโดยองคกรเอง 
- การตรวจสอบและ/หรือ การทดสอบการรับเขา โดยการสุม

ของผูสงมอบ 

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานที่สอง หรือหนวยงานที่สาม 
พรอมกับบันทึกของคุณภาพของผลิตภัณฑที่มีการสงมอบ 

- การประเมินชิ้นสวนโดยหองปฏิบัติการที่กําหนดไว 
-     แนวทางอื่นๆ ที่เปนที่ยอมรับโดยลูกคา 
 

7.4.3.2 การเฝาติดตามผูสงมอบ 
สมรรถนะของผูสงมอบ จะตองถูกเฝาติดตามผานดัชนีวัดดังนี ้
- คุณภาพของผลิตภัณฑที่สงมอบ 

- การกระทบตอแผนการดําเนินงานของลูกคา รวมถึงการสงคืน
- ความสามารถในการสงมอบตามระยะเวลา (รวมถึงการเกิด

ในการจัดสง) 
-     การแจงโดยลูกคาในประเด็นพิเศษที่เกี่ยวของกับคุณภาพและ
 
องคกรจะตองทําการสงเสริมใหผูสงมอบมีการเฝาติดตามสมรรถนะ
ผูสงมอบ 
 
 

ISO 9001:2000
ัดซื้อ 
อบผลิตภัณฑที่จัดซื้อเขา
ภัณฑที่จัดซื้อมีความสอด
รมีความประสงคที่จะทํา
ผูสงมอบ องคกรจะตอง
ยผลิตภัณฑลงใน

 
ัณฑที่จัดซื้อเขามา (ดูขอ

บนพ้ืนฐานของสมรรถนะ

ณ. พ้ืนที่ของผูสงมอบ 

ผลิตภัณฑจากลูกคา 
ขึ้นของคาใชจายสวนเพ่ิม

การสงมอบ 

ในกระบวนการผลิตของ



7.5 การดําเนินการผลิตและการบริการ 
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7.5.1 การควบคุมการดําเนินการผลิตและการบริการ 
องคกรจะตองทําการวางแผนและดําเนินการทั้งการผลิตและการบริการภายใตสภาวะที่ควบ
คุม สภาวะที่ควบคุมจะตองประกอบดวย  
 
ก) การจัดใหมีสารสนเทศที่เพียงพอตอการอธิบายเกี่ยวกับคุณลักษณะพิเศษผลิตภัณฑ 
ข) การมีเอกสารวิธีการปฏิบัติงานสําหรับผูปฏิบัติงานตามความจําเปน 

ค)   การจัดใหมีเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณที่เหมาะสม  

ง)   การจัดใหมีเครื่องมือ อุปกรณสําหรับเฝาติดตาม การวัดอยางเหมาะสมและเพียงพอ 

จ)   การดําเนินการในการวัดและการเฝาติดตาม และ  
ฉ) การดําเนินการในการตรวจปลอยผลิตภัณฑ การสงมอบ และการดําเนินการภายหลัง

การสงมอบผลิตภัณฑ 
 

7.5.1.1 แผนควบคุม 
องคกร จะตอง 
-     จัดทําแผนควบคุม (ดู annex A) สําหรับระบบ ระบบยอย ชิ้นสวน และ/หรือ วัสดุ 
 สําหรับผลิตภัณฑที่มีการสงมอบ โดยรวมถึงกระบวนการในการผลิต  bulk 

materialsและ  
-     มีแผนควบคุมสําหรับขั้นตอน prelaunch และ production ซึ่งเปนผลลัพธของ 

Design FMEA และ Process  FMEA ของกระบวนการผลิต 
 
แผนควบคุม จะตอง 
- ระบุรายการควบคุมที่ใชสําหรับการควบคุมกระบวนการผลิต  
- รวมถึงวิธีการเฝาติดตามการควบคุมคุณลักษณะพิเศษ (ดูขอกําหนด 7.3.2.3) ที่

กําหนดโดยทั้งลูกคาและองคกร 
- รวมถึงขอมูลที่กําหนดโดยลูกคา ถามี และ 
-     ดําเนินการตามแผนตอบสนอง (ดูขอกําหนด 8.2.3.1) เมื่อพบวากระบวนการเกิด 

       การไมเสถียร หรือ ไมมีความสามารถทางสถิติ 
 
แผนควบคุม จะตองไดรับการทบทวนและทําใหทันสมัยเมื่อมีการเปล่ียนแปลงที่มีผล
กระทบตอผลิตภัณฑ กระบวนการผลิต การวัด การจัดสง แหลงในการสงมอบ หรือ FMEA 

(ดูขอกําหนด 7.1.4) 
 
หมายเหตุ   การอนุมัติโดยลูกคา อาจจําเปน ภายหลังจากการทบทวน     หรือการทําแผน
ควบคุมใหทันสมัย 

 
7.5.1.2 คูมือการปฏิบัติงาน 
องคกร จะตองมีการจัดทําเอกสารคูมือการปฏิบัติงาน สําหรับพนักงานทุกคน ที่มีความรับ
ผิดชอบในการดําเนินงานที่มีผลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ โดยคูมือการปฏิบัติงาน จะ
ตองสามารถเขาถึงและนํามาใชงานที่พ้ืนที่ทํางานได 
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คูมือการปฏิบัติงานนี้ จะตองถูกแปลงมาจากแหลงตางๆ เชน แผนคุณภาพ แผนควบคุม 
และกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ 
 

7.5.1.3 การทวนสอบการตั้งเครื่อง 
ในการตั้งเคร่ือง จะตองมีการทวนสอบ เชนในกรณีที่มีการเริ่มตนการทํางาน มีการเปล่ียน
วัสดุ หรือมีการเปล่ียนงานเกิดขึ้น 

คูมือการปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้นสําหรับบุคลากรที่ดูแลการตั้งเคร่ือง องคกรจะตองมี
การนําเทคนิคทางสถิติมาใชในการทวนสอบ ตามความเหมาะสม 
 
หมายเหตุ  ควรใชวิธีการเปรียบเทียบกับชิ้นงานสุดทายในการผลิตครั้งกอนหนา  
 

7.5.1.4 การบํารุงรักษาเชิงปองกันและเชิงพยากรณ 
องคกร จะตองมีการกําหนดอุปกรณหลักสําหรับกระบวนการ และจัดใหมีทรัพยากรสําหรับ
การบํารุงรักษาเครื่องจักรและอุปกรณ รวมถึงการพัฒนาความมีประสิทธิผลของระบบการ
บํารุงรักษาเชิงปองกันอยางทั่วถึง โดยอยางนอย ระบบนี้จะตองครอบคลุมถึงส่ิงตางๆ 
เหลานี้ 
- การดําเนินการบํารุงรักษาตามแผนที่วางไว 
- การบรรจุและการดูแลรักษาอุปกรณ เครื่องมือ และ อุปกรณวัด 

