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1  Scope  
 
This International Standard specifies requirements 
for a quality management system where an 
organization: 
 

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

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

All the requirements of this International Standard 
are generic and are intended to be applicable to any 
organizations, regardless of its type or size or the 
products and services provides. 
 
NOTE 1 In this International Standard, the terms 
“product” or “service” only apply to products and services 
intended for, or required by, a customer. 
 
NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be 
expressed as legal requirements. 
 
 
 

2  Normative references  
The following documents, in whole or in part, are 
normatively referenced in this document and are 
indispensable for its application. For dated 
references, only the edition cited applies. For 
undated references, the latest edition of the 
referenced document (including any amendments) 
applies. 
 
ISO 9000:2015, Quality management systems – 
Fundamentals and vocabulary  
 
 
 
3  Terms and definitions  
 
For the purposes of this document, the terms and 
definitions given in 9000:2015 apply. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

1  ขอบเขต  
 
มาตรฐานสากลฉบับนี;ระบขุอ้กําหนดสําหรับระบบการบรหิาร
คณุภาพ ทีJซ ึJงองคก์ร:  
 
 

a) ตอ้งการแสดงใหเ้ห็นถงึ ความสามารถในการให ้
สนิคา้ และบรกิาร ทีJตรงกับขอ้กําหนดลกูคา้ และ
ขอ้กฎหมาย และขอ้บังคับทีJประยกุตใ์ชไ้ดอ้ยา่ง
สมํJาเสมอ, และ 

b) มเีป้าหมาย เพืJอเพิJมความพงึพอใจของลกูคา้ผ่าน
การประยกุตใ์ชร้ะบบทีJมปีระสทิธผิล, รวมถงึ
กระบวนการสําหรับการปรับปรุงอยา่งตอ่เนืJองของ
ระบบ และการประกันความสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด
ของลกูคา้ และขอ้กฎหมาย และขอ้บังคับทีJ
ประยกุตใ์ช ้

 
ขอ้กําหนดทั;งหมดของมาตรฐานสากลฉบับนี;เป็นขอ้กําหนด
ทัJวไป และมเีจตนาเพืJอประยกุตใ์ชไ้ดส้ําหรับองคก์รใดๆ 
โดย ไมค่ํานงึถงึ ประเภท หรอื ขนาด หรอื ผลติภัณฑแ์ละ
การใหบ้รกิาร  
 
หมายเหตุ 1 ในมาตรฐานสากลฉบบันี; คําวา่ "ผลติภัณฑ"์ หรอื 
“บรกิาร” ใชสํ้าหรับ สนิคา้และบรกิารทีJมเีจตนาสําหรับ หรอื
ตอ้งการสําหรับ ลกูคา้ใดๆ เทา่นั;น  

หมายเหตุ 2 ขอ้กําหนดตามกฏหมาย และกฎระเบยีบขอ้บังคับ 
สามารถเขา้ใจไดว้า่เป็น ขอ้กําหนดทางกฎหมาย  
 
 
 
2  เอกสารอา้งองิ  
เอกสารตอ่ไปนี;อาจจะโดยทั ;งหมด หรอื บางสว่นซึJงถูก
อา้งองิในมาตรฐานนี; และเป็นสิJงจําเป็นในการประยกุตใ์ช ้   
ในกรณีทีJเอกสารทีJอา้งองิมกีารระบวัุนเดอืนปีนั;น ใหร้ะบุ
เฉพาะฉบับทีJพมิพ ์   ในกรณีทีJเอกสารทีJอา้งองิมไิดร้ะบวัุน
เดอืนปี ใหห้มายถงึเอกสารอา้งองิฉบับลา่สดุ (รวมถงึกรณีทีJ
มกีารเปลีJยนแปลง)   
 
ISO 9000:2015, ระบบการจัดการคณุภาพ -- หลักการ
พื;นฐาน และคําศัพท ์
 
 
 
3  คําศพัทแ์ละคําจํากดัความ  
 
สําหรับวัตถุประสงคข์องมาตรฐานนี;ให ้ นําคําศัพทแ์ละคํา
จํากัดความทีJกําหนดไวใ้นมาตรฐาน ISO 9000:2015 มา
ประยกุตใ์ช ้
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4  Context of the organization  
 
4.1 Understanding the organization and its 
context 
 
The organization shall determine external and 
internal issues that are relevant to its purpose and its 
strategic direction and that affect its ability to 
achieve the intended result(s) of its quality 
management system. 
 
The organization shall monitor and review 
information about these external and internal issues. 
 
NOTE 1 Issues can include positive and negative factors or 
conditions for consideration. 
 
NOTE 2 Understanding the external context can be 
facilitated by considering issues arising from legal, 
technological, competitive, market, cultural, social, and 
economic environments, whether international, national, 
regional or local. 
 
NOTE 3 Understanding the internal context can be 
facilitated by considering issues related to values, culture, 
knowledge and performance of the organization. 
 

4.2 Understanding the needs and expectations 
of interested parties 

Due to their effect or potential effect on the 
organization’s ability to consistently provide products 

and services that meet customer and applicable 

statutory and regulatory requirements, the 

organization shall determine: 

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

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

The organization shall monitor and review 
information about these interested parties and their 
relevant requirements. 

 

4.3 Determining the scope of the quality   
management system 

The organization shall determine the boundaries and 
applicability of the quality management system to 
establish its scope. 
When determining this scope, the organization  
shall consider: 

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

4  บรบิทขององคก์ร   
 
4.1 ความเขา้ใจองคก์ร และบรบิทขององคก์ร 
 
 
องคก์รตอ้งกําหนด ประเดน็ภายนอก และประเด็นภายในทีJ
เกีJยวขอ้งสอดคลอ้งกับจดุประสงค ์ และทศิทางกลยทุธข์อง
องคก์ร และผลกระทบทีJมตีอ่ความสามารถขององคก์รในการ
บรรลผุลลัพธต์ามทีJคาดหวังไวต้อ่ระบบการบรหิารคณุภาพ  

 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตาม และทบทวนขอ้มลูทีJเกีJยวขอ้งกับ
ประเด็นภายนอก และประเด็นภายในทีJเกีJยวขอ้ง 
 
หมายเหตุ 1 ประเด็นตา่งๆ สามารถรวมถงึทั;งปัจจัยทางบวก และ
ทางลบ หรอืสภาวะตา่งๆ สําหรับการพจิารณา 
 
หมายเหตุ 2 ความเขา้ใจบรบิทภายนอกสามารถพจิารณาไดจ้าก
ประเด็นทีJเกีJยวขอ้งกบั กฎหมาย เทคโนโลย ี สภาพการแขง่ขัน 
การตลาด วัฒนธรรม สังคม และสภาวะแวดลอ้มทางเศรษฐกจิ ทั;ง
ในระดับโลก ระดับชาต ิระดับภมูภิาค หรอืระดับทอ้งถิJน 
 
หมายเหตุ 3 ความเขา้ใจบรบิทภายในสามารถพจิารณาไดจ้าก
ประเด็นทีJเกีJยวขอ้งกบั คณุคา่/คา่นยิม วัฒนธรรม องคค์วามรู ้ และ
สมรรถนะขององคก์ร 
 
 
4.2 ความเขา้ใจถงึความตอ้งการและความคาดหวงั
ของผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJนา่สนใจ 
 
เนืJองจากผลกระทบ หรอื อาจกอ่ใหเ้กดิผลกระทบตอ่ความ 
สามารถขององคก์รในการผลติ ผลติภัณฑ ์ และใหบ้รกิาร
เพืJอใหส้อดคลอ้งกับขอ้กําหนดของลกูคา้ และขอ้กําหนด
ของกฎหมาย รวมถงึระเบยีบขอ้บังคับทีJเกีJยวขอ้งอยา่งสมํJา
เสมอ  
องคก์รตอ้งทําการกําหนด: 
 

a) ผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจกับระบบบรหิารคณุภาพ  
b) ขอ้กําหนดของผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจกับระบบ

บรหิารคณุภาพ 
 

 
องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตาม และทบทวน ขอ้มลูสารสนเทศทีJ
เกีJยวขอ้งกับผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจ และขอ้กําหนด
ตา่งๆ ทีJเกีJยวขอ้ง 
 

 
4.3 การกําหนดขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพ 
 
องคก์รตอ้งกําหนดขอบเขต และการนําระบบบรหิารคณุภาพ
ไปประยกุตใ์ชส้ําหรับการกําหนดขอบเขตของระบบบรหิาร
คณุภาพ  
 
เมืJอจะทําการกําหนดขอบเขต องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ 
 

a) ประเด็นภายนอกและประเด็นภายใน อา้งองิตามขอ้ 
กําหนด 4.1 
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b) the requirements of relevant interested 
parties referred to in 4.2; 

c) the products and services of the 
organization. 

The organization shall apply all the requirements of 
this International Standard if they are applicable 
within the determined scope of its quality 
management system. 

The scope of the organization’s quality management 
system shall be available and be maintained as 
documented information. The scope shall state the 
types of products and services covered, and provide 
justification for any requirement of this International 
Standard that the organization determines is not 
applicable to the scope of its quality management 
system.  

Conformity to this International Standard may only 
be claimed if the requirements determined as not 
being applicable do not affect the organization’s 
ability or responsibility to ensure the conformity of its 
products and services and the enhancement of 
customer satisfaction. 

 
4.4 Quality management system and its processes 
4.4.1 The organization shall establish, implement, 
maintain and continually improve a quality 
management system, including the processes needed 
and their interactions, in accordance with the 
requirements of this International Standard. 

The organization shall determine the processes 
needed for the quality management system and their 
application throughout the organization, and shall: 

a) determine the inputs required and the 
outputs expected from these processes; 

b) determine the sequence and interaction of 
these processes; 

c) determine and apply the criteria and 
methods (including monitoring, 
measurements and related performance 
indicators) needed to ensure the effective 
operation and control of these processes; 

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

e) assign the responsibilities and authorities for 
these processes; 

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

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

h) improve the processes and the quality 
management system. 

 

b) ขอ้กําหนดของผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจ อา้งองิ
ตามขอ้กําหนด 4.2 

c) ผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 
 
องคก์รตอ้งทําการประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดทั;งหมดของ
มาตรฐานสากลฉบับนี; ในกรณีทีJสามารถประยกุตใ์ชไ้ด ้
ภายใตข้อบเขตของระบบบรหิารคณุภาพทีJไดกํ้าหนดขึ;น 
 
ขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพขององคก์รตอ้งจัดทําขึ;น 
และธํารงรักษาไวเ้ป็นเอกสารสารสนเทศ  ขอบเขตตอ้งระบุ
เป็นขอ้ความครอบคลมุถงึ ชนดิของผลติภัณฑ ์ และบรกิาร
และคําชี;แจงระบเุหตผุล สําหรับการไมส่ามารถประยกุตใ์ช ้
ขอ้กําหนดใดๆ ของขอ้กําหนดมาตรฐานสากลฉบับนี;ไวใ้น
ขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพ 
  
ความสอดคลอ้งกับมาตรฐานสากลฉบับนี; อาจจะสามารถ
กลา่วอา้งได ้โดยทีJการไมป่ระยกุตใ์ชข้อ้กําหนดนั;นๆ ตอ้งไม่
สง่ผลกระทบตอ่ความสามารถ หรอื ความรับผดิชอบของ
องคก์ร เพืJอใหมั้Jนใจตอ่ความสอดคลอ้งกับผลติภัณฑแ์ละ
บรกิาร และการเพิJมระดับความพงึพอใจของลกูคา้ 
 

 

4.4 ระบบบรหิารคณุภาพ และกระบวนการ 
4.4.1 องคก์รตอ้ง จัดทํา นําไปปฏบัิต ิ ธํารงรักษา และ
ปรับปรุงระบบบรหิารคณุภาพอยา่งตอ่เนืJอง รวมถงึ
กระบวนการทีJจําเป็น และปฏสิัมพันธร่์วมของกระบวนการ
ตา่งๆ ตามขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี; 
 
องคก์รตอ้งกําหนดกระบวนการทีJจําเป็น สําหรับระบบบรหิาร
คณุภาพ และการประยกุตใ์ชต้ลอดทัJวทั ;งองคก์ร และ
จะตอ้ง: 
 

a) กําหนดปัจจัยนําเขา้ทีJตอ้งการ และผลลพัธท์ีJ
คาดหวังจากกระบวนการเหลา่นี; 

b) กําหนดลําดับขั ;นตอน และปฏสิัมพันธข์องกระบวน 
การเหลา่นี; 

c) กําหนด และประยกุตใ์ช ้เกณฑ ์และวธิกีาร (รวมถงึ
การเฝ้าระวังตดิตาม การตรวจวัด และตัวชี;วัด
สมรรถนะทีJเกีJยวขอ้ง) ทีJจําเป็นเพืJอใหมั้Jนใจตอ่
ประสทิธผิลของการดําเนนิกา และการควบคมุ
กระบวนการเหลา่นี; 

d) กําหนดทรัพยากรทีJจําเป็นของกระบวนการเหลา่นี; 
และมัJนใจวา่มอียูอ่ยา่งเพยีงพอ 

e) มอบหมายความรับผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีJ 
สําหรับกระบวนการเหลา่นี; 

f) กําหนดและระบคุวามเสีJยง และโอกาส ทีJเกีJยวขอ้ง
กับขอ้กําหนด 6.1   

g) ประเมนิผลของกระบวนการเหลา่นี; และการนําไป
ปฏบัิตขิองการเปลีJยนแปลงทีJจําเป็น เพืJอทําให ้
มัJนใจวา่กระบวนการเหลา่นี;ยังสง่ผลลพัธต์ามทีJ
กําหนดไว ้

h) ปรับปรุงกระบวนการ และระบบบรหิารคณุภาพ 
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4.4.2 To the extent necessary, the organization 
shall: 

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

b) retain documented information to have 
confidence that the processes are being 
carried out as planned. 

 
5 Leadership  
 
5.1 Leadership and commitment 
5.1.1 General 
Top management shall demonstrate leadership and 
commitment with respect to the quality management 
system by: 

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

b) ensuring that the quality policy and quality 
objectives are established for the quality 
management system and are compatible 
with the context and strategic direction of 
the organization; 

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

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

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

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

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

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

i) promoting improvement; 
j) supporting other relevant management roles 

to demonstrate their leadership as it applies 
to their areas of responsibility. 

