[bookmark: _GoBack]
	4.3 การกำหนดขอบข่ายระบบการบริหารคุณภาพ
	
	ขอบข่ายของระบบบริหารคุณภาพขององค์กรต้องมีพร้อมอยู่และได้รับการธำรงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ

	4.4 ระบบการบริหารคุณภาพและกระบวนการ
	4.4.2 a
	4.4.2 ตามเนื้อหาที่จำเป็น องค์กรต้อง
a) ธำรงรักษาเอกสารสารสนเทศ เพื่อสนับสนุนการปฏิบัติการของกระบวนการ
b) เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศตามขอบเขตเนื้อหาที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการได้มีการนำไปปฏิบัติตามแผน

	5.2 นโยบาย
	5.2.2 a
	5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ
นโยบายคุณภาพต้อง :
a)	มีอยู่และได้รับการธำรงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ

	6.2 วัตถุประสงค์คุณภาพ และแผนงานเพื่อทำให้บรรลุวัตถุประสงค์
	6.2.1
	องค์กรต้องธำรงรักษาเอกสารสารสนเทศที่เกี่ยวกับวัตถุประสงค์คุณภาพ   

	7.1.5 ทรัพยากรเพื่อการวัดและเฝ้าระวังติดตาม
	7.1.5.1
	องค์กรต้องเก็บรักษารักษาเอกสารสารสนเทศที่เหมาะสม เพื่อเป็นหลักฐานความเหมาะสมต่อวัตถุประสงค์การใช้งานของทรัพยากรการวัดและเฝ้าระวังติดตาม

	
	7.1.5.2 ความสามารถสอบกลับได้ของการวัด
	a) ทวนสอบหรือสอบเทียบ, หรือทั้งสอง, ตามช่วงกำหนดเวลาที่กำหนด หรือ ก่อนใช้งาน, เทียบกับมาตรฐานการตรวจวัดที่สามารถอ้างกลับสู่มาตรฐานระดับชาติหรือนานาชาติ ;ซึ่งหากมาตรฐานดังกล่าวไม่มีอยู่, พื้นฐานที่ใช้สำหรับการปรับเทียบหรือการทวนสอบ ต้องได้รับการเก็บรักษาเป็นข้อมูลสารสนเทศ

	7.2 ความสามารถ
	7.2 
	องค์กรต้อง:
 d) เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่เหมาะสมเป็นหลักฐานของความสามารถ(competence)   

	7.5 เอกสารสารสนเทศ
	7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูลข่าวสาร
	เอกสารข้อมูลข่าวสารของเอกสารต้นทางภายนอกที่กำหนดโดยองค์กรว่าจำเป็นสำหรับการวางแผนและการดำเนินงานของระบบการจัดการคุณภาพต้องได้รับการชี้บ่งตามความเหมาะสม, และควบคุม   
เอกสารสารสนเทศที่เก็บรักษาเพื่อเป็นหลักฐานการสอดคล้องต้องได้รับการป้องกันจากการนำไปใช้โดยไม่เจตนาอื่นๆ

	8.1 การวางแผนและการควบคุม การดำเนินการ
	8.1
	องค์กรต้องวางแผน, นำไปปฏิบัติ และควบคุมกระบวนการ (ดู 4.4)  ที่จำเป็นเพื่อบรรลุข้อกำหนด การให้ผลิตภัณฑ์และบริการ, และการปฏิบัติตามกิจกรรมที่ได้รับการพิจารณาใน ข้อ 6.1 โดย :
a)	พิจารณาข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ
b)	จัดทำเกณฑ์สำหรับ
1)	กระบวนการ 
2)	การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ
c)	พิจารณาทรัพยากรที่จำเป็นในการทำให้บรรลุการสอดคล้องข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ
d)	ทำการปฏิบัติการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ์ และ 
e)	พิจารณาและรักษา (keeping)เอกสารสารสนเทศ ในขอบเขตที่จำเป็น
1)	 เพื่อสร้างความเชื่อมั่น ว่ากระบวนได้ดำเนินตามแผน 
2)	เพื่อแสดงความสอดคล้องข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ

	8.2.3 การทวนสอบความเกี่ยวข้องกับสินค้า และบริการ
	8.2.3.2
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ, ที่สามารถนับไปปรับใช้ได้:
a) ผลจากการทบทวน
b) ข้อกำหนดใหม่ใดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ

	8.2.4 การเปลี่ยนข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ
	8.2.4
	องค์กรต้องมั่นใจว่าเอกสารสารสนเทศที่เกี่ยวข้องได้รับการปรับแก้,และผู้ที่เกี่ยวข้องได้ตระหนักรับทราบข้อกำหนดที่มีการเปลี่ยนแปลง,เมื่อข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการมีการเปลี่ยนแปลง