- ความเพียงพอของชิ้นสวนทดแทนสําหรับอุปกรณการผลิตหลัก 

-     การจัดทําเปนเอกสาร การประเมิน และการปรับปรุงวัตถุประสงคการบํารุงรักษา 
 
องคกร จะตองมีการประยุกตใชวิธีการบํารุงรักษาเชิงพยากรณ      เพ่ือทําการปรับปรุง
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพของอุปกรณการผลิตอยางตอเนื่อง 
 

7.5.1.5 การจัดการเครื่องมือที่ใชในการผลิต 
องคกร จะตองจัดใหมีทรัพยากรสําหรับการออกแบบ การจัดสราง และการทวนสอบเครื่อง
มือและเกจวัด 
 
องคกร จะตองมีการจัดทําและนําไปปฏิบัติในสวนของระบบสําหรับการบริหารเครื่องมือใน
การผลิต ประกอบดวย 

- สถานที่และบุคลากรในการบํารุงรักษาและซอมแซม 

- การจัดเก็บและการดูแลรักษา 
- การปรับตั้ง 
- แผนการเปลี่ยนเครื่องมือ สําหรับเคร่ืองมือที่มีการสึกหรอ 

- เอกสารเกี่ยวกับการปรับแตงการออกแบบเครื่องมือ รวมถึงระดับการเปลี่ยนแปลงทาง 
      วิศวกรรม 

- เอกสารแสดงครั้งที่เปล่ียนแปลงและการปรับแตงเคร่ืองมือ 

-     การชี้บงสถานะของเครื่องมือ เชน นําไปใชในการผลิต การซอมแซม หรือยกเลิกการ   
      ใชงาน  
 
องคกร จะตองมีการจัดทําระบบในการเฝาติดตามการดําเนินการเหลานี้ ถาเปนดําเนินการ
โดยหนวยงานภายนอก 



 
หมายเหตุ  ในขอกําหนดนี้จะประยุกตใชถึงความพรอมของเครื่องมือสําหรับชิ้นสวนให
บริการ 
 

7.5.1.6 การวางกําหนดการผลิต 
การผลิตจะตองวางกําหนดการใหสอดคลองกับความตองการของลูกคา เชนระบบทันเวลา
พอดี ซึ่งสนับสนุนโดยระบบสารสนเทศที่ยอมใหเขาถึงขอมูลการผลิตในขั้นตอนสําคัญๆ 
ของกระบวนการ และเปนไปตามคําส่ังซื้อ 
 

7.5.1.7 การปอนกลับของขอมูลจากการบริการ 
องคกรจะตองไดรับการจัดทําและดํารงไว ซึ่งกระบวนการในการสื่อสารสารสนเทศในเรื่อง
เกี่ยวกับการบริการไปยังหนวยงานผลิต วิศวกรรมและการออกแบบ  
 
หมายเหตุ โดยความตั้งของการกําหนดเรื่องเกี่ยวกับการบริการในขอกําหนดยอยนี้ 
เพ่ือทําใหมั่นใจวาองคกรมีความตระหนักถึงความไมเปนไปตามขอกําหนดที่เกิดขึ้นภาย
นอกองคกร  
 

7.5.1.8 ขอตกลงทางดานบริการท่ีมีกับลูกคา 
กรณีที่มีขอตกลงทางดานบริการกับลูกคา องคกรจะตองมีการทวนสอบความมีประสิทธิผล
ของ 
- ศูนยบริการขององคกร 
- เครื่องมือหรืออุปกรณการวัดที่ใชในวัตถุประสงคพิเศษ และ 
-     การฝกอบรมของบุคลากรที่ใหบริการ 
 

7.5.2 การยืนยันความถูกตองของกระบวนการผลิตและ
การบริการ 
องคกร จะตองมีการยืนยันความถูกตองของกระบวนการสําหรับการผลิตและการบริการ 
กรณีที่ผลที่ไดจากกระบวนการไมสามารถทําการทวนสอบดวยการเฝาติดตามและการวัด
ในขั้นตอนถัดไป โดยจะครอบคลุมถึงกระบวนการที่ความบกพรองที่พบไดเมื่อมีการนําผลิต
ภัณฑนั้นไปใชงานแลว หรือเมื่อการบริการไดมีการสงมอบไปแลว 
 
การยืนยันความถูกตอง จะตองแสดงถึงความสามารถของกระบวนการตางๆ ในการดําเนิน
การใหบรรลุตามผลลัพธที่วางไว 
 
องคกร จะตองจัดทําแผนการดําเนินการสําหรับกระบวนการตางๆ ประกอบดวยส่ิงเหลานี้
ตามความเหมาะสม 

ก) กําหนดเกณฑสําหรับการทบทวนและการอนุมัติของกระบวนการ 
ข) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร 
ค) การใชวิธีการและระเบียบปฏิบัติงานที่กําหนดไว 
ง) ขอกําหนดสําหรับการบันทึก (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
จ) การยืนยันความถูกตองซ้ํา 
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7.5.2.1 การยืนยันความถูกตองของกระบวนการผลิต
และการบริการ - สวนเพิ่มเติม 
ในขอกําหนด 7.5.2 นี้ จะตองประยุกตใชในทุกกระบวนการของการผลิตและการบริการ 
 

7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับได 
ISO 9001:2000

องคกรจะตองทําการชี้บงผลิตภัณฑโดยใชแนวทางที่เหมาะสมตลอดกระบวนการทําใหเกิด
ผลิตภัณฑ ตามความเหมาะสม 
 
องคกร จะตองชี้บงสถานะของผลิตภัณฑตามขอกําหนดของการเฝาติดตามและการวัด 

กรณีที่การสอบกลับไดเปนสวนหนึ่งของขอกําหนด องคกรจะตองมีการควบคุมและบันทึก
การชี้บงของผลิตภัณฑแตละหนวย (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ  ในบางอุตสาหกรรมนั้น จะใช configuration management เปนแนวทางใน
การดูแลการชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ 
 
หมายเหตุ  การแสดงสถานะของการตรวจและการทดสอบที่ไมสามารถระบุดวยตําแหนง
ของผลิตภัณฑในการไหลของการผลิตจนกวาจะสามารถเห็นไดอยางชัดเจน เชนวัสดุที่อยู
ในกระบวนการผลิตอัตโนมัติ แนวทางอื่นสามารถยอมรับได ถาสถานะนั้นมีการชี้บงอยาง
ชัดเจน ไดรับการจัดทําเปนเอกสารและสอดคลองกับวัตถุประสงคที่กําหนดไว 
 