 

NOTE Reference to “business” in this International 
Standard can be interpreted broadly to mean those 
activities that are core to the purposes of the organization’s 
existence; whether the organization is public, private, for 
profit or not for profit. 
 
5.1.2 Customer focus 
Top management shall demonstrate leadership and 
commitment with respect to customer focus by 
ensuring that: 

a) customer and applicable statutory and 
regulatory requirements are determined, 
understood and consistently met; 

b) the risks and opportunities that can affect 

4.4.2 เทา่ทีJจําเป็น องคก์รตอ้ง 
 

a) ธํารงรักษาเอกสารสารสนเทศ เพืJอสนับสนุนการ
ปฏบัิตกิารของกระบวนการตา่งๆ 

b) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ทีJจะเชืJอไดว้า่
กระบวนการตา่งๆ จะถูกดําเนนิการตามแผนทีJได ้
วางไว ้

 
5 ภาวะผูนํ้า  
 
5.1 ภาวะผูนํ้า และความมุง่ม ัJน 
5.1.1 ท ัJวไป 
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์รตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึภาวะผูนํ้า และ
ความมุง่มัJนตอ่ระบบบรหิารคณุภาพโดย : 
 

a) เป็นผูม้ภีาระรับผดิชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบ
บรหิารคณุภาพ 

b) ทําใหมั้Jนใจวา่นโยบายคณุภาพและวัตถุประสงค์
คณุภาพ ไดม้กํีาหนดขึ;นสําหรับระบบบรหิาร
คณุภาพ และสอดคลอ้งกันกับบรบิท และทศิทาง
กลยทุธข์ององคก์ร 

c) ทําใหมั้Jนใจวา่มกีารบรูณาการขอ้กําหนดของระบบ
การบรหิารคณุภาพเขา้กับกระบวนการทางธรุกจิ
ขององคก์ร 

d) สง่เสรมิการใชห้ลักการเขา้ถงึเชงิกระบวนการ และ
แนวความคดิบนพื;นฐานของความเสีJยง 

e) ทําใหมั้Jนใจวา่มทีรัพยากรทีJจําเป็นสําหรับระบบ
บรหิารคณุภาพอยา่งเพยีงพอ 

f) สืJอสารใหเ้ขา้ใจถงึความสําคัญของระบบการบรหิาร
คณุภาพทีJมปีระสทิธผิล และความสอดคลอ้งตาม
ขอ้กําหนดของระบบบรหิารคณุภาพ 

g) ทําใหมั้Jนใจวา่     ระบบบรหิารคณุภาพบรรล ุ
ผลสัมฤทธิxตามทีJคาดหวังไว ้

h) โนม้นา้วชกันํา อํานวยการ และใหก้ารสนับสนุน
บคุลากรใหม้สีว่นร่วม เพืJอทําใหร้ะบบการบรหิาร
คณุภาพเกดิประสทิธผิล 

i) ใหก้ารสนับสนุนสง่เสรมิการปรับปรุง 
j) สนับสนุนสง่เสรมิใหผู้บ้รหิารทีJมบีทบาทหนา้ทีJ ทีJ

เกีJยวขอ้ง ไดแ้สดงภาวะผูนํ้าตามบทบาทหนา้ทีJ
ความรับผดิชอบของตน 

 
 
หมายเหตุ คําวา่ “ธุรกจิ” ในมาตรฐานสากลฉบับนี; ให ้
ตคีวามหมายกวา้งๆ วา่หมายถงึกจิกรรมหลักตา่งๆ ทีJทําใหอ้งคก์ร
สามารถบรรลวัุตถปุระสงค ์ ไมว่า่เป็นองคก์รสาธารณะ องคก์ร
เอกชน เพืJอแสวงหาผลกําไร หรอืไมแ่สวงหาผลกําไรก็ได ้
 
 
 
5.1.2 การมุง่เนน้ลกูคา้ 
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์รตอ้งแสดงใหเ้ห็นถงึภาวะผูนํ้าและ
ความมุง่มัJนตอ่การเนน้ใหค้วามสําคัญกับลกูคา้ โดยทําให ้
มัJนใจวา่ : 

a) ขอ้กําหนดของลกูคา้ และขอ้กําหนดกฎหมาย 
กฎระเบยีบขอ้บังคับทีJเกีJยวขอ้งไดกํ้าหนดขึ;น และ
สอดคลอ้งกัน 

b) ความเสีJยง และโอกาสทีJสามารถสง่ผลกระทบตอ่
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conformity of products and services and the 
ability to enhance customer satisfaction are 
determined and addressed; 

c) the focus on enhancing customer satisfaction 
is maintained. 

 
5.2 Policy 
5.2.1 Establishing the quality policy 
Top management shall establish, implement and 
maintain a quality policy that: 

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

b) provides a framework for setting quality 
objectives; 

c) includes a commitment to satisfy applicable 
requirements;  

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

 
5.2.2 Communicating the quality policy 
The quality policy shall: 

a) be available and be maintained as 
documented information; 

b) be communicated, understood and applied 
within the organization; 

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

 
5.3 Organizational roles, responsibilities and 
authorities 
Top management shall ensure that the 
responsibilities and authorities for relevant roles are 
assigned, communicated and understood within the 
organization. 
Top management shall assign the responsibility and 
authority for: 

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

b) ensuring that the processes are delivering 
their intended outputs; 

c) reporting on the performance of the quality 
management system and on opportunities 
for improvement (see 10.1), in particular to 
top management; 

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

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

 
 
 

ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์ และบรกิาร และ
ความสามารถในการเพิJมระดับความพงึพอใจของ
ลกูคา้ไดรั้บการระบ ุและกําหนดไว ้

c) การมุง่เนน้ในการเพิJมระดับความพงึพอใจของ
ลกูคา้ไดรั้บการธํารงรักษาไว ้

 
5.2 นโยบาย 
5.2.1 การจดัทํานโยบายคณุภาพ 
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์รตอ้งจัดทํา นําไปปฏบัิต ิ และธํารง
รักษาไวข้องนโยบายคณุภาพ ทีJซ ึJง : 

a) เหมาะสมกับจดุประสงค ์และบรบิทขององคก์ร และ
สนับสนุนกับทศิทางกลยทุธข์ององคก์ร 

b) ใชเ้ป็นกรอบสําหรับการกําหนดวัตถุประสงค์
คณุภาพ 

c) รวมไปถงึความมุง่มัJนทีJจะตอบสนองตอ่ขอ้กําหนด
ตา่งๆ ทีJนํามาประยกุตใ์ช ้

d) รวมไปถงึความมุง่มัJนทีJจะปรับปรุงระบบบรหิาร
คณุภาพอยา่งตอ่เนืJอง 

 
 
 
5.2.2 การสืJอสารนโยบายคณุภาพ 
นโยบายคณุภาพตอ้ง: 

a) มอียู ่และการธํารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 
b) ไดรั้บการสืJอสาร ทําใหเ้กดิความเขา้ใจ และนําไป

ประยกุตใ์ชภ้ายในองคก์ร 
c) พรอ้มเปิดเผยตอ่ผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจตาม

ความเหมาะสม 
 
 
5.3 บทบาทหนา้ทีJ ความรบัผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีJ
ในองคก์ร 
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์ร ตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ หนา้ทีJความ
รับผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีJ ทีJเกีJยวขอ้งกับบทบาทหนา้ทีJ
ตา่งๆ ไดรั้บการ มอบหมาย สืJอสาร และทําความเขา้ใจ
ภายในองคก์ร 
ผูบ้รหิารสงูสดุขององคก์ร ตอ้งมอบหมายหนา้ทีJความ
รับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีJ เพืJอ: 

a) ทําใหมั้Jนใจวา่ระบบบรหิารคณุภาพ เป็นไปตาม
ขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี; 

b) ทําใหมั้Jนใจวา่กระบวนการตา่งๆ ทีJไดกํ้าหนดขึ;นจะ
นําไปสูผ่ลลัพธต์ามทีJกําหนดไว ้

c) รายงานสมรรถนะของระบบบรหิารคณุภาพ และ
โอกาสเพืJอการปรับปรุงประสทิธผิลของระบบ (ดู
ขอ้กําหนด 10.1) ตอ่ผูบ้รหิารสงูสดูขององคก์ร 

d) ทําใหมั้Jนใจวา่ไดม้กีารสง่เสรมิสนับสนุนใหเ้กดิ
ความตระหนักในการมุง่เนน้ใหค้วามสําคัญตอ่ลกูคา้
อยา่งทัJวทั ;งองคก์ร 

e) ทําใหมั้Jนใจวา่ความสมบรูณข์องระบบบรหิาร
คณุภาพจะยังคงอยู ่ เมืJอมกีารเปลีJยนแปลงระบบ
บรหิารคณุภาพไดม้กีารวางแผน และดําเนนิการการ
เปลีJยนแปลงดังกลา่ว 
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6  Planning   
 
6.1 Actions to address risks and opportunities 
6.1.1 When planning for the quality management 
system, the organization shall consider the issues 
referred to in 4.1 and the requirements referred to in 
4.2 and determine the risks and opportunities that 
need to be addressed to: 

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

b) enhance desirable effects; 
c) prevent, or reduce, undesired effects; 
d) achieve improvement. 

 
6.1.2 The organization shall plan: 

a) actions to address these risks and 
opportunities; 

b) how to: 
1) integrate and implement the actions into 

its quality management system processes 
(see 4.4); 

2) evaluate the effectiveness of these 
actions. 
 

Actions taken to address risks and opportunities shall 
be proportionate to the potential impact on the 
conformity of products and services. 
 
NOTE 1 Options to address risks can include avoiding risk, 
taking risk in order to pursue an opportunity, eliminating 
the risk source, changing the likelihood or consequences, 
sharing the risk, or retaining risk by informed decision. 
 
NOTE 2 Opportunities can lead to the adoption of new 
practices, launching new products, opening new markets, 
addressing new customers, building partnerships, using 
new technology and other desirable and viable possibilities 
to address the organization’s or its customer’s needs. 
 
6.2 Quality objectives and planning to achieve 
them 
6.2.1 The organization shall establish quality 
objectives at relevant functions, levels and processes 
needed for the quality management system. 
The quality objectives shall: 

a) be consistent with the quality policy, 
b) be measurable; 
c) take into account applicable requirements; 
d) be relevant to conformity of products and 

services and the enhancement of customer 
satisfaction; 

e) be monitored; 
f) be communicated; 
g) be updated as appropriate. 

 
The organization shall maintain documented 
information on the quality objectives. 

6  การวางแผน  
 
6.1 การปฏบิตักิารเพืJอดําเนนิการกบัความเส ีJยงและโอกาส 
6.1.1 เมืJอทําการวางแผนสําหรับระบบบรหิารคณุภาพ 
องคก์รตอ้งพจิารณาประเด็นตา่งๆ ทีJไดร้ะบไุวต้ามขอ้กําหนด 
4.1 และ 4.2 และกําหนดความเสีJยง และโอกาสทีJจําเป็นทีJ
จะตอ้งดําเนนิการ เพืJอ : 
 
 

a) ใหมั้Jนใจวา่ระบบบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลุ
ผลลพัธต์า่งๆ ตามทีJไดกํ้าหนดไว ้

b) ทําใหไ้ดม้าซึJงผลลัพธท์ีJพงึประสงค ์
c) ป้องกัน, หรอื ลด, ผลกระทบทีJไมพ่งึประสงค ์
d) บรรลซุ ึJงการปรับปรุง 

 
6.1.2 องคก์รตอ้งวางแผน : 

a) การปฏบัิตกิารเพืJอจัดการกับความเสีJยงและโอกาส
เหลา่นี; 

b) วธิกีาร : 
1) บรูณาการและนําไปสูก่ารปฏบัิตกิาร เขา้ร่วมกับ

กระบวนการตา่งๆ ของระบบบรหิารคณุภาพ  
(ดขูอ้กําหนด 4.4) 

2) ประเมนิประสทิธผิลของการปฏบัิตกิารเหลา่นี; 
 
 
 
กจิกรรมใดๆ เพืJอดําเนนิการกับความเสีJยง และโอกาส ตอ้ง
เป็นปฏภิาค (ทําใหไ้ดส้ัดสว่น) กับผลกระทบทีJมศีกัยภาพตอ่
ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
 
หมายเหตุ 1 ทางเลอืกตา่งๆ ในการจัดการกบัความเสีJยง สามารถ
รวมถงึ การหลกีเลีJยงความเสีJยง  การปรับเปลีJยนความเสีJยงใหเ้ป็น
โอกาส การกําจัดแหลง่ของความเสีJยง การเปลีJยนโอกาสการเกดิ
หรอืผลกระทบของความเสีJยง การกระจายความเสีJยง หรอืคงความ
เสีJยงไวโ้ดยการตัดสนิใจ 
 
หมายเหตุ 2 โอกาสตา่งๆ สามารถนําไปสู ่ กระบวนการใหม ่ การ
ออกผลติภัณฑใ์หม ่ การเปิดตลาดใหม ่ กลุม่ลกูคา้ใหม ่ การสรา้ง
เครอืขา่ยพันธมติร การใชเ้ทคโนโลยใีหม ่ และทางเลอืกอืJนๆ ทีJใช ้
การไดต้ามความตอ้งการขององคก์รหรอืของลกูคา้ 
 
6.2 วตัถปุระสงคค์ณุภาพ และแผนงานเพืJอทําใหบ้รรลุ
วตัถปุระสงค ์
6.2.1 องคก์รตอ้งจัดทําวัตถุประสงคค์ณุภาพ ตามสายงาน 
ระดับ และกระบวนการตา่งๆ ทีJจําเป็นขององคก์รทีJเกีJยวขอ้ง 
สําหรับระบบบรหิารคณุภาพ 
วัตถุประสงคค์ณุภาพตอ้ง: 

a) สอดคลอ้งกับนโยบายคณุภาพ 
b) สามารถวัดผลได ้
c) พจิารณาถงึขอ้กําหนดตา่งๆ ทีJตอ้งประยกุตใ์ช ้
d) เกีJยวขอ้งกับความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละ

บรกิาร และการเพิJมระดับความพงึพอใจของลกูคา้ 
e) ไดรั้บการตดิตามเฝ้าระวัง 
f) ไดรั้บการสืJอสาร 
g)  ไดรั้บการปรับปรุงตามความเหมาะสม 

 
องค์กรตอ้งธํารงรักษาวัตถุประสงค์คุณภาพไวเ้ป็น
เอกสารสารสนเทศ 
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6.2.2 When planning how to achieve its quality 
objectives, the organization shall determine: 

a) what will be done; 
b) what resources will be required; 
c) who will be responsible; 
d) when it will be completed; 
e) how the results will be evaluated. 