	8.3.2	การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา (Design and development planning)
	8.3.2 j
	j)เอกสารสารสนเทศที่จำเป็นในการแสดงให้เห็นว่าข้อกำหนดการออกแบบและพัฒนาได้บรรลุถึง

	8.3.3	ปัจจัยป้อนสำหรับการออกแบบและการพัฒนา (Design and development inputs)
	
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศข้อมูลสำหรับการออกและพัฒนา

	8.3.4 การควบคุมการออกแบบและพัฒนา
	
	f)	เอกสารสารสนเทศของกิจกรรมเหล่านี้ได้รับการเก็บรักษา

	8.3.5 ผลการออกแบบและการพัฒนา (Design and development outputs)
	
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ สำหรับผลของการออกแบบและพัฒนา

	8.3.6	การเปลี่ยนแปลงการการออกแบบและการพัฒนา(Design and development changes)
	
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศสำหรับ
a)	การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา
b)	ผลลัพธ์ของการทบทวน
c)	การให้การอนุมัติการเปลี่ยนแปลง
d)	การดำเนินการที่ได้กระทำเพื่อป้องกันผลกระทบในเชิงลบ

	8.4 การควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก
	8.4.1 
	องค์กรต้องพิจารณาและประยุกต์ใช้เกณฑ์ สำหรับการประเมิน, การเลือก, การติดตามสมรรถนะ, และการประเมินซ้ำกับผู้ส่งมอบภายนอก อยู่บนพื้นฐานความสามารถในการส่งมอบกระบวนการหรือผลิตภัณฑ์และบริการตามข้อกำหนด องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ สำหรับกิจกรรมเหล่านี้ และ กิจกรรมที่จำเป็นอันเป็นผลจากการประเมิน

	8.5	การผลิตและการให้บริการ
	8.5.1 a
	a) ความมีพร้อมของเอกสารสารสนเทศที่ระบุ
1)คุณลักษณะต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ที่จะผลิต, การบริการที่จะส่งมอบ หรือกิจกรรม
2)ผลที่จะบรรลุถึง

	8.5.2	การชี้บ่งและการสอบกลับ
	
	องค์กรต้องควบคุมการชี้บ่งที่มีลักษณะเฉพาะ (unique identification เมื่อการสอบกลับเป็นข้อกำหนด, และต้องเก็บรักษา เอกสารสารสนเทศที่จำเป็นเพื่อให้สามารถทำการสอบกลับ

	8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก
	
	เมื่อทรัพย์สินของลูกค้าหรือผู้ส่งมอบภายนอก สูญหาย ,เสียหาย หรือพบว่าอาจจะไม่เหมาะสมต่อการนำไปใช้ , องค์กรต้องรายงานสิ่งนี้ให้กับลูกค้าหรือผู้ส่งมอบภายนอก และ เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศในสิ่งทีเกิดขึ้น

	8.5.6 ควบคุมเปลี่ยนแปลง
	
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่อธิบายรายละเอียดผลลัพธ์ของการทบทวนการเปลี่ยนแปลง, บุคคลที่มีอำนาจหน้าที่ต่อการเปลี่ยนแปลง และการดำเนินการใด ที่เกิดขึ้นจากการทบทวน

	8.6	การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ
	
	องค์กรจะต้องเก็บรักษารักษาเอกสารสารสนเทศสำหรับการปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ เอกสารสารสนเทศต้องประกอบด้วย
a)	หลักฐานความสอดคล้องกับเกณฑ์การยอมรับ
b)	การสอบย้อนกลับไปยังบุคคลมีอำนาจอนุมัติการปล่อย

	8.7การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
	8.7.2
	องค์กรจะต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่
a)	อธิบายความไม่สอดคล้อง
b)	อธิบายกิจกรรมที่ดำเนินไป
c)	อธิบายความยินยอมที่ได้รับ
d)	ระบุผู้มีอำนาจที่ตัดสินใจในกิจกรรมที่เกี่ยวกับความไม่สอดคล้อง

	9.1 การเฝ้าระวังติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และ การประเมิน
	9.1.1 ทั่วไป
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศอย่างพอเพียงเพื่อเป็นหลักฐานถึงผลลัพธ์

	9.2 การตรวจประเมินภายใน
	
	เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมินและผลการตรวจประเมิน

	9.3 การทบทวนฝ่ายบริหาร
	
	องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานของผลการทบทวนฝ่ายบริหาร

	10.2สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและกิจกรรมการแก้ไข
	10.2.2
	10.2.2 องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานของ
a) ลักษณะของสิ่งทีไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการดำเนินการใด ๆ ต่อมา และ
b)ผลของการดำเนินการแก้ไข