7.5.3.1 การชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ - สวน
เพิ่มเติม 
ขอความ “ตามความเหมาะสม” ในขอกําหนด 7.5.3 ตองไมมีการนํามาอางใช 
 

7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการดําเนินการในการดูแลทรัพยสินของลูกคาที่อยูภายใตการควบคุมหรือมี
การนําไปใชโดยองคกร องคกรจะตองมีการชี้บง ทวนสอบ ปองกันการเสียหายและดูแล
รักษาทรัพยสินของลูกคา ซึ่งไดมีการสงมอบมาเพื่อนํามาใชงาน หรือเพ่ือประกอบเปนสวน
หนึ่งของผลิตภัณฑ กรณีที่ทรัพยสินของลูกคาเกิดการสูญหาย เสียหาย หรือกรณีใดๆที่อยู
ในสภาพไมเหมาะสมกับการใชงาน จะตองมีการรายงานใหลูกคาทราบและมีการเก็บรักษา
บันทึกไว (ดูขอกําหนด 4.2.4) 
 
หมายเหตุ    ทรัพยสินของลูกคา อาจรวมไปถึงทรัพยสินทางปญญาดวย 
 
หมายเหตุ    ภาชนะบรรจุสงคืนที่เปนของลูกคาจะรวมอยูในขอกําหนดนี้ดวย 
 

7.5.4.1 เครื่องมือของลูกคาที่ใชในการผลิต 



อุปกรณ และเครื่องมือที่ใชในการผลิต การทดสอบ การตรวจสอบที่เปนของลูกคา จะตอง
ถูกทําเครื่องหมายถาวร ที่แสดงความเปนเจาของในแตละรายการอยางชัดเจน และ
สามารถรูได 
 

7.5.5 การดูแลรักษาผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองดูแลรักษาความสอดคลองของผลิตภัณฑ ทั้งในกระบวนการผลิตภายในและ
การสงมอบไปยังจุดหมายที่กําหนด การดูแลรักษาจะตองมีการชี้บง การเคลื่อนยาย การ
บรรจุ การจัดเก็บ และการปองกันการเสียหาย การดูแลรักษาจะตองรวมถึงชิ้นสวน
ประกอบของผลิตภัณฑดวย 
 

7.5.5.1 การจัดเก็บและคลังสินคา 
ในการปองกันการเสื่อมสภาพ สภาพแวดลอมของผลิตภัณฑในการจัดเก็บจะตองไดรับการ
ตรวจสอบตามชวงเวลาที่เหมาะสม องคกรจะตองมีการใชระบบการจัดการคลังสินคา เพ่ือ
ควบคุมระดับการหมุนเวียนของคลังสินคาที่เหมาะสม อาทิเชน แนวทางของการเขากอน 
ออกกอนของสินคา ผลิตภัณฑที่หมดอายุจะตองถูกควบคุมเหมือนกับผลิตภัณฑที่ไมเปน
ไปตามขอกําหนด 
 

7.6 การควบคุมเครื่องมือเฝาติดตามและ
องคกร จะตองพิจารณาการเฝาติดตามและการวัด และเครื่องมือใ
วัดที่จําเปน  เพ่ือเปนหลักฐานแสดงถึงความสอดคลองตามขอกําห
 
องคกร จะตองจัดทํากระบวนการเพื่อใหมั่นใจวาการเฝาติดตามแล
การ และสอดคลองกับขอกําหนดของการเฝาติดตามและการวัด 
 
ในกรณีที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจในผลการวัดที่ถูกตอง เครื่องมือวัดจะ
ก) ไดรับการสอบเทียบหรือทวนสอบตามชวงเวลาที่กําหนด 

เทียบกับมาตรฐานการวัดที่สามารถสอบกลับไดไปยังมาตรฐา
นานาชาติ ในกรณีที่ไมมีมาตรฐานดังกลาว วิธีการที่ใชในกา
จะตองไดรับการบันทึกไว 

ข) ไดรับการปรับแตงหรือมีการปรับแตงใหมตามความจําเปน 

ค) ไดรับการชี้บง เพ่ือสามารถแสดงสถานะของการสอบเทียบได
ง) ไดรับการปองกันการปรับแตงที่จะมีผลทําใหผลของการวัดขา
จ)   ไดรับการปองกันจากการเสียหายหรือการเสื่อมสภาพจากการ
      รักษาและการจัดเก็บ 
 
นอกจากนี้ องคกร จะตองทําการประเมินและบันทึกความถูกตอ
ในกรณีที่เครื่องมือที่ใชในการวัดไมสอดคลองตามขอกําหนด อ
การตามความเหมาะสมตอเครื่องมือ และผลิตภัณฑที่ไดรับผลกร
สอบเทียบและการทวนสอบจะตองไดรับการจัดเก็บรักษา (ดูขอกํา
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ISO 9001:2000
เครื่องมือวัด 
นการเฝาติดตามและการ
นดของผลิตภัณฑ   

ะการวัดไดรับการดําเนิน

ตอง 
หรือกอนการนําไปใชงาน 
นระดับชาติหรือระดับ
รสอบเทียบหรือทวนสอบ

 
ดความถูกตอง 
เคลื่อนยาย การบํารุง 

งของผลการวัดที่ผานมา 
งคกรจะตองมีการดําเนิน
ะทบ บันทึกของผลการ
หนด 4.2.4) 
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กรณีที่มีการใชซอฟทแวรคอมพิวเตอรในการเฝาติดตามและการวัด จะตองมีการยืนยัน
ความสามารถในการใชงานตรงตามที่กําหนดไว ในการยืนยันจะตองดําเนินการกอนจะมี
การใชงานและอาจมีการยืนยันซ้ํา ตามความจําเปน 
 
หมายเหตุ  ใหดูมาตรฐาน ISO 10012-1 และ ISO 10012-2 เปนแนวทาง 
 
หมายเหตุ หมายเลขหรือการชี้บงอื่นๆ ที่สามารถสอบกลับไปยังบันทึกของการสอบเทียบ
เครื่องมือได จะถือวาสอดคลองกับขอกําหนดในขอ ค) 
 

7.6.1 การวิเคราะหระบบการวัด 
แนวทางสถิติ จะตองถูกนํามาใชในการวิเคราะหความแปรปรวนที่เกิดขึ้นของแตละระบบ
เครื่องมือวัดและเครื่องมือทดสอบ ในขอกําหนดนี้ จะตองมีการประยุกตกับระบบการวัดที่
ระบุไวในแผนควบคุม (Control plan) วิธีการในการศึกษา และเกณฑการยอมรับที่ใช จะ
ตองสอดคลองกับคูมือการวิเคราะหระบบการวัดที่อางอิงโดยลูกคา วิธีการอื่นๆรวมถึง
เกณฑการยอมรับสามารถนํามาใชได   ถาไดรับการอนุมัติโดยลูกคา  
 