 
6.3 Planning of changes 
Where the organization determines the need for 
changes to the quality management system, the 
changes shall be carried out in a planned manner 
(see 4.4).  
The organization shall consider: 

a) the purpose of the change and their potential 
consequences; 

b) the integrity of the quality management 
system; 

c) the availability of resources; 
d) the allocation or reallocation of 

responsibilities and authorities. 
 
 
7 Support  
 
7.1 Resources 
7.1.1 General 
The organization shall determine and provide the 
resources needed for the establishment, 
implementation, maintenance and continual 
improvement of the quality management system. 
The organization shall consider: 

a) the capabilities of, and constraints on, 
existing internal resources; 

b) what needs to be obtained from external 
providers. 

 
7.1.2 People 
The organization shall determine and provide the 
persons necessary for the effective implementation of 
its quality management system and for the operation 
and control of its processes. 
 
7.1.3 Infrastructure 
The organization shall determine, provide and 
maintain the infrastructure necessary for the 
operation of its processes to achieve conformity of 
products and services. 
 
NOTE Infrastructure can include: 

a) buildings and associated utilities; 
b) equipment, including hardware and software; 
c) transportation resources; 
d) information and communication technology. 

 
 
 

6.2.2 เมืJอทําการวางแผนเพืJอใหบ้รรลวัุตถุประสงคค์ณุภาพ
องคก์รตอ้งกําหนดถงึ 

a) สิJงทีJจะทํา 
b) ทรัพยากรอะไรทีJตอ้งการ 
c) ใครจะเป็นผูรั้บผดิชอบ 
d) แผนงานจะแลว้เสร็จเมืJอไหร่ 
e)  จะประเมนิผลลพัธอ์ยา่งไร 

 
6.3 การวางแผนการเปลีJยนแปลง 
ณ ทีJ องคก์รกําหนดความจําเป็นในการเปลีJยนแปลงระบบ
บรหิารคณุภาพ การเปลีJยนแปลงนี;ตอ้งกระทําอยา่งมรีะเบยีบ
แบบแผน (ดขูอ้กําหนด 4.4) 
 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 

a) จดุประสงคข์องการเปลีJยนแปลง และผลกระทบ
ตา่งๆ ทีJมนัียยะตอ่การเปลีJยนแปลงนั;น 

b) ความสมบรูณข์องระบบบรหิารคณุภาพ 
c) ความพรอ้มของทรัพยากรตา่งๆ 
d) การมอบหมายหรอืมอบหมายการเปลีJยนแปลงของ

หนา้ทีJความรับผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีJตา่งๆ 
 
 
 
7 สว่นสนบัสนุน  
 
7.1 ทรพัยากร 
7.1.1 ท ัJวไป 
องคก์รตอ้งพจิารณา และจัดสรรทรัพยากรทีJจําเป็น สําหรับ
การจัดทํา การนําไปปฏบัิต ิ ธํารงรักษา และปรับปรุงอยา่ง
ตอ่เนืJองของระบบบรหิารคณุภาพ 
 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 

a) กําลังความสามารถ และขอ้จํากัดของทรัพยากร
ภายในตา่งๆ ทีJม ี

b) ทรัพยากรอะไรทีJจําเป็นตอ้งไดรั้บมาจากผูจั้ดหา
จากแหลง่ภายนอก 

 
7.1.2 บุคลากร 
องคก์รตอ้งกําหนด และจัดหาใหม้บีคุลากรทีJจําเป็น สําหรับ
การนําระบบบรหิารคณุภาพไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิล 
รวมถงึการดําเนนิการ และควบคมุกระบวนการตา่งๆ เหลา่นั;น 
 
 
7.1.3 สาธารณูปโภคพืbนฐาน 
องคก์รตอ้ง กําหนด จัดหา และบํารุงรักษาสาธารณูปโภค
พื;นฐานทีJจําเป็น สําหรับการดําเนนิงานของกระบวนการตา่งๆ 
เพืJอใหบ้รรลถุงึความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
 
 
หมายเหตุ สาธารณูปโภคพื;นฐาน สามารถรวมถงึ 
a) อาคารสถานทีJ และสาธารณูปโภคทีJเกีJยวขอ้ง 
b) อปุกรณเ์ครืJองมอื รวมถงึ ฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร ์
c) ทรัพยากรตา่งๆ ในการขนสง่ 
d) ขอ้มลูสารสนเทศ และเทคโนโลยกีารสืJอสาร 
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7.1.4 Environment for the operation of processes 
The organization shall determine, provide and 
maintain the environment necessary for the 
operation of its processes and to achieve conformity 
of products and services. 
 
NOTE A suitable environment can be a combination of 
human and physical factors, such as: 

a) social (e.g. non-discriminatory, calm, non-
confrontational); 

b) psychological (e.g. stress-reducing, burnout 
prevention, emotionally protective); 

c) physical (e.g. temperature, heat, humidity, light, 
airflow, hygiene, noise). 

 
These factors can differ substantially depending on 
the products and services provided. 
 
7.1.5 Monitoring and measuring resources 
7.1.5.1 General 
The organization shall determine and provide the 
resources needed to ensure valid and reliable results 
when monitoring or measuring is used to verify the 
conformity of products and services to requirements.  
The organization shall ensure that the resources 
provided: 

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

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

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

a) calibrated or verified, or both, at specified 
intervals, or prior to use, against 
measurement standards traceable to 
international or national measurement 
standards; When no such standards exist, 
the basis used for calibration or verification 
shall be retained as documented information; 

b) identified in order to determine their status; 
c) safeguarded from adjustments, damage or 

deterioration that would invalidate the 
calibration status and subsequent 
measurement results. 

The organization shall determine if the validity of 
previous measurement results has been adversely 
affected when measuring equipment is found to be 
unfit for its intended purpose, and shall take 
appropriate action as necessary. 

7.1.4 สภาพแวดลอ้มสาํหรบัการปฏบิตักิารของกระบวนการ 
องคก์รตอ้ง กําหนด จัดหา และบํารุงรักษาสภาพแวดลอ้มทีJ
จําเป็น สําหรับการดําเนนิงานของกระบวนการตา่งๆ เพืJอให ้
บรรลถุงึความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
 
หมายเหตุ สภาพแวดลอ้มทีJเหมาะสม สามารถเป็นการรวมกัน
ระหวา่งปัจจัยทางบคุคล และปัจจัยทางกายภาพ เชน่ 

a) ปัจจัยทางสังคม (เชน่ การไมเ่ลอืกปฏบิัต,ิ ความผอ่น
คลาย, การหลกีเลีJยงการเผชญิหนา้) 

b) ปัจจัยทางจติวทิยา (เชน่ การลดความตรงึเครยีด, การ
ป้องกันการเหนืJอยเมืJอยลา้, การป้องกันการออ่นไหวทาง
อารมณ)์ 

c) ปัจจัยทางกายภาพ (เชน่ อณุหภมู,ิ ความรอ้น, ความชื;น, 
แสงสวา่ง, การไหลเวยีนอากาศ, ความสะอาด, เสยีง
รบกวน) 

ปัจจัยตา่งๆ เหลา่นี;อาจจะมคีวามแตกตา่งกันอยา่งมาก ซึJง
ข ึ;นอยูกั่บชนดิของผลติภัณฑ ์และการใหบ้รกิาร 
 
7.1.5 ทรพัยากรการวดัและเฝ้าระวงัตดิตาม 
7.1.5.1 ท ัJวไป 
องคก์รตอ้งกําหนดและจัดหาทรัพยากรตา่งๆ ทีJจําเป็น 
เพืJอใหมั้Jนใจ ในความใชไ้ด ้ และเชืJอถอืไดข้องผลลัพธต์า่งๆ 
เมืJอมกีารใช ้การเฝ้าระวังตดิตาม หรอื การวัด เพืJอทวนสอบ
ความสอดคลอ้งตามขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์และบรกิาร 
องคก์รตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ ทรัพยากรตา่งๆ ทีJจัดหาให:้ 

a) ชนดิของวธิกีารทีJเฉพาะเจาะจงของกจิกรรมการเฝ้า
ระวังตดิตามและการตรวจวัดทีJกําลังดําเนนิการอยู่
อยา่งเหมาะสม 

b) ไดรั้บการบํารุงรักษาอยา่งตอ่เนืJองเพืJอทําใหมั้Jนใจ
วา่เหมาะสมตอ่การใชง้านตามวัตถุประสงคนั์;นๆ 

องคก์รตอ้งเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศทีJเหมาะสม เพืJอเป็น
หลักฐานแสดงความเหมาะสมตอ่การใชง้านของทรัพยากร 
ตามจดุประสงคท์ีJใชใ้นการเฝ้าระวังตดิตาม และการตรวจวัด
นั;น 
 
7.1.5.2 ความสามารถสอบกลบัไดข้องการวดั 
เมืJอการสอบยอ้นกลับไดข้องการวัด เป็นหนึJงในขอ้กําหนด 
หรอื ไดรั้บการพจิารณาโดยองคก์รวา่ จําเป็นในการสรา้ง
ความน่าเชืJอถอืของความใชไ้ดข้องผลลัพธจ์ากการวัด  
เครืJองมอืทีJใชใ้นการตรวจวัดตอ้ง; 

a) สอบเทยีบหรอืทวนสอบ, หรอืทั ;งสอง, ตามชว่ง
กําหนดเวลา หรอื กอ่นการใชง้าน เทยีบกับ
มาตรฐานการตรวจวัดทีJสามารถสอบยอ้นกลับไดไ้ป 
สูม่าตรฐานระดับชาต ิ หรอืนานาชาต ิ เมืJอไมม่ี
มาตรฐานดังกลา่วอยูเ่พืJอใชใ้นการอา้งองิ การสอบ
เทยีบหรอืทวนสอบ องคก์รจะตอ้งจัดเก็บเป็น
เอกสารสารสนเทศไว ้

b) ชี;บง่เพืJอกําหนดสถานะภาพของการสอบเทยีบหรอื
การทวนสอบ 

c) ปกป้องและป้องกันการปรับแตง่แกไ้ข การทําให ้
เสยีหาย หรอืความเสืJอมสภาพทีJซ ึJงอาจจะทําให ้
สถานะภาพของการสอบเทยีบและผลของการวัดทีJ
ตามมาไมส่ามารถใชง้านได ้

 
องคก์รตอ้งกําหนด การดําเนนิการทีJเหมาะสมตามความจํา
เป็น ถา้พบวา่ผลลพัธข์องการตรวจวัดกอ่นหนา้นี;เกดิการ
เบีJยงเบนไมน่่าเชืJอถอื เกดิจากเครืJองมอืวัดมคีวามไม่
เหมาะสมตอ่การใชง้านตามจดุประสงคท์ีJกําหนด 
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7.1.6 Organizational knowledge 
The organization shall determine the knowledge 
necessary for the operation of its processes and to 
achieve conformity of products and services.  
This knowledge shall be maintained and be made 
available to the extent necessary. 
When addressing changing needs and trends, the 
organization shall consider its current knowledge and 
determine how to acquire or access the necessary 
additional knowledge and required updates. 
 
NOTE 1 Organizational knowledge is knowledge specific to 
organization; it is generally gained by experience. It is 
information that is used and shared to achieve the 
organization’s objectives. 
 
NOTE 2 Organization knowledge can be based on: 

a) internal sources (e.g. intellectual property; 
knowledge gained from experience; lessons 
learned from failures and successful projects; 
capturing and sharing undocumented knowledge 
and experience; the results of improvements in 
processes, products and services);  

b) external sources (e.g. standards; academia; 
conferences; gathering knowledge from 
customers or external providers). 

 
7.2 Competence 
The organization shall: 

a) determine the necessary competence of 
person(s) doing work under its control that 
affects the performance and effectiveness of 
the quality management system; 

b) ensure that these persons are competent on 
the basis of appropriate education, training, 
or experience; 

c) where applicable, take actions to acquire the 
necessary competence, and evaluate the 
effectiveness of the actions taken; 

d) retain appropriate documented information 
as evidence of competence. 

 
NOTE Applicable actions can include, for example, the 
provision of training to, the mentoring of, or the re-
assignment of currently employed persons; or the hiring or 
contracting of competent persons. 
 
7.3 Awareness 
The organization shall ensure that persons doing 
work under the organization’s control are aware of: 

a) the quality policy; 
b) relevant quality objectives; 
c) their contribution to the effectiveness of the 

quality management system, including the 
benefits of improved performance; 

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

 
 

7.1.6 องคค์วามรูอ้งคก์ร 
องคก์รตอ้งกําหนด องคค์วามรูท้ีJจําเป็นสําหรับการ
ดําเนนิงานของกระบวนการตา่งๆ และเพืJอใหบ้รรลถุงึความ
สอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร  
องคค์วามรูเ้หลา่นี;ตอ้งไดรั้บการธํารงรักษา ทําใหม้อียูเ่ทา่ทีJ
จําเป็น 
เมืJอเกดิการเปลีJยนแปลงทีJจําเป็น และแนวโนม้ตา่งๆ องคก์ร
ตอ้งพจิารณาองคค์วามรูใ้นปัจจบัุน และกําหนดวธิกีารให ้
ไดม้าหรอืการเขา้ถงึขององคค์วามรูเ้พิJมเตมิอืJนๆ ทีJจําเป็น 
และทําใหทั้นสมัย 
 
หมายเหตุ 1 องคค์วามรูอ้งคก์ร คอื ความรูท้ีJเฉพาะเจาะจงสําหรับ
องคก์ร; ซึJงโดยทัJวไปไดม้าจากประสบการณข์ององคก์ร เป็นขอ้มลู
สารสนเทศเพืJอใชแ้บง่ปันองคค์วามรูดั้งกลา่ว เพืJอใหบ้รรลุ
วัตถปุระสงคข์ององคก์ร 
 
หมายเหตุ 2 องคค์วามรูอ้งคก์ร สามารถอยูบ่นพื;นฐานของ: 

a) แหลง่ความรูภ้ายใน (เชน่ ทรัพยส์นิทางปัญญา; การเรยีนรู ้
จากประสบการณ:์ การเรยีนรูจ้ากความผดิพลาดลม้เหลว
หรอืการสําเร็จของโครงการตา่งๆ การถอดบทเรยีน และ
การแบง่ปันองคค์วามรูท้ีJไมไ่ดจั้ดเกบ็เป็นเอกสาร; 
ผลลัพธข์องการปรับปรงุกระบวนการ ผลติภัณฑ ์ และ
บรกิารตา่งๆ) 

b) แหลง่ความรูภ้ายนอก (เชน่ มาตรฐานตา่งๆ 
สถาบันการศกึษา การประชมุสัมมนา การเรยีนรูจ้าก
ลกูคา้หรอืผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก) 

 
7.2 ความสามารถ 
องคก์รตอ้ง: 

a) กําหนดความสามารถทีJจําเป็นของบคุคลทีJทํางาน
ภายใตก้ารควบคมุทีJมผีลกระทบตอ่สมรรถนะ และ
ประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ 

b) ทําใหมั้Jนใจวา่บคุคลเหลา่นี;มคีวามสามารถ อยูบ่น
พื;นฐานของ การศกึษา การฝึกอบรม หรอื 
ประสบการณ์ทีJเหมาะสม 

c)    เมืJอมกีารประยกุตก์ารดําเนนิการใดๆ เพืJอทําให ้
บคุคลมคีวามสามารถตามทีJตอ้งการ องคก์รตอ้ง
ประเมนิประสทิธผิลของการกระทําทีJไดป้ฏบัิตไิป 

d) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศทีJเหมาะสม เพืJอแสดง
เป็นหลักฐานของความสามารถ 

 
 
หมายเหตุ การดําเนนิการตา่งๆ อาจรวมถงึ ตัวอยา่ง เชน่ กจิกรรม
การฝึกอบรม กจิกรรมการเป็นพีJเลี;ยง หรอืการมอบหมายงานใหม่
กับพนักงานปัจจบุัน หรอืการวา่จา้ง หรอื ทําสัญญากับบคุลากรทีJมี
ความสามารถ 
 
7.3 ความตระหนกัรู ้
องคก์รตอ้งมัJนใจวา่ บคุคลากรซึJงทํางานภายใตก้ารควบคมุ
ขององคก์ร ตอ้งมคีวามตระหนักถงึ : 

a) นโยบายคณุภาพ 
b) วัตถุประสงคค์ณุภาพทีJเกีJยวขอ้ง 
c) การสนับสนุนตอ่ประสทิธผิลของระบบบรหิาร

คณุภาพ รวมถงึประโยชนข์องการปรับปรุง
สมรรถนะ 

d) ผลกระทบของความไมส่อดคลอ้งกับขอ้กําหนด
ของระบบบรหิารคณุภาพ 
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7.4 Communication 
The organization shall determine the internal and 
external communications relevant to the quality 
management system, including: 

a) on what it will communicate; 
b) when to communicate; 
c) with whom to communicate; 
d) how to communicate. 
e) Who communicates. 

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

a) documented information required by this 
International Standard; 

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

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

- the size of organization and its type of activities, 
processes, products and services; 

- the complexity of processes and their interactions; 
- the competence of persons. 

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

a) identification and description (e.g. a title, 
date, author, or reference number); 

b) format (e.g. language, software version, 
graphics) and media (e.g. paper, electronic); 

c) review and approval for suitability and 
adequacy. 

 
7.5.3 Control of documented Information 
7.5.3.1 Documented information required by the 
quality management system and by this International 
Standard shall be controlled to ensure: 

a) it is available and suitable for use, where and 
when it is needed; 

b) it is adequately protected (e.g. from loss of 
confidentiality, improper use, or loss of 
integrity). 

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

a) distribution, access, retrieval and use; 
b) storage and preservation, including 

preservation of legibility; 
c) control of changes (e.g. version control); 
d) retention and disposition. 

7.4 การสืJอสาร 
องคก์รตอ้งกําหนดการสืJอสารทั ;งภายใน และภายนอก ทีJ
เกีJยวขอ้งกับระบบบรหิารคณุภาพ รวมถงึ: 
 

a) อะไรทีJจะตอ้งสืJอสาร 
b) ตอ้งสืJอสารเมืJอไหร่ 
c) ตอ้งสืJอสารกับใคร 
d) ตอ้งสืJอสารอยา่งไร 
e) ใครจะตอ้งสืJอสาร 

 
7.5 เอกสารสารสนเทศ 
7.5.1 ท ัJวไป 
ระบบบรหิารคณุภาพขององคก์รตอ้งรวมถงึ 
 

a) เอกสารสารสนเทศ ซึJงกําหนดโดยมาตรฐานสากล
ฉบับนี; 

b) เอกสารสารสนเทศ ทีJพจิารณากําหนดโดยองคก์ร
ซึJงเห็นวา่มคีวามจําเป็นสําหรับประสทิธผิลของ
ระบบบรหิารคณุภาพ 

 
หมายเหตุ ขอบเขตของเอกสารสารสนเทศสําหรับระบบบรหิาร
คณุภาพอาจจะแตกตา่งกันออกไปในแตล่ะองคก์ร ขึ;นอยูก่ับ: 

- ขนาดขององคก์ร และชนดิของกจิกรรม กระบวนการ 
ผลติภัณฑ ์และบรกิารตา่งๆ ทีJแตกตา่งกัน 

- ความซบัซอ้นของกระบวนการ และปฏสัิมพันธร์ว่มตา่งๆ 
ของกระบวนการ 

- ความสามารถของบคุลากร 
 
7.5.2 การจดัทํา และการทําใหท้นัสมยั 
เมืJอทําการจัดทํา และทําการใหทั้นสมัยของเอกสาร
สารสนเทศ องคก์รตอ้งทําใหมั้Jนใจในความเหมาะสมวา่: 

a) การชี;บง่ และคําอธบิาย (เชน่ ชืJอเอกสาร วันทีJ
ประกาศใช ้ผูจั้ดทํา หรอืหมายเลขอา้งองิ) 

b) รูปแบบเอกสารสารสนเทศ (เชน่ ภาษา รุ่นของ
ซอฟทแ์วร ์ กราฟิก) และรูปแบบของสืJอ (เชน่    
สืJอกระดาษ สืJออเิล็กทรอนกิส)์ 

c) การทบทวน และการอนุมัตติามความเหมาะสมและ
เพยีงพอตอ่การใชง้าน 

 
7.5.3 การควบคมุเอกสารสารสนเทศ 
7.5.3.1 เอกสารสารสนเทศซึJงจําเป็นตอ่ระบบบรหิาร
คณุภาพ และกําหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี; ตอ้งไดรั้บ
การควบคมุเพืJอใหมั้Jนใจวา่: 

a) มเีพยีงพอ และเหมาะสําหรับการใชง้าน ณ สถานทีJ
และเวลาทีJจําเป็นตอ้งใชง้าน 

b) ไดรั้บการป้องกันอยา่งพอเพยีง (เชน่ การสญูเสยี
ขอ้มลูความลับ การนําไปใชอ้ยา่งไมเ่หมาะสม หรอื
การทําใหไ้มส่มบรูณ์) 

 
7.5.3.2 สําหรับการควบคมุเอกสารสารสนเทศ องคก์รตอ้ง
ดําเนนิการกับกจิกรรมดงัตอ่ไปนี; ทีJสามารถปฏบัิตไิด:้ 

a) การแจกจา่ย การเขา้ถงึ การเรยีกกลับคนื และการ
ใชง้าน 

b) การจัดเก็บ และการเก็บรักษา รวมถงึการเก็บรักษา
ใหส้ามารถอา่นออกไดช้ดัเจน 

c) ควบคมุการเปลีJยนแปลง (เชน่ ควบคมุรุ่นเอกสาร) 
d) ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทําลาย 
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Documented information of external origin 
determined by the organization to be necessary for 
the planning and operation of the quality 
management system shall be identified as 
appropriate, and be controlled. 
Documented information retained as evidence of 
conformity shall be protected from unintended 
alterations. 
 
NOTE Access can imply a decision regarding the 
permission to view the documented information only, or 
the permission and authority to view and change the 
documented information. 
 
8 Operation  
 
8.1 Operational planning and control 
The organization shall plan, implement and control 
the processes (see 4.4) needed to meet 
requirements for the provision of products and 
services, and to implement the actions determined in 
Clause 6, by: 

a) determining the requirements for the 
products and services; 

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

services; 
c) determining the resources needed to achieve 

conformity to the product and service 
requirements; 

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

e) determining, maintaining and retaining 
documented information to the extent 
necessary:  

1) to have confidence that the 
processes have been carried out as 
planned; 

2) to demonstrate the conformity of 
products and services to their 
requirements. 

The output of this planning shall be suitable for the 
organization's operations. 
The organization shall control planned changes and 
review the consequences of unintended changes, 
taking action to mitigate any adverse effects, as 
necessary. The organization shall ensure that 
outsourced processes are controlled (see 8.4). 
 
8.2 Requirements for products and services 
8.2.1 Customer communication 
Communication with customers shall include: 

a) providing information relating to products 
and services; 

b) handling enquiries, contracts or orders, 
including changes; 

เอกสารสารสนเทศจากแหลง่ภายนอกทีJกําหนดโดยองคก์ร
วา่จําเป็นสําหรับการวางแผน และการดําเนนิงานของระบบ
บรหิารคณุภาพตอ้งไดรั้บการชี;บง่ และถกูควบคมุอยา่ง
เหมาะสม 
 
เอกสารสารสนเทศทีJถกูจัดเก็บเพืJอแสดงเป็นหลักฐานของ
ความสอดคลอ้งจะตอ้งมกีารป้องกันจากการเปลีJยนแปลงทีJ
ไมไ่ดต้ั ;งใจ 
 
หมายเหตุ การเขา้ถงึ หมายถงึ โดยนัยถงึการตัดสนิใจเกีJยวกับ
สทิธิxในการดขูอ้มลูสารสนเทศเทา่นั;น หรอือนุญาต และใหอ้ํานาจ
ในการทบทวน และปรับเปลีJยนเอกสารสารสนเทศ เป็นตน้. 
 
 
8 การดําเนนิการ  
 
8.1 การวางแผน และการควบคมุการดําเนนิการ 
องคก์รตอ้ง วางแผน การนําแผนไปปฏบัิต ิ และการควบคมุ
กระบวนการตา่งๆทีJจําเป็น (ดขูอ้กําหนด 4.4) เพืJอใหบ้รรลุ
ตามขอ้กําหนด การผลติผลติภัณฑแ์ละใหบ้รกิาร และการ
นําไปประยกุตใ์ชต้ามแผนปฏบัิตกิารทีJไดกํ้าหนดไวใ้น
ขอ้กําหนดทีJ 6  
โดย : 

a) กําหนดขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร                   
b) จัดทําเกณฑส์ําหรับ 

1) กระบวนการตา่งๆ 
2) การยอมรับของผลติภัณฑ ์และบรกิาร 

c) กําหนดทรัพยากรตา่งๆ ทีJจําเป็นในการทําใหบ้รรลุ
ถงึความสอดคลอ้งขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละ
บรกิาร 

d) ทําการปฏบัิตกิารควบคมุกระบวนการตา่งๆ ตาม
เกณฑท์ีJไดกํ้าหนดไว ้ 

e) กําหนด ธํารงรักษา และจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ 
ในขอบเขตทีJจําเป็น 

1) เพืJอสรา้งความเชืJอมัJนวา่กระบวนตา่งๆ ได ้
ดําเนนิตามแผนทีJไดกํ้าหนดไว ้ 
 

2) เพืJอแสดงความสอดคลอ้งตามขอ้กําหนด
ของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

 
 
ผลลพัธจ์ากการวางแผนนี; จะตอ้งเหมาะสมตอ่การ
ดําเนนิการขององคก์ร 
องคก์รตอ้งมกีารควบคมุแผนทีJมกีารเปลีJยนแปลง และการ
ทบทวนผลกระทบของการเปลีJยนแปลงทีJไมไ่ดต้ั ;งใจ การ
ปฏบัิตกิารใดๆ ตามความจําเป็น เพืJอลดผลขา้งเคยีงในดา้น
ลบทีJไมต่อ้งการ 
องคก์รจะตอ้งทําใหแ้น่ใจวา่ กระบวนการทีJไดจ้า้งเหมาชว่ง 
ไดรั้บการควบคมุ (ดขูอ้กําหนด 8.4) 
 
8.2 ขอ้กําหนดสําหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
8.2.1 การสืJอสารกบัลกูคา้ 
การสืJอสารกับลกูคา้ ตอ้งรวมถงึ : 

a) การใหข้อ้มลูขา่วสารทีJเกีJยวขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละ
บรกิาร 

b) การจัดการกับการสอบถามขอ้มลู สญัญา หรอืคําสัJง
ซื;อ รวมทั ;งการแกไ้ขเพิJมเตมิ 
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c) obtaining customer feedback relating to 
products and services, including customer 
complaints; 

d) handling or controlling customer property; 
e) establishing specific requirements for 

contingency actions, when relevant. 
 