7.6.2 บันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบ 
บันทึกของการสอบเทียบหรือการทวนสอบ สําหรับเคร่ืองมือทดสอบ ตรวจสอบ เกจวัดทั้ง
หมด ที่ใชแสดงความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ รวมถึงเคร่ืองมือของ
พนักงานและของลูกคา จะตองครอบคลุมถึง 
- การชี้บงเคร่ืองมือ รวมถึงมาตรฐานการวัดที่ใชอางถึงสําหรับเคร่ืองมือที่ทําการสอบ

เทียบ 

- ลําดับที่ของการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม 

- การออกนอกเกณฑพิกัดที่อานไดจากการสอบเทียบ/การทวนสอบ 

- การประเมินผลกระทบจากการออกนอกเกณฑพิกัดที่ยอมรับได 
- การแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองตามขอกําหนดหลังจากการสอบเทียบ/ทวนสอบ 

และ 
-     การแจงใหลูกคาทราบ กรณีผลิตภัณฑหรือวัสดุที่สงสัยไดมีการสงมอบแลว 
 

7.6.3 ขอกําหนดหองปฏิบัติการ 
7.6.3.1 หองปฏิบัติการภายใน 
หองปฏิบัติการภายในขององคกร จะตองมีการกําหนดขอบเขตที่แสดงถึงความสามารถของ
หองปฏิบัติการ ในการดําเนินการตรวจสอบ ทดสอบหรือการบริการสอบเทียบตามที่
ตองการ   ขอบเขตหองปฏิบัติการจะตองกําหนดไวในระบบเอกสารของระบบบริหารคุณ
ภาพ หองปฏิบัติการจะตองกําหนดและนําไปปฏิบัติตามขอกําหนดเทคนิคเหลานี้เปนอยาง
นอย  
- ความเพียงพอของระเบียบปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ 
- ความสามารถของบุคลากรในหองปฏิบัติการ 
- การทดสอบผลิตภัณฑ 
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- ความสามารถในการใหบริการที่ถูกตอง รวมถึงสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐาน
กระบวนการที่เกี่ยวของ (เชน ASTM, EN เปนตน) และ 

-     การทบทวนบันทึกที่เกี่ยวของ 
 
หมายเหตุ การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC17025 สามารถแสดงถึงความสอด
คลองตามขอกําหนดหองปฏิบัติการภายใน แตไมถือเปนขอบังคับ 
 

7.6.3.2 หองปฏิบัติการภายนอก 
หองปฏิบัติการอิสระ/ภายนอก ที่ใชสําหรับการทดสอบ ตรวจสอบ หรือสอบเทียบโดยองค
กร จะตองมีการกําหนดขอบเขตของหองปฏิบัติการ ที่แสดงถึงความสามารถในการดําเนิน
การตรวจสอบ ทดสอบหรือ สอบเทียบโดยที่หองปฏิบัติการนั้น 

- ตองมีหลักฐานที่แสดงวาหองปฏิบัติการภายนอกนั้น ไดรับการยอมรับโดยลูกคา หรือ 

-     หองปฏิบัติการตองไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือเทียบเทาใน 

      ระดับชาติได 
 
หมายเหตุ 1 หลักฐานที่สามารถอธิบายถึงการประเมินโดยลูกคา ตัวอยางเชนการประเมิน
โดยหนวยงานที่สองซึ่งไดรับการอนุมัติโดยลูกคา ที่แสดงใหเห็นวาการดําเนินการของหอง
ปฏิบัติการสอดคลองกับจุดมุงหมายของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานเทียบ
เทา 
 
หมายเหตุ 2 กรณีที่ไมมีหองปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติสําหรับการใหบริการสอบเทียบเครื่อง
มือ สามารถดําเนินการไดโดยผูผลิตเครื่องมือนั้น ในกรณีนี้ องคกรควรจะมั่นใจถึงการ 
ดําเนินการที่สอดคลองกับที่ระบุไวในขอกําหนด 7.6.3.1  
 



8 การวัด การวิเคราะห และ
การปรับปรุง 
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8.1 บททั่วไป 

ISO 9001:2000

องคกรตองวางแผนและนําไปปฏิบัติ ในการเฝาติดตาม วัด วิเคราะห และปรับปรุงกระบวน
การ เพ่ือ 

ก)  แสดงถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ  
ข)  เพ่ือทําใหมั่นใจถึงความสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ และ 
ค)   เพ่ือทําการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง 
 
โดยจะตองรวมถึงการพิจารณาวิธีการที่นํามาประยุกตใช ซึ่งรวมถึงเทคนิคทางสถิติ และ
ขอบขายการนําไปใช 
 

8.1.1 การชี้บงเครื่องมือทางสถิติ 
เครื่องมือทางสถิติที่เหมาะสมสําหรับแตละกระบวนการ ตองมีการกําหนดในระหวางการ
วางแผนคุณภาพลวงหนา (Advance quality planning) และมีการระบุไวในแผนควบคุม 
(Control plan)  
 

8.1.2 ความรูพื้นฐานทางสถิติ 
แนวคิดพ้ืนฐานทางสถิติ เชน ความแปรปรวน สภาวะควบคุม(ความเสถียร) ความสามารถ
ของกระบวนการ และการปรับแตงกระบวนการเกินควร จะตองทําใหเกิดความเขาใจและมี
การนําไปใชทั่วทั้งองคกร 
 

 
 
 



8.2 การเฝาติดตามและการวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา 
แนวทางหนึ่งของการวัดสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ องคกรจะตองมีการเฝาติดตาม
ขอมูลที่เกี่ยวของกับความคิดเห็นของลูกคาที่มีตอองคกรในการตอบสนองตอความตองการ
ของลูกคา วิธีการในการใหไดมาและการนําขอมูลไปใช จะตองไดรับการกําหนดไว 
 
หมายเหตุ  การพิจารณาควรจะครอบคลุมทั้งลูกคาภายในและภายนอก 
 

8.2.1.1 ความพึงพอใจของลูกคา - สวนเพิ่มเติม 
ความพึงพอใจของลูกคาที่มีตอองคกร  จะตองไดรับการเฝาติดตามโดยการประเมินอยาง
ตอเนื่องถึงสมรรถนะของกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ   ดัชนีวัดสมรรถนะจะตองเปน
ขอมูลที่เปนรูปธรรม และครอบคลุมถึงส่ิงเหลานี้เปนอยางนอย 