8.2.2 Determination of requirements for 
products and services 
When determining the requirements for the products 
and services to be offered to customers, the 
organization shall ensure that: 

a) the requirement for products and services 
are defined, including: 

1) any applicable statutory and 
regulatory requirements; 

2) those considered necessary by the 
organization; 

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

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

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

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

c) requirements specified by the organization; 
d) statutory and regulatory requirements 

applicable to the products and services; 
e) contract or order requirements differing from 

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

a) on the results of the review; 
b) on any new requirements for the products 

and services. 

c) การรับรู ้ มมุมองลกูคา้ ทีJเกีJยวขอ้งกับผลติภัณฑ ์
และบรกิาร รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนจากลกูคา้ 

d) การจัดการหรอืควบคมุรักษาทรัพยส์นิของลกูคา้  
e) กําหนดความตอ้งการทีJเฉพาะเจาะจงสําหรับการ

ปฏบัิตกิารในกรณีฉุกเฉนิเมืJอมคีวามเกีJยวขอ้ง  
 
 
8.2.2 การพจิารณาขอ้กําหนดสําหรบัสนิคา้และบรกิาร 
 
เมืJอกําหนด ขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร เพืJอ
นําเสนอใหกั้บลกูคา้ 
องคก์รตอ้งมัJนใจวา่: 

a) ขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิารไดรั้บการ
ระบ,ุ รวมถงึ 

1) ขอ้กฎหมาย และระเบยีบขอ้บังคับทีJ
เกีJยวขอ้งตา่งๆ ทีJไดป้ระยกุตใ์ช ้

2) ขอ้กําหนดทีJพจิารณาวา่ มคีวามจําเป็น
โดยองคก์รเอง 

b) องคก์รสามารถทําใหบ้รรลกัุบขอ้กลา่วอา้งตา่งๆ 
สําหรับผลติภัณฑ ์และบรกิารทีJนําเสนอ 

 
8.2.3 การทบทวนขอ้กําหนดสําหรบั ผลติภณัฑแ์ละ
บรกิาร 
8.2.3.1 องคก์รตอ้งมัJนใจวา่มคีวามสามารถในการทําให ้
บรรลกัุบขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีJนําเสนอตอ่ลกูคา้ 
องคก์รตอ้ง ทําการทบทวนความตอ้งการกอ่นการตกลงใน
การสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารตอ่ลกูคา้ใดๆ ซึJงรวมถงึ : 
 

a) ขอ้กําหนดเฉพาะทีJถกูกําหนดโดยลกูคา้รวมถงึ
ขอ้กําหนดในการสง่มอบ และกจิกรรมภายหลังการ
สง่มอบ 

b) ขอ้กําหนดทีJไมไ่ดร้ะบอุยา่งชดัเจนโดยลกูคา้ แตม่ี
ความจําเป็นทีJเฉพาะเจาะจง หรอืตามจดุประสงค์
การใชง้านของลกูคา้ เมืJอองคก์รทราบขอ้มลู 

c) ขอ้กําหนดเฉพาะทีJไดร้ะบโุดยองคก์ร 
d) ขอ้กําหนดของขอ้กฏหมาย หรอื กฎระเบยีบ

ขอ้บังคับทีJเกีJยวขอ้งทีJจะตอ้งนํามาประยกุตใ์ช ้
สําหรับ ผลติภัณฑ ์และบรกิารนั;นๆ 

e) สัญญา หรอื ขอ้กําหนดคําสัJงซื;อ ทีJแตกตา่งไปจาก
ขอ้กําหนดกอ่นหนา้ 

องคก์รตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ สัญญาหรอืขอ้กําหนดคําสัJงซื;อทีJ
แตกตา่งไปจากเดมิไดร้ะบรุายละเอยีด และแกไ้ขใหถู้กตอ้ง 
ขอ้กําหนดของลกูคา้จะตอ้งไดรั้บการยนืยัน โดยองคก์รเอง
กอ่นการตอบรับในกรณีทีJลกูคา้ไมไ่ดใ้หเ้อกสารทีJเป็นลาย
ลักษณ์อักษรของขอ้กําหนดนั;นๆ 
 
หมายเหตุ ในบางสถานการณ ์ เชน่ การซื;อขายผา่นระบบ
อนิเตอรเ์น็ต การทบทวนคําสัJงซื;ออยา่งเป็นทางการอาจจะไม่
เหมาะสมกบัแตล่ะคําสัJงซื;อ โดยทีJลกูคา้จะเป็นผูท้บทวน
รายละเอยีด และขอ้มลูของผลติภัณฑไ์ดเ้อง เชน่ การใช ้
แค็ตตาล็อกสนิคา้   
 
8.2.3.2 องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ ทีJสามารถ
ประยกุตไ์ด:้ 

a) ผลลพัธจ์ากการทบทวน 
b) ขอ้กําหนดใหมใ่ดๆ สําหรับผลติภัณฑ ์และบรกิาร 
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8.2.4 Changes to requirements for products 
and services 
The organization shall ensure that relevant 
documented information is amended, and that 
relevant persons are made aware of the changed 
requirements, when the requirements for products 
and services are changed. 
 
8.3 Design and development of products and 
services 
8.3.1 General 
The organization shall establish, implement and 
maintain a design and development process that is 
appropriate to ensure the subsequent provision of 
products and services. 
 
8.3.2 Design and development planning 
In determining the stages and controls for design 
and development, the organization shall consider: 

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

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

c) the required design and development 
verification and validation activities; 

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

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

f) the need to control interfaces between 
persons involved in the design and 
development process; 

g) the need for involvement of customer and 
users in the design and development 
process; 

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

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

j) the documented information needed to 
demonstrate that design and development 
requirements have been met. 
 

8.3.3 Design and development Inputs 
The organization shall determine the requirements 
essential for the specific types of products and 
services to be designed and developed.  
 
The organization shall consider: 

a) functional and performance requirements; 
b) information derived from previous similar 

design and development activities; 
c) statutory and regulatory requirements; 
d) standards or codes of practice that the 

organization has committed to implement; 

8.2.4 การเปลีJยนแปลงขอ้กําหนดสําหรบัผลติภณัฑ ์
และบรกิาร 
องคก์รตอ้ง ทําใหมั้Jนใจวา่เอกสารสารสนเทศทีJเกีJยวขอ้ง
ไดรั้บการปรับแกไ้ข และผูท้ีJเกีJยวขอ้งไดต้ระหนักรับทราบ
ขอ้กําหนดทีJมกีารเปลีJยนแปลง เมืJอขอ้กําหนดของ
ผลติภัณฑ ์และบรกิารมกีารเปลีJยนแปลง 
 
 
8.3 การออกแบบและพฒันา ผลติภณัฑ ์และบรกิาร 
 
8.3.1 ท ัJวไป 
องคก์รตอ้ง จัดทํา นําไปปฏบัิต ิและธํารงรักษา กระบวนการ
ออกแบบและพัฒนาทีJเหมาะสมในการทําใหมั้Jนใจตอ่การ
ผลติ และบรกิารในขั ;นตอนถัดไป 
 
 
8.3.2 การวางแผนการออกแบบ และการพฒันา  
ในการกําหนดขั ;นตอนตา่งๆ และการควบคมุสําหรับการ
ออกแบบและการพัฒนา องคก์รตอ้งพจิารณา: 

a) ธรรมชาต ิระยะเวลา และความซับซอ้นของกจิกรรม
การออกแบบ และการพัฒนา 

b) ขอ้กําหนดของแตล่ะขั ;นตอน รวมถงึการประยกุตใ์ช ้
การทบทวน การออกแบบและการพัฒนา 

c) ขอ้กําหนดของกจิกรรม การทวนสอบ และการ
ยนืยันการใชไ้ดข้องการออกแบบ และการพัฒนา 

d) หนา้ทีJความรับผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีJทีJ
เกีJยวขอ้งในกระบวนการออกแบบ และการพัฒนา 

e) ทรัพยากรภายในและภายนอกทีJมคีวามจําเป็น
สําหรับกระบวนการออกแบบ และการพัฒนา 

f) ความจําเป็นในการควบคมุการประสานงานระหวา่ง
บคุคลากร และสว่นงานทีJเกีJยวขอ้งในกระบวนการ
ออกแบบ และการพัฒนา 

g) ความจําเป็นของการมสีว่นร่วมของลกูคา้และกลุม่
ผูใ้ชง้านทีJเกีJยวขอ้งในกระบวนการออกแบบ และ
การพัฒนา 

h) ขอ้กําหนดตา่งๆ สําหรับกระบวนการถัดไป เพืJอ
นําไปสูก่ารผลติ ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

i) ระดับการควบคมุทีJคาดหวังสําหรับกระบวนการ
ออกแบบและการพัฒนาโดยลกูคา้หรอืผูม้สีว่น
เกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจอืJนๆ 

j) เอกสารสารสนเทศทีJจําเป็นในการแสดงใหเ้ห็นวา่
ขอ้กําหนดการออกแบบและพัฒนาไดบ้รรลผุลลพัธ ์

 
 
 
8.3.3 ปจัจยัป้อนสําหรบัการออกแบบและการพฒันา  
องคก์รตอ้งกําหนด ขอ้กําหนดทีJจําเป็นเฉพาะสําหรับชนดิ
ของผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีJไดรั้บการออกแบบ และการ
พัฒนา  
 
องคก์รตอ้งพจิารณา: 

a) ขอ้กําหนดดา้นการใชง้านและดา้นสมรรถนะ 
b) ขอ้มลูจากกจิกรรมการออกแบบและพัฒนาทีJ

คลา้ยคลงึกันกอ่นหนา้ 
c) ขอ้กําหนดกฎหมาย และกฏระเบยีบขอ้บังคับตา่งๆ 
d) มาตรฐานหรอืเกณฑก์ารปฏบัิตทิีJองคก์รแสดงความ

มุง่มัJนนํามาประยกุตใ์ช ้



 
ISO 9001:2015 

      Quality Management Systems — Requirements 
 

 

Version 3 (01-01-2017) (SGS ACADEMY) Page 14  of 22

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

Inputs shall be adequate for design and development 
purposes, complete, and unambiguous. Conflicting 
design and development inputs shall be resolved. 
The organization shall retain documented information 
on design and development inputs. 
 
 
8.3.4 Design and development controls 
The organization shall apply controls to the design 
and development process to ensure that: 

a) the results to be achieved are defined; 
b) reviews are conducted to evaluate the ability 

of the results of design and development to 
meet requirements;  

c) verification activities are conducted to ensure 
that the design and development outputs 
meet the input requirements; 

d) validation activities are conducted to ensure 
that the resulting products and services meet 
the requirements for the specified application 
or intended use; 

e) any necessary actions are taken on problems 
determined during the reviews, or 
verification and validation activities. 

f) documented information of these activities is 
retained. 

 
NOTE Design and development reviews, verification and 
validation have distinct purposes. They can be conducted 
separately or in any combination, as is suitable for the 
products and services of the organization. 
 
 
8.3.5 Design and development outputs 
The organization shall ensure that design and 
development outputs: 

a) meet the input requirements; 
b) are adequate for the subsequent processes 

for the provision of products and services; 
c) include or reference monitoring and 

measuring requirements, as appropriate, and 
acceptance criteria; 

d) specify the characteristics of the products 
and services that are essential for their 
intended purpose and their safe and proper 
provision. 

 
The organization shall retain documented information 
on design and development outputs. 
 
8.3.6 Design and development changes 
The organization shall identify, review and control 
changes made during, or subsequent to, the design 
and development of products and services, to the 

e) ผลกระทบทีJมนัียยะจากความลม้เหลวตามลักษณะ
ธรรมชาตขิองผลติภัณฑ ์และบรกิาร 

 
ปัจจัยนําเขา้ การออกแบบและพัฒนานี;ตอ้งมเีพยีงพอ
สําหรับจดุประสงค ์ ความสมบรูณ์ และชดัเจนไมค่ลมุเครอื
สําหรับการออกแบบและการพัฒนา ขอ้ขัดแยง้ของปัจจัย
นําเขา้ในการออกแบบและการพัฒนาตอ้งไดรั้บการแกไ้ข 
องคก์รตอ้ง จัดเก็บเอกสารสารสนเทศของปัจจัยนําเขา้
สําหรับการออกแบบและพัฒนา 
 
8.3.4 การควบคมุการออกแบบและการพฒันา 
องคก์รจะตอ้งประยกุตก์ารควบคมุทีJใชส้ําหรับกระบวนการ
ออกแบบ และการพัฒนา เพืJอใหแ้น่ใจวา่: 

a) ผลลพัธท์ีJบรรลไุดรั้บการระบไุว;้ 
b) การทบทวนไดรั้บการดําเนนิการ เพืJอประเมนิ

ความสามารถของผลลัพธจ์ากการออกแบบ และ
การพัฒนาทีJบรรลตุามขอ้กําหนด; 

c) กจิกรรมการทวนสอบตอ้งไดรั้บการดําเนนิการเพืJอ
ทําใหมั้Jนใจวา่ผลลัพธจ์ากการออกแบบและการ
พัฒนา สอดคลอ้งกับปัจจัยนําเขา้ในการออกแบบ
และการพัฒนา 

d) กจิกรรมการยนืยันการใชไ้ดต้อ้งมกีารดําเนนิการ 
เพืJอทําใหมั้Jนใจวา่ ผลลัพธข์องผลติภัณฑแ์ละ
บรกิารบรรลผุลตามขอ้กําหนด สําหรบการ
ประยกุตใ์ช ้หรอืการใชง้านตามทีJกําหนดไว ้

e) กจิกรรมใดๆ ทีJกระทําไปตามความจําเป็น สําหรับ
ปัญหาทีJพบระหวา่งกจิกรรม การทบทวน หรอืการ
ทวนสอบ และการยนืยันการใชไ้ด ้

f) เอกสารสารสนเทศของกจิกรรมเหลา่นี;ไดรั้บการ
จัดเก็บรักษาไว ้

 
หมายเหตุ การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา การทวนสอบ 
และการยนืยันการใชไ้ด ้ มเีป้าประสงคท์ีJแตกตา่งกันออกไป ซึJง
สามารถกระทําแยกหรอืรว่มกัน ตามความเหมาะสมกบัผลติภัณฑ์
และบรกิารของแตล่ะองคก์ร 
 
8.3.5 ผลลพัธข์องการออกแบบและการพฒันา  
องคก์รจะตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ผลลพัธข์องการออกแบบและ
การพัฒนา: 

a) บรรลกัุบขอ้กําหนดของปัจจัยนําเขา้;  
b) เพยีงพอสําหรับกระบวนการตา่งๆ ลําดับถัดไป เพืJอ

ทําใหเ้กดิเป็นผลติภัณฑแ์ละบรกิาร; 
c) รวมถงึหรอือา้งองิถงึ ขอ้กําหนดของการเฝ้าระวัง

ตดิตาม และการตรวจวัด และเกณฑก์ารยอมรับ 
ตามความเหมาะสม; 

d) ระบคุณุลกัษณะจําเพาะของผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีJ
มคีวามเหมาะสมตามจดุประสงคท์ีJกําหนดไว ้ และ
ความปลอดภัยและเหมาะสมตอ่การนําไปใชง้าน 

 
 
องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศของผลลัพธข์องการ
ออกแบบและการพัฒนา 
 
8.3.6 การควบคมุการออกแบบและการพฒันา  
องคก์รจะตอ้ง ระบ ุ ทบทวน และควบคมุการเปลีJยนแปลงทีJ
ไดก้ระทําระหวา่ง หรอืในขั ;นตอนทีJตามมาของการออกแบบ
และการพัฒนาผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ในขอบเขตทีJจําเป็น 
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extent necessary to ensure that there is no adverse 
impact on conformity to requirements. 
The organization shall retain documented information 
on: 

a) design and development changes; 
b) the results of reviews; 
c) the authorization of the changes; 
d) the actions taken to prevent adverse 

impacts. 
 
8.4  Control of externally provided processes, 
products and services 
8.4.1 General 
The organization shall ensure that externally 
provided processes, products and services conform 
to requirements. 
The organization shall determine the controls to be 
applied to externally provided processes, products 
and services when: 

a) products and services from external 
providers are intended for incorporation into 
the organization's own products and 
services; 

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

c) a process, or part of a process, is provided 
by an external provider as a result of a 
decision by the organization. 
 

The organization shall determine and apply criteria 
for the evaluation, selection, monitoring of 
performance, and re‐evaluation of external providers, 
based on their ability to provide processes or 
products and services in accordance with 
requirements. The organization shall retain 
documented information of these activities and any 
necessary actions arising from the evaluations. 
 
8.4.2 Type and extent of control  
The organization shall ensure that externally 
provided processes, products and services do not 
adversely affect the organization's ability to 
consistently deliver conforming products and services 
to its customers. 
The organization shall: 

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

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

c) take into consideration: 
1) the potential impact of the externally 

provided processes, products and 
services on the organization's ability 
to consistently meet customer and 

เพืJอใหมั้Jนใจวา่ไมม่ผีลกระทบเชงิลบตอ่ความสอดคลอ้งตอ่
ขอ้กําหนดตา่งๆ  
องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศสําหรับ  
 

a) การเปลีJยนแปลงของการออกแบบและการพัฒนา  
b) ผลลพัธข์องการทบทวนตา่งๆ  
c) การใหอํ้านาจอนุมัตกิารเปลีJยนแปลง  
d) การดําเนนิการทีJไดก้ระทําเพืJอป้องกันผลกระทบใน

เชงิลบทีJไมต่อ้งการ  
 

8.4 การควบคมุกระบวนการจากแหลง่ภายนอกทีJ
ใหบ้รกิาร ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร  
8.4.1 ท ัJวไป 
องคก์รจะตอ้งมัJนใจวา่กระบวนการจากแหลง่ภายนอกทีJ
ใหบ้รกิาร ผลติภัณฑแ์ละบรกิารสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด
ตา่งๆ  
องคก์รตอ้งกําหนดประยกุตใ์ชก้ารควบคมุกระบวนการจาก
แหลง่ภายนอกทีJใหบ้รกิาร ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร เมืJอ: 

a) ผลติภัณฑ ์ และบรกิาร จากผูจั้ดหาจากแหลง่
ภายนอกทีJเจตนาสําหรับใชป้ระกอบเขา้กับ
ผลติภัณฑ ์และบรกิารขององคก์ร  

 
b) ผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีJสง่มอบโดยตรงใหกั้บลกูคา้

โดยผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอกซึJงทําในนามของ
องคก์ร 

 
c) กระบวน หรอืบางสว่นของกระบวนการทีJจัดหาโดย

ผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก ซึJงเกดิจากผลของการ
ตัดสนิใจโดยองคก์รเอง  

 
องคก์รตอ้งกําหนด และประยกุตใ์ชเ้กณฑท์ีJใชส้ําหรับการ
ประเมนิ การคดัเลอืก การเฝ้าตดิตามสมรรถนะ และการ
ประเมนิซํ;าของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอกโดยอยูบ่นพื;นฐาน
ของความสามารถในการสง่มอบกระบวนการ หรอืผลติภัณฑ์
และบรกิารตามขอ้กําหนดตา่งๆ  
องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศ สําหรับกจิกรรมเหลา่นี; 
และกจิกรรมทีJจําเป็นอันเป็นผลจากการประเมนิดงักลา่ว  
 
 
8.4.2 ชนดิและขอบเขตของการควบคมุ 
องคก์รจะตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ กระบวนการจัดหาจากแหลง่
ภายนอกทีJใหบ้รกิาร ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ไมส่ง่ผลกระทบ
ในเชงิลบตอ่ความสามารถขององคก์รในการสง่มอบ 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีJมคีวามสอดคลอ้งอยา่งสมํJาเสมอ
ใหกั้บลกูคา้  
 
องคก์รตอ้ง:  

a) มัJนใจวา่กระบวนการทีJถูกจัดหาจากแหลง่ภายนอก
อยูใ่นการควบคมุของระบบบรหิารคณุภาพ  

b) ระบทัุ ;งการควบคมุทีJตอ้งการประยกุตใ์ชกั้บผูจั้ดหา
จากแหลง่ภายนอก และทีJตอ้งการจะประยกุตใ์ชกั้บ
ผลลพัธส์ดุทา้ย  

c) โดยใหค้ํานงึถงึ  
1) ผลกระทบทีJอาจเกดิข ึ;นจาก กระบวนการ

จัดหาจากแหลง่ภายนอกทีJใหบ้รกิาร 
ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ตอ่ความสามารถ
ขององคก์รทีJจะบรรลตุอ่ขอ้กําหนดลกูคา้ 
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applicable statutory and regulatory 
requirements; 

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

d) determine the verification, or other activities, 
necessary to ensure that the externally 
provided processes, products and services 
meet requirements. 
 

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

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

b) the approval of: 
1) products and services; 
2) methods, processes and equipment; 
3) the release of products and services; 

c) competence, including any required 
qualification of persons; 

d) the external provider's interactions with the 
organization; 

e) control and monitoring of the external 
provider's performance to be applied by the 
organization; 

f) verification or validation activities that the 
organization, or its customer, intends to 
perform at the external provider's premises. 

 
8.5 Production and service provision 
8.5.1 Control of production and service 
provision 
The organization shall implement production and 
service provision under controlled conditions. 
Controlled conditions shall include, as applicable: 

a) the availability of documented information 
that defines: 

1) the characteristics of the products to 
be produced, the services to be 
provided, or the activities to be 
performed; 

2) the results to be achieved; 
b) the availability and use of suitable monitoring 

and measuring resources; 
c) the implementation of monitoring and 

measurement activities at appropriate stages 
to verify that criteria for control of processes 
or outputs, and acceptance criteria for 
products and services, have been met; 

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

e) the appointment of competent persons, 
including any required qualification; 
 

และขอ้กําหนดของกฎหมาย และ
กฎระเบยีบขอ้บังคับทีJเกีJยวขอ้งตา่งๆ  

2) ประสทิธผิลของการควบคมุทีJประยกุตใ์ช ้
โดยผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก  

d) กําหนดกจิกรรม การทวนสอบหรอืกจิกรรมอืJนๆ ทีJ
จําเป็นเพืJอทําใหมั้Jนใจวา่ กระบวนการจัดหาจาก
แหลง่ภายนอกทีJใหบ้รกิาร ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
บรรลกัุบขอ้กําหนดตา่งๆ  

 
8.4.3 ขอ้มลูสําหรบัผูจ้ดัหาจากแหลง่ภายนอก 
องคก์รจะตอ้งทําใหมั้Jนใจวา่ขอ้กําหนดตา่งๆ มคีวามเพยีงพอ
กอ่นทําการสืJอสารกับผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก  
องคก์รตอ้งทําการสืJอสารขอ้กําหนดตา่งๆ กับผูจั้ดหาจาก
แหลง่ภายนอกสําหรับ:  
 

a) กระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละบรกิารตา่งๆ ทีJจะจัดหา 
 

b) ไดรั้บการอนุมัต:ิ  
1) ผลติภัณฑ ์และบรกิารตา่งๆ  
2) วธิกีาร กระบวนการ และอปุกรณ์เครืJองมอื  
3) การตรวจปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร  

c) ความสามารถรวมถงึคณุสมบัตติา่งๆ ทีJจําเป็นของ
ตัวบคุคลทีJใหบ้รกิาร 

d) ปฏสิัมพันธร์ะหวา่งผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอกกับ
องคก์ร 

e) การควบคมุและการเฝ้าระวังตดิตาม สมรรถนะของ
ผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอกทีJประยกุตใ์ชโ้ดยองคก์ร  

f) กจิกรรมการทวนสอบหรอืรับรองการใชไ้ด ้ ของ
องคก์ร หรอืของลกูคา้ทีJเจตนากระทํา ณ สถานทีJ
ของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก  

 
 
8.5 การผลติ และการใหบ้รกิาร 
8.5.1 การควบคมุการผลติ และการใหบ้รกิาร 
 
องคก์รจะตอ้ง ดําเนนิการผลติ และการใหบ้รกิาร ภายใต ้
สภาวะทีJถูกควบคมุ 
สภาวะทีJถูกควบคมุนี;ทีJสามารถประยกุตไ์ด ้ตอ้งรวมถงึ:  

a) ความมพีรอ้มของเอกสารสารสนเทศทีJระบ ุ 
1) คณุลักษณะตา่งๆ ของผลติภัณฑท์ีJจะ

ผลติ การบรกิารทีJจะให ้หรอืกจิกรรมตา่งๆ 
ทีJไดก้ระทําไป 

2) ผลลพัธต์า่งๆ ทีJบรรลผุลลพัธน์ี;  
b) ความมพีรอ้มอยู ่ และการใชท้รัพยากรในการเฝ้า

ระวังตดิตาม และการตรวจวัดอยา่งเหมาะสม  
c) การดําเนนิกจิกรรมการเฝ้าระวังตดิตาม และการ

ตรวจวัดในขั ;นตอนทีJเหมาะสม ทีJจะทวนสอบวา่
เกณฑส์ําหรับการควบคมุกระบวนการ หรอืผลลพัธ์
ของกระบวนการ และเกณฑก์ารยอมรับสําหรับ
ผลติภัณฑ ์และบรกิารไดบ้รรลผุล 

d) การใชส้าธารณูปโภคพื;นฐาน และสภาวะแวดลอ้ม 
ทีJเหมาะสม สําหรับการดําเนนิกระบวนการตา่งๆ  

e) การแตง่ตั ;งมอบหมายบคุคลทีJมคีวามสามารถ 
รวมถงึขอ้กําหนดคณุสมบัตอิ ืJนๆ  
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f) the validation, and periodic revalidation, of 
the ability to achieve planned results of the 
processes for production and service 
provision, where the resulting output cannot 
be verified by subsequent monitoring or 
measurement; 

g) the implementation of actions to prevent 
human error; 

h) the implementation of release, delivery and 
post‐delivery activities. 
 

8.5.2 Identification and traceability 
The organization shall use suitable means to identify 
outputs when it is necessary to ensure the 
conformity of products and services. 
The organization shall identify the status of outputs 
with respect to monitoring and measurement 
requirements throughout production and service 
provision. 
The organization shall control the unique 
identification of the outputs when traceability is a 
requirement, and shall retain the documented 
information necessary to enable traceability. 
 
8.5.3 Property belonging to customers or 
external providers 
The organization shall exercise care with property 
belonging to customers or external providers while it 
is under the organization's control or being used by 
the organization.  
The organization shall identify, verify, protect and 
safeguard customers' or external providers' property 
provided for use or incorporation into the products 
and services. 
When the property of a customer or external provider 
is lost, damaged or otherwise found to be unsuitable 
for use, the organization shall report this to the 
customer or external provider and retain documented 
information on what has occurred. 
 
NOTE A customer's or external provider's property can 
include material, components, tools and equipment, 
premises, intellectual property and personal data. 
 
8.5.4 Preservation 
The organization shall preserve the outputs during 
production and service provision, to the extent 
necessary to ensure conformity to requirements. 
 
NOTE Preservation can include identification, handling, 
contamination control, packaging, storage, transmission or 
transportation, and protection. 
 