- คุณภาพของผลิตภัณฑที่สงมอบ 

-     การกระทบตอแผนการดําเนินงานของลูกคา รวมถึงการสงคืนผลิตภัณฑจากลูกคา 
- ความสามารถในการสงมอบตามระยะเวลา (รวมถึงการเกิดขึ้นของคาใชจายสวนเพ่ิม

ในการจัดสง) 
-     การแจงโดยลูกคาในประเด็นพิเศษที่เกี่ยวของกับคุณภาพและการสงมอบ 
 
องคกร จะตองมีการเฝาติดตามสมรรถนะของกระบวนการผลิต เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความ
สอดคลองกับความตองการของลูกคา ในสวนที่เกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ และความมี
ประสิทธิภาพของกระบวนการ 
 

8.2.2 การตรวจติดตามภายใน 
องคกร จะตองมีการดําเนินการตรวจติดตามภายในตามแผนที่กําหนดไว เพ่ือพิจารณาวา
ระบบบริหารคุณภาพ 

ก) สอดคลองกับส่ิงที่ไดวางแผนไว (ดูขอกําหนด 7.1) กับขอกําหนดในมาตรฐานสากล
ฉบับนี้ และขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพที่กําหนดโดยองคกรเอง และ 

ข)  ไดรับการนําไปปฏิบัติและดูแลรักษาอยางมีประสิทธิผล 
 
โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน จะตองไดรับการวางแผน โดยการพิจารณาถึงสถานะ
และความสําคัญของกระบวนการตางๆ และพ้ืนที่ตางๆ ที่จะทําการตรวจติดตาม รวมถึงผล
การตรวจในอดีตที่ผานมา เกณฑการตรวจ ขอบเขต ความถี่ และวิธีการ จะตองไดรับการ
กําหนดไว การคัดเลือกผูตรวจติดตาม และการดําเนินการตรวจ จะตองมั่นใจถึงความสอด
คลองกับวัตถุประสงคและความเปนกลางในการตรวจ ผูตรวจติดตามจะตองไมตรวจในงาน
ของตนเอง 
 
ความรับผิดชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนินการตรวจติดตาม และการ
รายงานผลการตรวจรวมถึงการดูแลรักษาบันทึก (ดูขอกําหนด 4.2.4) จะตองถูกกําหนดใน
เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน 
 

ISO 9001:2000
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ผูบริหารที่รับผิดชอบในพื้นที่ที่มีการตรวจติดตาม จะตองทําใหมั่นใจวาไมเกิดการลาชาใน
การดําเนินการเพื่อขจัดความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตรวจพบรวมถึงสาเหตุ การดําเนิน
การในการติดตามผล จะตองรวมถึงการทวนสอบการดําเนินการและการรายงานผลการ
ทวนสอบ (ดูขอกําหนด 8.5.2) 
 
หมายเหตุ  ดูมาตรฐาน ISO 10011-1 ISO10011-2 และ ISO10011-3 สําหรับเปนแนว
ทาง 
 

8.2.2.1 การตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพ 
องคกร จะตองทําการตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือยืนยันความสอดคลองกับขอ
กําหนดทางเทคนิคในมาตรฐานฉบับนี้ รวมถึงขอกําหนดเพิ่มเติมในระบบบริหารคุณภาพ 
 

8.2.2.2 การตรวจติดตามกระบวนการผลิต 
องคกร จะตองมีการตรวจติดตามกระบวนการผลิต เพ่ือพิจารณาถึงความมีประสิทธิผลของ
กระบวนการ 
 

8.2.2.3 การตรวจติดตามผลิตภัณฑ 
องคกร จะตองทําการตรวจติดตามผลิตภัณฑในขั้นตอนที่เหมาะสมของการผลิตและการสง
มอบ เพ่ือยืนยันความสอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมด เชนมิติของผลิตภัณฑ คุณสมบัติ
ทางดานหนาที่ การบรรจุ และฉลากผลิตภัณฑ ในความถี่ที่กําหนด 
 

8.2.2.4 การวางแผนการตรวจติดตามภายใน 
การตรวจติดตามภายใน จะตองครอบคลุมทุกกระบวนการ ทุกกิจกรรม และทุกกะการผลิต
ที่กําหนดในระบบบริหารคุณภาพและจะตองมีการกําหนดตารางการตรวจเปนแผนประจําป 
 
ในกรณีที่มีความไมสอดคลองกับขอกําหนดทั้งภายในและภายนอกเกิดขึ้น รวมถึงเกิดขอ
รองเรียนจากลูกคา ความถี่ในการตรวจ จะตองเพ่ิมขึ้นอยางเหมาะสม 
 
หมายเหตุ  ควรจะมีการนําแบบตรวจสอบหรือ checklists มาใชในการตรวจติดตามดวย 
 

8.2.2.5 คุณสมบัติของผูตรวจติดตามภายใน 
องคกร จะตองมีผูตรวจติดตามภายในที่มีคุณสมบัติในการตรวจติดตามขอกําหนดตางๆ 
ของขอกําหนดทางเทคนิคฉบับนี้ (ดูขอกําหนด 6.2.2.2) 
 

8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 
ISO 9001:2000

องคกร ตองมีการประยุกตใชวิธีการที่เหมาะสมสําหรับการเฝาติดตาม และการวัดกระบวน
การในระบบบริหารคุณภาพ วิธีการดังกลาว จะตองแสดงใหเห็นถึงความสามารถของ
กระบวนการในการบรรลุตามผลลัพธที่วางแผนไว ในกรณีที่ไมสามารถบรรลุตามผลลัพธที่
วางแผนไว การดําเนินการแกไขและ การปฏิบัติการแกไข จะตองไดรับการดําเนินการตาม
ความเหมาะสม เพ่ือใหเกิดความมั่นใจในความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
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องคกร จะตองดําเนินการศึกษากระบวนการของทุกกระบวนการผลิตใหม (รวมถึงการ
ประกอบหรือการทํางานตามลําดับ) เพ่ือยืนยันความสามารถของกระบวนการ และเพ่ือจัด
เตรียมปจจัยเพ่ิมเติมสําหรับการควบคุมกระบวนการ ผลของการศึกษากระบวนการ จะตอง
ไดรับการจัดทําเปนเอกสารพรอมกับขอบเขตที่ยอมรับไดตามความเหมาะสม เพ่ือเปนแนว
ทางสําหรับการผลิต การวัดและทดสอบ และการบํารุงรักษา เอกสารเหลานี้ จะตองรวมถึง
เปาหมายของความสามารถของกระบวนการผลิต ความนาเชื่อถือได ความสามารถในการ
บํารุงรักษา และความพรอมของกระบวนการ รวมถึงเกณฑการยอมรับดวย  
 