8.5.5 Post-delivery activities 
The organization shall meet requirements for 
post‐delivery activities associated with the products 
and services. 

f) การยนืยันการใชไ้ด ้และการยนืยันการใชไ้ดซ้ํ;าตาม
ระยะเวลาทีJกําหนดของความสามารถทีJจะบรรลุ
ผลลพัธท์ีJไดว้างแผนไวส้ําหรับกระบวนการผลติ 
และการใหบ้รกิาร ถา้หากวา่ผลลพัธท์ีJไดจ้าก
กระบวนการใดๆ ไมส่ามารถทวนสอบดว้ยการเฝ้า
ระวังตดิตามหรอืการตรวจวัดในขั ;นตอนถัดไปได ้

g) การดําเนนิการป้องกันความผดิพลาดของบคุคล 
h) การดําเนนิการตรวจปลอ่ย  การสง่มอบ และ

กจิกรรมภายหลังการสง่มอบ  
 
 
8.5.2 การบง่ชีb และการสอบยอ้นกลบัได ้
องคก์รตอ้งใชว้ธิกีารตา่งๆ ทีJเหมาะสมเพืJอบง่ชี;ผลลพัธข์อง
กระบวนการ เมืJอมคีวามจําเป็นเพืJอทําใหมั้Jนใจในความ
สอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร  
องคก์รตอ้งบง่ชี;สถานะผลลัพธข์องกระบวนการ ทีJเกีJยวกับ
ขอ้กําหนดในการเฝ้าระวังตดิตาม และการตรวจวัด ตลอดทัJว
ทั ;งการผลติ และการใหบ้รกิาร  
องคก์รตอ้งควบคมุการบง่ชี;ทีJมลีักษณะจําเพาะ เมืJอการสอบ
ยอ้นกลับไดเ้ป็นขอ้กําหนด และตอ้งจัดเก็บ เอกสาร
สารสนเทศทีJจําเป็นเพืJอใหส้ามารถทําการสอบยอ้นกลับได ้ 
 
 
 
8.5.3 ทรพัยส์นิทีJเป็นของลกูคา้หรอืผูจ้ดัหาจากแหลง่
ภายนอก 
องคก์รตอ้งทําการดแูลทรัพยส์นิทีJเป็นของลกูคา้ หรอืผู ้
จัดหาจากแหลง่ภายนอกขณะทีJอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ หรอื
ถูกใชโ้ดยองคก์ร  
 
องคก์รตอ้งบง่ชี; ทวนสอบ ป้องกัน และปกป้องทรัพยส์นิของ
ลกูคา้หรอืของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก เพืJอการนํามาใช ้
งาน หรอืประกอบเขา้ร่วมกับผลติภัณฑ ์และบรกิาร  
เมืJอทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก 
สญูหาย เสยีหาย หรอืพบวา่อาจจะไมเ่หมาะสมตอ่การ
นําไปใชง้าน องคก์รตอ้งรายงานสิJงนี;ใหกั้บลกูคา้หรอืผู ้
จัดหาจากแหลง่ภายนอก และจัดเก็บเอกสารสารสนเทศกับ
สิJงทเีกดิข ึ;น  
 
 
หมายเหตุ ทรัพยส์นิของลกูคา้ หรอืผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก 
สามารถรวมถงึ วัตถดุบิ, ชิ;นสว่น, เครืJองมอืและอปุกรณ,์ สถานทีJ, 
ทรัพยส์นิทางปัญญา และขอ้มลูสว่นบคุคล  
 
8.5.4 การดแูลรกัษา 
องคก์รจะตอ้งดแูลรักษาผลลพัธท์ีJเกดิข ึ;น ระหวา่งการผลติ 
และการสง่มอบบรกิาร, ตามขอบเขตทีJจําเป็นเพืJอใหมั้Jนใจ
ถงึความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดตา่งๆ   
 
หมายเหตุ การดแูลรักษาสามารถรวมถงึ การบง่ชี; การเคลืJอนยา้ย 
การควบคมุการปนเปื;อน บรรจภุัณฑ ์ การจัดเก็บ การสง่ตอ่หรอืการ
ขนสง่ และการป้องกันความเสยีหาย  
 
8.5.5 กจิกรรมภายหลงัการสง่มอบ 
องคก์รตอ้งทําใหบ้รรลกัุบขอ้กําหนด สําหรับกจิกรรม
ภายหลังการสง่มอบทีJเกีJยวขอ้งกับผลติภัณฑ ์และบรกิาร  
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In determining the extent of post‐delivery activities 
that are required, the organization shall consider: 

a) statutory and regulatory requirements; 
b) the potential undesired consequences 

associated with its products and services; 
c) the nature, use and intended lifetime of its 

products and services; 
d) customer requirements; 
e) customer feedback. 

 
NOTE Post‐delivery activities can include actions under 
warranty provisions, contractual obligations such as 
maintenance services, and supplementary services such as 
recycling or final disposal. 
 
8.5.6 Control of changes 
The organization shall review and control changes for 
production or service provision, to the extent 
necessary to ensure continuing conformity with 
requirements. 
The organization shall retain documented information 
describing the results of the review of changes, the 
person(s) authorizing the change, and any necessary 
actions arising from the review. 
 
8.6 Release of products and services 
The organization shall implement planned 
arrangements, at appropriate stages, to verify that 
the product and service requirements have been 
met. The release of products and services to the 
customer shall not proceed until the planned 
arrangements have been satisfactorily completed, 
unless otherwise approved by a relevant authority 
and, as applicable, by the customer. 
The organization shall retain documented information 
on the release of products and services. The 
documented information shall include: 

a) evidence of conformity with the acceptance 
criteria; 

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

8.7 Control of nonconforming outputs 
8.7.1 The organization shall ensure that outputs that 
do not conform to their requirements are identified 
and controlled to prevent their unintended use or 
delivery. 
The organization shall take appropriate action based 
on the nature of the nonconformity and its effect on 
the conformity of products and services. This shall 
also apply to nonconforming products and services 
detected after delivery of products, during or after 
the provision of services. 
The organization shall deal with nonconforming 
outputs in one or more of the following ways: 

a) correction; 
b) segregation, containment, return or 

ในการกําหนดขอบเขตของกจิกรรมภายหลังการสง่มอบทีJ
จําเป็น, องคก์รตอ้งคํานงึถงึ:  

a) ขอ้กําหนดกฎหมาย และกฎระเบยีบขอ้บังคับตา่งๆ  
b) ผลกระทบตา่งๆ ทีJไมพ่งึประสงคท์ีJอาจเกีJยวขอ้งกับ

ผลติภัณฑ ์และบรกิารขององคก์ร  
c) ลักษณะโดยธรรมชาต ิ การใชง้าน และอายกุารใช ้

งานของผลติภัณฑ ์และบรกิารขององคก์ร  
d) ขอ้กําหนดตา่งๆ ของลกูคา้  
e) ผลตอบกลับจากลกูคา้  

 
หมายเหตุ กจิกรรมภายหลังการสง่มอบ สามารถรวมถงึกจิกรรม
ภายใตก้ารให ้ การรับประกัน ภาระขอ้ผกูพันตามสัญญา เชน่ การ
บรกิารบํารงุรักษา และบรกิารเสรมิตา่งๆ เชน่ การรไีซเคลิ หรอืการ
รับกําจัดทําลายทิ;ง  
 
8.5.6 การควบคมุการเปลีJยนแปลง 
องคก์รตอ้งทบทวน และควบคมุการเปลีJยนแปลงสําหรับการ
ผลติหรอืการใหบ้รกิารในขอบเขตทีJจําเป็น เพืJอใหมั้Jนใจใน
ความสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดตา่งๆ ทีJระบไุวอ้ยา่งตอ่เนืJอง  
องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศทีJอธบิายรายละเอยีด
ผลลพัธข์องการทบทวนการเปลีJยนแปลง บคุคลทีJมอํีานาจ
หนา้ทีJตอ่การเปลีJยนแปลง และการดําเนนิการใดๆ ทีJจําเป็น 
ทีJเกดิข ึ;นจากการทบทวนการเปลีJยนแปลงนั;น  
 
 
8.6 การตรวจปลอ่ยผลติภณัฑ ์และบรกิาร 
องคก์รตอ้งดําเนนิการตามแผนทีJไดว้างไว ้ ตามขั ;นตอนทีJ
เหมาะสม เพืJอทวนสอบวา่ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละ
บรกิารไดบ้รรลผุลลัพธ ์
การตรวจปลอ่ยผลติภัณฑ ์ และบรกิารไปใหกั้บลกูคา้จะตอ้ง
ไมถู่กดําเนนิการจนกระทัJงแผนทีJไดว้างไวจ้ะมกีารดําเนนิการ
อยา่งครบถว้นจนเป็นทีJพอใจ เวน้เสยีแตไ่ดรั้บการอนุมัตโิดย
ผูม้อํีานาจทีJเกีJยวขอ้ง และโดยลกูคา้ถา้สามารถทําได ้ 
องคก์รตอ้งจัดเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศสําหรับการตรวจ
ปลอ่ยผลติภัณฑ ์ และบรกิาร เอกสารสารสนเทศตอ้ง
ประกอบดว้ย  
 

a) หลักฐานของความสอดคลอ้งกับเกณฑก์ารยอมรับ  
b) การสอบยอ้นกลับไดไ้ปยังบคุคลทีJมอํีานาจอนุมัต ิ

การตรวจปลอ่ย  
 
 
8.7 การควบคมุผลลพัธท์ีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 
8.7.1 องคก์รตอ้งมัJนใจวา่ผลลพัธ ์ ทีJไมส่อดคลอ้งตอ่
ขอ้กําหนดตา่งๆ จะตอ้งถูกบง่ชี; และถูกควบคมุเพืJอป้องกัน
การนําไปใชโ้ดยไมเ่จตนาหรอืถูกสง่มอบ  
 
องคก์รตอ้งดําเนนิกจิกรรมอยา่งเพยีงพอเหมาะสม บน
พื;นฐานของลักษณะโดยธรรมชาตขิองความไมส่อดคลอ้งนั;น 
และผลกระทบตอ่ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์และบรกิาร 
การดําเนนิกจิกรรมนี;ตอ้งครอบคลมุถงึผลติภัณฑ ์ และบรกิาร
ทีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ทีJถูกพบภายหลังจากการสง่มอบ
ผลติภัณฑ ์ ระหวา่ง หรอืภายหลังการใหบ้รกิาร องคก์รตอ้ง
ดําเนนิการตอ่ผลลพัธท์ีJไมส่อดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดอยา่งใด
อยา่งหนึJงหรอืหลายอยา่งตามแนวทางดงันี;  

a) แกไ้ข  
b) คัดแยก, จํากัดพื;นทีJ, สง่คนื หรอืระงับการใช ้
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suspension of provision of products and 
services; 

c) informing the customer; 
d) obtaining authorization for acceptance under 

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

a) describes the nonconformity; 
b) describes the actions taken; 
c) describes any concessions obtained; 
d) identifies the authority deciding the action in 

respect of the nonconformity. 
 
 
9 Performance evaluation  
 
9.1 Monitoring, measurement, analysis and 
evaluation 
9.1.1 General 
The organization shall determine: 

a) what needs to be monitored and measured; 
b) the methods for monitoring, measurement, 

analysis and evaluation needed to ensure 
valid results; 

c) when the monitoring and measuring shall be 
performed; 

d) when the results from monitoring and 
measurement shall be analysed and 
evaluated. 

 
The organization shall evaluate the performance and 
the effectiveness of the quality management system. 
The organization shall retain appropriate documented 
information as evidence of the results. 
 
9.1.2 Customer satisfaction 
The organization shall monitor customer’s 
perceptions of the degree to which their needs and 
expectations have been fulfilled. The organization 
shall determine the methods for obtaining, 
monitoring and reviewing this information. 
 
NOTE Examples of monitoring customer perceptions can 
include customer surveys, customer feedback on delivered 
products or services, meetings with customers, 
market‐share analysis, compliments, warranty claims and 
dealer reports. 
 
9.1.3 Analysis and evaluation 
The organization shall analyse and evaluate 
appropriate data and information arising from 
monitoring and measurement. 
The results of analysis shall be used to evaluate: 

a) conformity of products and services; 

ผลติภัณฑ ์และบรกิาร  
c) แจง้ใหล้กูคา้รับทราบ  
d) ขออนุญาตจากผูม้อํีานาจเพืJอการยอมรับภายใต ้

ความยนิยอม  
 
ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดตา่งๆ ตอ้งถูกทวนสอบ เมืJอ
ผลลพัธท์ีJไมส่อดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดไดรั้บการแกไ้ข 
 
8.7.2 องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศทีJ:  
 

a) อธบิายความไมส่อดคลอ้ง  
b) อธบิายกจิกรรมทีJไดด้ําเนนิไปตอ่ความไม่

สอดคลอ้ง  
c) อธบิายความยนิยอมใดๆ ทีJไดรั้บ  
d) ระบผุูม้อํีานาจตดัสนิใจในกจิกรรมทีJเกีJยวขอ้งกับ

ความไมส่อดคลอ้งนั;น  
 
9 การประเมนิสมรรถนะ  
 
9.1 การเฝ้าระวงัตดิตาม การตรวจวดั การวเิคราะห ์
และการประเมนิผล 
9.1.1 ท ัJวไป 
องคก์รตอ้งกําหนด : 

a) อะไรทีJจําเป็นตอ้งเฝ้าระวังตดิตาม และตรวจวัด 
b) วธิกีารตา่งๆ ทีJจําเป็นสําหรับ การเฝ้าระวังตดิตาม 

การตรวจวัด การวเิคราะห ์ และการประเมนิผล 
เพืJอใหมั้Jนใจถงึความถกูตอ้งของผลลพัธท์ีJตอ้งการ 

c) ชว่งเวลาทีJจะตอ้งดําเนนิการเฝ้าระวังตดิตาม และ
การตรวจวัด 

d) ชว่งเวลาทีJจะตอ้งดําเนนิการวเิคราะห ์ และการ
ประเมนิของผลลพัธท์ีJไดจ้ากการเฝ้าระวังตดิตาม 
และการตรวจวัด 

 
องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะ และประสทิธผิลของระบบ
บรหิารคณุภาพ  
องคก์รตอ้งจัดเก็บเอกสารสารสนเทศทีJเหมาะสม เพืJอเป็น
หลักฐานถงึผลลพัธต์า่งๆ 
 
9.1.2 ความพงึพอใจของลกูคา้ 
องคก์รตอ้งเฝ้าระวังตดิตาม การรับรูต้อ่ระดับความตอ้งการ
และความคาดหวังของลกูคา้ทีJไดรั้บอยา่งสมบรูณ์ องคก์ร
ตอ้งกําหนดวธิกีารตา่งๆ ทีJไดรั้บขอ้มลูจากการเฝ้าระวัง
ตดิตาม และการทบทวนขอ้มลูสารสนเทศเหลา่นี; 
 
 
หมายเหตุ ตัวอยา่งของการเฝ้าระวังตดิตามการรับรูล้กูคา้ สามารถ
รวมถงึ การสํารวจความพงึพอใจลกูคา้ ขอ้มลูป้อนกลับจากลกูคา้
ในเรืJองการสง่มอบผลติภัณฑห์รอืบรกิาร  การประชมุพบปะกับ
ลกูคา้ การวเิคราะหส์ว่นแบง่ตลาด คําตชิม การเรยีกรอ้งคา่ชดเชย 
และรายงานจากตัวแทนจําหน่าย 
 
9.1.3 การวเิคราะห ์และประเมนิผล 
องคก์รตอ้งวเิคราะห ์และประเมนิผล ขอ้มลูและสารสนเทศทีJ
เหมาะสม ทีJไดรั้บจากการเฝ้าระวังตดิตาม และการตรวจวัด  
ผลลพัธข์องการวเิคราะหต์อ้งถูกใชเ้พืJอประเมนิ;  

a) ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์และบรกิาร  
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b) the degree of customer satisfaction; 
c) the performance and effectiveness of the 

quality management system; 
d) if planning has been implemented effectively; 
e) the effectiveness of actions taken to address 

risks and opportunities; 
f) the performance of external providers; 
g) the need for improvements to the quality 

management system. 
 