องคกร จะตองควบคุมดูแลความสามารถหรือสมรรถนะของกระบวนการตามที่ระบุไวในขอ
กําหนดของการอนุมัติผลิตภัณฑที่ระบุโดยลูกคา องคกร จะตองมั่นใจวาแผนควบคุม และ
ผังการไหลของกระบวนการ จะตองมีการนําไปใชงาน รวมถึงการกําหนด  
- เทคนิคในการวัด 

- แผนการสุม 

- เกณฑการยอมรับ และ 
- แผนการดําเนินการ เมื่อไมผานตามเกณฑการยอมรับ 
 
กรณีที่มีกระบวนการสําคัญเกิดขึ้น เชนการเปลี่ยนเครื่องมือหรือการซอมแซมเครื่องจักร 
จะตองมีการบันทึกไว 
 
องคกร จะตองมีการจัดทําแผนการดําเนินการไวในแผนควบคุม สําหรับกรณีที่คุณลักษณะ
ของผลิตภัณฑไมมีความสามารถทางสถิติหรือไมเสถียร แผนการดําเนินการนี้จะตองครอบ
คลุมถึงการคัดแยกผลิตภัณฑและการตรวจสอบ 100% แผนการปฏิบัติการแกไขจะตองถูก
ดําเนินการใหแลวเสร็จโดยองคกร มีการระบุถึงกรอบระยะเวลาและผูรับผิดชอบที่ไดรับ
มอบหมาย เพ่ือใหมั่นใจวากระบวนการจะอยูในสภาพที่เสถียรและมีความสามารถ แผน
การดําเนินงานดังกลาว จะตองไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยลูกคา ถาเปนความตองการ
ของลูกคา 
 
องคกร จะตองมีการดูแลรักษาบันทึกวันที่มีผลบังคับใช เมื่อมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการ 
 

8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณ
องคกร จะตองมีการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ
คลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ โดยองคกรจะตองดําเนินการใ
กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ และจะตองสอดคลองกับแผนที่ก
7.1) 
 
หลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ จะตองได
จะตองแสดงใหเห็นบุคลากรที่มีอํานาจในการตรวจปลอยผลิตภัณฑ
 
การตรวจปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบ จะตองไมเกิดขึ้นจนกวา
(ดูขอกําหนด 7.1) จะไดรับการดําเนินการจนเสร็จสมบูรณ หรือจ
เปนอยางอื่นจากบุคลากรที่มีอํานาจหนาที่ที่เกี่ยวของ หรือโดยลูกค
 

ISO 9001:2000
ฑ 
 เพ่ือยืนยันความสอด
นขั้นตอนที่เหมาะสมของ
ําหนดไว (ดูขอกําหนด 

รับการดูแลรักษา บันทึก 
 (ดูขอกําหนด 4.2.4) 

แผนที่กําหนดไวทั้งหมด 
นกวาจะไดรับการอนุมัติ
า ถาเปนไปได 



หมายเหตุ ในการคัดเลือกคาควบคุมผลิตภัณฑ สําหรับการเฝาติดตามความสอดคลองกับ
ขอกําหนดทั้งภายในและภายนอก องคกรจะพิจารณาชนิดของคุณลักษณะผลิตภัณฑ เพ่ือ
นําไปสูการกําหนด 

  -  ประเภทของการวัด 

  -  ตัวกลางในการวัดที่เหมาะสม และ 
-  ความสามารถและทักษะที่ตองการ 

 

8.2.4.1 การตรวจสอบดานมิติและการทดสอบความ
สามารถในการใชงาน 
การตรวจสอบดานมิติ และการทวนสอบความสามารถในการใชงานตามมาตรฐานวัสดุ
วิศวกรรมและสมรรถนะที่กําหนดโดยลูกคา จะตองถูกดําเนินการในแตละผลิตภัณฑตามที่
ระบุในแผนควบคุม ผลของการดําเนินการจะตองพรอมสําหรับการทบทวนโดยลูกคา  
 
หมายเหตุ  การตรวจสอบทางดานมิติคือการวัดอยางสมบูรณของมิติทั้งหมดของผลิต
ภัณฑที่แสดงบนบันทึกการออกแบบ 
 

8.2.4.2 การตรวจสอบลักษณะภายนอก 
สําหรับชิ้นสวนการผลิตขององคกรที่ถูกกําหนดโดยลูกคาใหเปนการตรวจสอบลักษณะภาย
นอก องคกรจะตองจัดใหม ี

- ทรัพยากรที่เหมาะสม รวมถึงแสงสวางสําหรับการประเมิน 

- ตนแบบของสี ความหยาบ ความมันเงา ความเปนโลหะ พ้ืนผิว ความสามารถในการ
จําแนกภาพ (DOI) ตามความเหมาะสม 

- การบํารุงรักษาและการควบคุมตนแบบสําหรับการตรวจสอบลักษณะภายนอกและ
อุปกรณในการประเมิน และ 

-     การทวนสอบบุคลากรที่ทําการประเมินลักษณะภายนอกมีความสามารถและคุณสมบัติ 

      เพียงพอตอการทํางาน 
 

8.3 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
องคกร จะตองมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จะไดรับการชี้บงและควบคุม
เพ่ือปองกันการถูกนําไปใชหรือมีการสงมอบโดยไมไดต้ังใจ การควบคุมและ อํานาจหนาที่
และความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
จะตองถูกกําหนดไวในเอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน  
 
องคกร จะตองดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด โดยใชแนวทางใดแนว
ทางหนึ่งหรือมากกวาจากมาตรการดังนี้  
ก) โดยการขจัดความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ตรวจพบ 

ข) โดยการอนุญาตใหนําไปใช ปลอยผลิตภัณฑ หรือยอมรับเปนกรณีพิเศษภายใตการ
เห็นชอบโดยผูมีอํานาจหนาที่ และในกรณีที่เปนไปได อาจตองไดรับการเห็นชอบโดย
ลูกคา 

ค) โดยการปองกันการนําไปใชงานหรือนําไปประยุกตใชตามที่กําหนดไวเดิม 
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บันทึกของความไมเปนไปตามขอกําหนดและการดําเนินการที่เกิดขึ้น รวมถึงการยอมรับ
เปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจัดเก็บดูรักษา (ดูขอกําหนด 4.2.4)  
 
กรณีที่ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไขแลว จะตองไดรับการทวนสอบ
ซ้ํา เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองกับขอกําหนด 
 
กรณีที่มีการตรวจพบผลิตภัณฑไมเปนไปตามขอกําหนด ภายหลังจากที่มีการสงมอบหรือมี
การนําไปใชงาน องคกรจะตองดําเนินมาตรการที่เหมาะสมตอผลกระทบที่เกิดขึ้น หรือผล
กระทบที่อาจจะเกิดขึ้นของความไมเปนไปตามขอกําหนดนี ้
 