NOTE Methods to analyse data can include statistical 
techniques. 
 
9.2 Internal audit 
9.2.1 The organization shall conduct internal audits 
at planned intervals to provide information on 
whether the quality management system: 

a) conforms to: 
1) the organization's own requirements 

for its quality management system; 
2) the requirements of this 

International Standard; 
b) is effectively implemented and maintained. 

 
9.2.2 The organization shall: 

a) plan, establish, implement and maintain an 
audit programme (s) including the frequency, 
methods, responsibilities, planning 
requirements and reporting, which shall take 
into consideration the importance of the 
processes concerned, changes affecting the 
organization, and the results of previous 
audits; 

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

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

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

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

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

 
NOTE See ISO 19011 for guidance. 
 
 
9.3 Management review 
9.3.1 General 
Top management shall review the organization's 
quality management system, at planned intervals, to 
ensure its continuing suitability, adequacy, 
effectiveness and alignment with the strategic 
direction of the organization. 
 

b) ระดับความพงึพอใจของลกูคา้  
c) สมรรถนะ และประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ  
d) หากวางแผนทีJมกีารนําไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิล  
e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีJไดก้ระทําตอ่ความเสีJยง

และโอกาสทีJระบไุว ้ 
f) สมรรถนะของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก  
g) ความจําเป็นสําหรับการปรับปรุงระบบบรหิาร

คณุภาพ  
 
 
หมายเหตุ วธิีการในการวเิคราะหข์อ้มลู สามารถรวมถงึ เทคนคิ
ทางสถติติา่งๆ  
 
9.2 การตรวจประเมนิภายใน 
9.2.1 องคก์รตอ้งดําเนนิการตรวจประเมนิภายใน ตาม
ชว่งเวลาทีJไดว้างแผนไว ้ เพืJอใหข้อ้มลูวา่ระบบการบรหิาร
คณุภาพ; 

a) สอดคลอ้งตอ่ 
1) ขอ้กําหนดขององคก์รสําหรับระบบบรหิาร

คณุภาพ 
2) ขอ้กําหนดตามมาตรฐานสากลฉบับนี; 

b) นําไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิลและธํารงรักษาไว ้
 
 
9.2.2 องคก์รตอ้ง: 

a) วางแผน จัดทํา นําไปปฏบัิตใิช ้ และธํารงรักษาไว ้
ซ ึJงโปรแกรมการตรวจประเมนิ รวมถงึ ความถีJ 
วธิกีาร หนา้ทีJความรับผดิชอบ การวางแผนของ
ขอ้กําหนด และการรายงานผลการตรวจตดิตาม
ภายใน ซึJงตอ้งคํานงึถงึ กระบวนการทีJสําคญั การ
เปลีJยนแปลงทสีง่ผลกระทบตอ่องคก์ร และผลลพัธ์
ของการตรวจประเมนิตา่งๆ กอ่นหนา้นี; 

b) กําหนดเกณฑก์ารตรวจประเมนิ และขอบเขตของ
การตรวจประเมนิในแตล่ะครั;ง 

c) การคัดเลอืกผูต้รวจประเมนิ และดําเนนิการตรวจ
ประเมนิ เพืJอใหมั้Jนใจวา่ผูต้รวจประเมนิมคีวาม
ยตุธิรรม มคีวามเป็นอสิระ และไมเ่กีJยวขอ้งกับ
กจิกรรมทีJตรวจประเมนิ 

d) ทําใหมั้Jนใจวา่ผลลัพธข์องการตรวจประเมนิได ้
รายงานแกฝ่่ายบรหิารทีJเกีJยวขอ้ง 

e) ดําเนนิการแกไ้ข และปฏบัิตกิารแกไ้ขทีJเหมาะสม 
โดยไมช่กัชา้ 

f) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของการ
ปฏบัิตติามโปรแกรมการตรวจประเมนิ และผลลพัธ์
ตา่งๆ ของการตรวจประเมนิ 
 

NOTE ใหด้ ูISO 19011 เป็นแนวทางการตรวจประเมนิ 
 
 
9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 
9.3.1 ท ัJวไป  
ผูบ้รหิารระดับสงูตอ้งทําการทบทวนระบบการบรหิารคณุภาพ
ขององคก์รตามแผนทีJไดว้างไว ้ เพืJอใหมั้Jนใจในความ
เหมาะสมของระบบ อยา่งตอ่เนืJอง เพยีงพอ มปีระสทิธผิล 
และสอดคลอ้งกับทศิทางกลยทุธข์ององคก์ร  
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9.3.2 Management review inputs 
The management review shall be planned and 
carried out taking into consideration: 

a) the status of actions from previous 
management reviews; 

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

c) information on the performance and 
effectiveness of the quality management 
system, including trends in: 

1) customer satisfaction and feedback 
from relevant interested parties; 

2) the extent to which quality objectives 
have been met; 

3) process performance and conformity 
of products and services; 

4) nonconformities and corrective 
actions; 

5) monitoring and measurement 
results; 

6) audit results; 
7) the performance of external 

providers; 
d) the adequacy of resources; 
e) the effectiveness of actions taken to address 

risks and opportunities (see 6.1); 
f) opportunities for improvement. 

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

a) opportunities for improvement; 
b) any need for changes to the quality 

management system; 
c) resource needs. 

 
The organization shall retain documented information 
as evidence of the results of management reviews. 
 
10 Improvement  
 
10.1 General 
The organization shall determine and select 
opportunities for improvement and implement any 
necessary actions to meet customer requirements 
and enhance customer satisfaction.  
These shall include: 

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

b) correcting, preventing or reducing undesired 
effects; 

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

 

9.3.2 ปจัจยันําเขา้ในการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  
การทบทวนโดยฝ่ายบรหิารจะตอ้งถกูวางแผน และ
ดําเนนิการโดยคํานงึถงึ : 

a) สถานะของการดําเนนิจากการทบทวน โดยฝ่าย
บรหิารในครั;งกอ่นหนา้  

b) การเปลีJยนแปลงในประเด็นทั ;งภายนอกและภายใน
ทีJเกีJยวขอ้งกับระบบบรหิารคณุภาพ  

c) สารสนเทศในเรืJองของสมรรถนะ และประสทิธผิล
ของระบบบรหิารคณุภาพ รวมถงึแนวโนม้ในเรืJอง;  

1) ความพงึพอใจของลกูคา้และขอ้มลู
ป้อนกลับจากผูม้สีว่นเกีJยวขอ้งทีJน่าสนใจ
ตา่งๆ  

2) ระดับของการบรรลถุงึ วัตถุประสงค์
คณุภาพ  

3) สมรรถนะของกระบวนการ และความ
สอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์และบรกิาร  

4) ความไมส่อดคลอ้ง และการปฏบัิตกิาร
แกไ้ขตา่งๆ  

5) ผลลพัธต์า่งๆ ของการเฝ้าระวังตดิตาม 
และการตรวจวัด  

6) ผลลพัธต์า่งๆ ของการตรวจประเมนิ 
7) สมรรถนะของผูจั้ดหาจากแหลง่ภายนอก

ตา่งๆ  
d) ความเพยีงพอในทรัพยากรตา่งๆ  
e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีJไดก้ระทําในการดําเนนิ 

การกับความเสีJยง และโอกาสตา่งๆ (ดขูอ้กําหนด 
6.1)  

f) โอกาสตา่งๆ สําหรับการปรับปรุง  
 
9.3.3 ผลลพัธข์องการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  
ผลลพัธข์องการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร ตอ้งรวมถงึการ
ตัดสนิใจ และปฏบัิตกิารทีJเกีJยวขอ้งกับ  

a) โอกาสตา่งๆ ในการปรับปรุง  
b) ความจําเป็นใดๆ สําหรับการเปลีJยนแปลงระบบ

บรหิารคณุภาพ  
c) ทรัพยากรตา่งๆ ทีJจําเป็น  

 
องคก์รตอ้ง จัดเก็บเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลักฐานของ
ผลลพัธท์ีJไดจ้ากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  
 
10 การปรบัปรงุ  
 
10.1 ท ัJวไป 
องคก์รตอ้งกําหนด และเลอืกโอกาสตา่งๆ สําหรับการ
ปรับปรุง และการดําเนนิกจิกรรมทีJจําเป็นเพืJอใหส้อดคลอ้ง
กับขอ้กําหนดตา่งๆ ของลกูคา้ และเพิJมระดับความพงึพอใจ
ของลกูคา้ 
สิJงนี;ตอ้งรวมถงึ : 

a) การปรับปรุงผลติภัณฑแ์ละบรกิาร เพืJอใหบ้รรลกัุบ
ขอ้กําหนดตา่งๆ เชน่เดยีวกันกับ การระบคุวาม
จําเป็นและความคาดหวังในอนาคต  

b) การแกไ้ข การป้องกัน หรอื การลดผลกระทบอันไม่
พงึประสงค ์ 

c) การปรับปรุงสมรรถนะ และประสทิธผิลของระบบ
บรหิารคณุภาพ  
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NOTE Examples of improvement can include correction, 
corrective action, continual improvement, breakthrough 
change, innovation and re‐organization. 
 
 
10.2 Nonconformity and corrective action 
10.2.1 When a nonconformity occurs, including any 
arising from complaints, the organization shall: 

a) react to the nonconformity and, as 
applicable: 

1) take action to control and correct it; 
2) deal with the consequences; 

b) evaluate the need for action to eliminate the 
cause(s) of the nonconformity, in order that 
it does not recur or occur elsewhere, by: 

1) reviewing and analysing the 
nonconformity; 

2) determining the causes of the 
nonconformity; 

3) determining if similar 
nonconformities exist, or could 
potentially occur; 

c) implement any action needed; 
d) review the effectiveness of any corrective 

action taken; 
e) update risks and opportunities determined 

during planning, if necessary; 
f) make changes to the quality management 

system, if necessary. 
 
Corrective actions shall be appropriate to the effects 
of the nonconformities encountered. 
 
 
10.2.2 The organization shall retain documented 
information as evidence of: 

a) the nature of the nonconformities and any 
subsequent actions taken; 

b) the results of any corrective action. 
 
 
10.3 Continual improvement 
The organization shall continually improve the 
suitability, adequacy and effectiveness of the quality 
management system. 
The organization shall consider the results of analysis 
and evaluation, and the outputs from management 
review, to determine if there are needs or 
opportunities that shall be addressed as part of 
continual improvement. 

หมายเหตุ ตัวอยา่งการปรับปรงุ สามารถรวมถงึ การแกไ้ข การ
ปฏบิัตกิารแกไ้ข การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืJอง การเปลีJยนแปลงแบบ
กา้วกระโดด นวัตกรรม และการปรับเปลีJยนองคก์รใหม ่ 
 
 
10.2 สิJงท ีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และปฏบิตักิารแกไ้ข 
10.2.1 เมืJอเกดิส ิJงทีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด รวมถงึทีJเกดิ
จากขอ้รอ้งเรยีน องคก์รตอ้ง:  

a) ตอบสนองตอ่ส ิJงทีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และทีJ
สามารถประยกุตไ์ด ้ 

1) ดําเนนิกจิกรรมเพืJอ ควบคมุ และแกไ้ข 
2) จัดการกับผลกระทบทีJตามมา  

b) ประเมนิความจําเป็นสําหรับกจิกรรม เพืJอกําจัด
สาเหตขุองสิJงทีJไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด เพืJอไมใ่ห ้
เกดิข ึ;นซํ;า หรอืเกดิข ึ;นทีJอืJนๆ โดย  

1) การทบทวน และการวเิคราะหส์ ิJงทีJไม่
เป็นไปตามขอ้กําหนด  

2) ระบสุาเหตขุองสิJงทีJไมเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนด  

3) พจิารณาวา่มสี ิJงทีJไมเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนดทีJคลา้ยคลงึกันอยู ่ หรอือาจมี
โอกาสเกดิข ึ;น  

c) ดําเนนิกจิกรรมใดๆ ทีJจําเป็น  
d) ทบทวนประสทิธผิลของปฏบัิตกิารแกไ้ขทีJได ้

กระทําลงไป  
e) ทําการปรับปรุง ความเสีJยงและโอกาสตา่งๆ ใน

ระหวา่งการวางแผนใหทั้นสมัย ตามความจําเป็น  
f) ทําการเปลีJยนแปลงระบบบรหิารคณุภาพ  

ตามความจําเป็น  
 
ปฏบัิตกิารแกไ้ขตอ้งเหมาะสม กับผลกระทบของสิJงทีJไม่
เป็นไปตามขอ้กําหนด  
 
 
10.2.2 องคก์รตอ้งจัดเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็น
หลักฐานของ : 

a) ลักษณะโดยธรรมชาตขิองสิJงทไีมเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนด และการดําเนนิการใดๆ ตอ่จากนั;น 

b) ผลลพัธข์องการปฏบัิตกิารแกไ้ขใดๆ 
 
 
10.3 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนืJอง 
องคก์รตอ้งปรับปรุงอยา่งตอ่เนืJอง กับความเหมาะสม 
เพยีงพอ และประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ  
 
องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ ผลลัพธท์ีJไดจ้าก การวเิคราะห ์ และ
การประเมนิผล และผลลัพธท์ีJไดจ้ากการทบทวนโดยฝ่าย
บรหิาร เพืJอกําหนดวา่มคีวามจําเป็น หรอื มโีอกาสทีJตอ้ง
ไดรั้บการดําเนนิการใหเ้ป็นสว่นหนึJงของการปรับปรุงอยา่ง
ตอ่เนืJอง  
 

 