8.3.1 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
- สวนเพิ่มเติม 
ผลิตภัณฑที่ไมสามารถชี้บงได หรือมีสถานะที่สงสัย จะตองถูกจัดใหเปนผลิตภัณฑที่ไม
เปนไปตามขอกําหนด (ดูขอกําหนด  7.5.3) 
 

8.3.2 การควบคุมผลิตภัณฑที่มีการทําซ้ํา 
เอกสารวิธีการปฏิบัติงานในการทําซ้ํา รวมถึงขอกําหนดในการตรวจสอบซ้ํา จะตอง
สามารถเขาถึงและนํามาใชไดโดยบุคลากรที่เกี่ยวของ 
 

8.3.3 การใหขอมูลกับลูกคา 
ลูกคา จะตองไดรับการแจงใหทราบโดยทันที ในกรณีที่พบวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอ
กําหนดไดถูกสงมอบใหกับลูกคา 
 

8.3.4 การยอมใหยกเวนโดยลูกคา 
องคกร จะตองไดรับการเห็นชอบหรือยอมใหแตกตางเปนกรณีพิเศษจากลูกคา กอนที่จะมี
การดําเนินการใดๆ ในกรณีที่ผลิตภัณฑหรือกระบวนการผลิตมีความแตกตางจากสภาพที่
ไดรับการอนุมัติไว 
 
องคกร จะตองจัดเก็บรักษาบันทึกของวันที่หมดอายุหรือจํานวนที่ไดรับการอนุมัติ องคกร
จะตองมั่นใจถึงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับและขอกําหนดเดิมหรือมากกวาเมื่อ
การอนุมัติหมดอายุ วัสดุที่มีการจัดสงภายใตการอนุมัตินี้ จะตองไดรับการชี้บงอยางเหมาะ
สมในแตละเที่ยวของภาชนะบรรจ ุ
 
ขอกําหนดนี้ยังประยุกตใชกับผลิตภัณฑที่จัดซื้อมา องคกรจะตองเห็นชอบกับคํารองขอ
ใดๆ จากผูสงมอบกอนที่จะมีการสงใหกับลูกคา 
 

8.4 การวิเคราะหขอมูล 
องคกร จะตองมีการพิจารณา รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ เพ่ืออธิบายถึงความ
เหมาะสมและความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงการประเมินถึงความ
สามารถในการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยจะตอง
ครอบคลุมถึงขอมูลที่ไดจากการวัดและการเฝาติดตามและจากแหลงขอมูลอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ 
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การวิเคราะหขอมูล จะตองจัดใหมีขอมูลที่เกี่ยวกับ 
ก)  ความพึงพอใจของลูกคา (ดูขอกําหนด 8.2.1) 

ข)  ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ (ดูขอกําหนด 7.2.1) 

ค)  คุณลักษณะและแนวโนมของกระบวนการและผลิตภัณฑ รวมถึงโอกาสในการปฏิบัติ
การปองกัน และ 

ง)  ผูสงมอบ 
 

8.4.1 การวิเคราะหและการนําขอมูลไปใชงาน 
แนวโนมทางดานความสามารถของคุณภาพและการดําเนินงาน จะตองถูกเปรียบเทียบ
ความกาวหนากับวัตถุประสงค และนําไปสูการดําเนินการเพื่อสนับสนุนส่ิงตางๆ เหลานี ้
- จัดลําดับความสําคัญสําหรับแนวทางของปญหาที่เกี่ยวกับลูกคา 
- พิจารณาแนวโนมและความสัมพันธหลักที่เกี่ยวกับลูกคา เพ่ือทําการทบทวนสถานะ 

การตัดสินใจ และการวางแผนระยะยาว  
-     ระบบสารสนเทศสําหรับการรายงานขอมูลผลิตภัณฑที่เกิดขึ้นจากการใชงานในแตละ 
      ชวงเวลา 
 
หมายเหตุ ขอมูลควรมีการเปรียบเทียบกับคูแขงขัน และ/หรือจากแหลงเปรียบเทียบ 
(Benchmarks) ที่เหมาะสม 
 

8.5 การปรับปรุง 
 

8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
องคกร จะตองมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยผาน
การใชนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะหขอมูล  
การปฏิบัติการแกไขและปองกัน และการทบทวนโดยฝายบริหาร 
 

8.5.1.1 การปรับปรุงอยางตอเน่ืองขององคกร 
องคกร จะตองมีการกําหนดกระบวนการในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (ดูตัวอยางไดจาก 
Annex B ของมาตรฐาน ISO 9004:2000) 
 

8.5.1.2 การปรับปรุงกระบวนการผลิต 
การปรับปรุงกระบวนการผลิต จะตองถูกดําเนินการอยางตอเนื่อง โดยมุงเนนในการควบ
คุมและการลดความแปรปรวนของคุณลักษณะของผลิตภัณฑ และคาควบคุมของกระบวน
การผลิต 
 
หมายเหตุ 1 คุณลักษณะที่ตองควบคุม จะถูกระบุไวในแผนควบคุม 
 
หมายเหตุ 2 การปรับปรุงอยางตอเนื่องจะเกิดขึ้นเมื่อกระบวนการผลิตนั้นมีความสามารถ
และความมีเสถียร หรือคุณลักษณะของผลิตภัณฑสามารถคาดการณได และสอดคลองกับ
ความตองการของลูกคา 
 



8.5.2 การปฏิบัติการแกไข 
ISO 9001:2000

องคกร จะตองมีการดําเนินการเพื่อทําการขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 
ไมใหเกิดซ้ําขึ้น  การปฏิบัติการแกไข จะตองเหมาะสมตอผลกระทบของความไมเปนไป
ตามขอกําหนดที่เกิดขึ้น 
 
เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดรายละเอียดสําหรับ 

ก) ทบทวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่เกิดขึ้น (รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา) 
ข) พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

ค) การประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอกําหนด  
    จะไมเกิดซ้ํา  
ง) ทําการพิจารณา และดําเนินการตามความจําเปน 

จ) มีการบันทึกผลของการดําเนินการ (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
ฉ) ทําการทบทวนการปฏิบัติการแกไขที่ไดดําเนินการไป 
 

8.5.2.1 การแกปญหา 
องคกร จะตองมีการกําหนดกระบวนการในการแกปญหา เพ่ือทําการชี้บงและขจัดสาเหตุ
หลักของปญหา 
 
ถามีการกําหนดรูปแบบในการแกปญหาโดยลูกคาขึ้น องคกรจะตองใชรูปแบบดังกลาว 
 

8.5.2.2 การปองกันความผิดพลาด 
องคกร จะตองมีการใชเทคนิคการปองกันความผิดพลาด ในกระบวนการปฏิบัติการแกไข 
 

8.5.2.3 ผลกระทบของการปฏิบัติการแกไข 
องคกร จะตองมีการประยุกตแนวทางในการปฏิบัติการแกไขและการควบคุมสําหรับ
กระบวนการและผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายกัน เพ่ือขจัดสาเหตุของความไมสอดคลองกับ
ขอกําหนด 
 

8.5.2.4 การทดสอบและวิเคราะหผลิตภัณฑที่ถูก
ปฏิเสธ 
องคกร จะตองมีการวิเคราะหชิ้นสวนที่ถูกสงคืนจากโรงงานผลิตของลูกคา หนวยงานทาง
วิศวกรรม และผูจัดจําหนาย องคกรจะตองลดเวลาในการดําเนินการกระบวนการนี้ใหนอย
ที่สุด บันทึกของการวิเคราะหจะตองไดรับการจัดเก็บ และสามารถเรียกดูไดเมื่อตองการ 
องคกรจะตองดําเนินการวิเคราะหและปฏิบัติการแกไข เพ่ือปองกันการเกิดซ้ํา 
 
หมายเหตุ ชวงเวลาที่ใชในการวิเคราะหผลิตภัณฑที่สงคืน ควรจะสอดคลองกับการ
พิจารณาถึงสาเหตุหลัก การปฏิบัติการแกไข และการเฝาติดตามประสิทธิผลของการดําเนิน
การแกปญหา 
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8.5.3 การปฏิบัติการปองกัน 
องคกร จะตองมีการกําหนดการดําเนินการขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่
อาจจะเกิดขึ้น เพ่ือปองกันไมใหเกิดขึ้น การปฏิบัติการปองกันจะตองมีความเหมาะสมกับ
ผลกระทบที่จะเกิดจากปญหาที่อาจจะเกิดขึ้น 
 
เอกสารระเบียบการปฏิบัติงาน จะตองถูกจัดทําขึ้น เพ่ือกําหนดรายละเอียดสําหรับ 

ก) การระบุถึงความไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดขึ้น และสาเหตุของความไมเปนไป
ตามขอกําหนดที่อาจเกิดขึ้น  

ข) การประเมินถึงความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันการเกิดขึ้นของความไมเปน
ไปตามขอกําหนด 

ค) การพิจารณามาตรการดําเนินการและการนําไปปฏิบัติ 

ง) การบันทึกผลของการดําเนินการ (ดูขอกําหนด 4.2.4) และ 
จ) การทบทวนการปฏิบัติการปองกันที่ดําเนินการไป 

ISO 9001:2000
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แผนควบคุม 
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ประเภทของแผนควบคุม 
แผนควบคุมจะครอบคลุมชวงเวลาที่แตกตางกัน 3 ชวง ประกอบดวย 

ก) ชวงผลิตภัณฑตนแบบ จะเปนแผนควบคุมที่อธิบายถึงการวัดทางดานมิติ การทดสอบ
วัสดุและสมรรถนะ โดยจะเกิดขึ้นในชวงของการพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ องคกรจะ
ตองมีการจัดทําแผนภูมิควบคุมผลิตภัณฑตนแบบ ถาเปนความตองการของลูกคา 

ข) ชวงการทดลองผลิต จะเปนแผนควบคุมที่อธิบายถึงการวัดทางดานมิติ การทดสอบ
วัสดุและสมรรถนะ โดยจะเกิดขึ้นหลังจากผลิตภัณฑตนแบบและกอนการผลิตเต็มรูป
แบบ การทดสองผลิตจะถูกกําหนดในขั้นตอนหนึ่งของการผลิตในกระบวนการทําให
เกิดผลิตภัณฑ ซึ่งจะเกิดขึ้นหลังจากการพัฒนาผลิตภัณฑตนแบบ 

ค)  ชวงการผลิต จะครอบคลุมถึงการจัดทําเปนเอกสารของคุณลักษณะของผลิตภัณฑและ 
     กระบวนการ การควบคุมกระบวนการ ระบบการทดสอบและการวัด ซึ่งจะเกิดขึ้นใน   
     ระหวางการผลิตจริง 
 
ในแตละผลิตภัณฑ จะตองมีการจัดทําแผนควบคุม แตในหลายกรณี แผนควบคุมใน
ลักษณะกลุมผลิตภัณฑ สามารถครอบคลุมผลิตภัณฑที่มีลักษณะคลายกัน การผลิตที่ใช
กระบวนการรวมกัน แผนควบคุมจะถือเปนผลที่ไดจากแผนคุณภาพ 
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หัวขอตางๆ ในแผนควบคุม 
องคกร จะตองมีการพัฒนาแผนควบคุม โดยจะตองครอบคลุมหัวขอตางๆ เหลานี้เปนอยาง
นอย 

ก) ขอมูลทั่วไป 

- หมายเลขของแผนควบคุม 

- วันที่จัดทํา และวันที่มีการทบทวน ถาม ี

- ขอมูลของลูกคา (ใหดูขอกําหนดของลูกคา) 
- ชื่อและสถานที่ต้ังขององคกร 
- หมายเลขชิ้นสวน 

- ชื่อชิ้นสวนและคําอธิบาย 

- ระดับการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม 

- ชวงของแผนควบคุม (ตนแบบ, ทดลองผลิต และผลิต) 
- บุคคลหลักที่สามารถติดตอได 
- หมายเลขกระบวนการ 
- ชื่อและคําอธิบายของกระบวนการ 

 
ข) การควบคุมผลิตภัณฑ 

- คุณลักษณะพิเศษที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ 
- คุณลักษณะอื่นๆ ที่ตองควบคุม (หมายเลข ผลิตภัณฑ หรือกระบวนการ) 
- เกณฑกําหนด และพิกัดความเผื่อ 

 
ค) การควบคุมกระบวนการ 

- คาควบคุมของกระบวนการ 
- คุณลักษณะพิเศษที่เกี่ยวของกับกระบวนการ 
- เครื่องจักร อุปกรณจับยึด เครื่องมือสําหรับการผลิต 

 
ง)  วิธีการ 

- เทคนิคในการวัดและการประเมิน 

- การปองกันความผิดพลาด 

- ขนาดการสุมและความถี่ในการสุม 

- วิธีการควบคุม 
 
จ) แผนการดําเนินการแกไขและการปฏิบัติการแกไข 

- แผนการดําเนินการแกไข (อาจรวมถึงหรือการอางถึงเอกสารอื่น) 
- การปฏิบัติการแกไข 
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