ถอดความข้อกำหนด ISO 9001:2015 
4.1 Understanding the organization and its context
องค์กรต้องกำหนดประเด็น (issue) ทั้งภายนอกและภายใน ที่เกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์ (purpose) และทิศทางของกลยุทธ์ และที่ซึ่งมีผลกระทบต่อความสามารถที่ทำให้ระบบบริหารงานคุณภาพบรรลุผลตามที่ตั้งใจ
องค์กรต้องติดตามและทบทวนข้อมูลเกี่ยวกับประเด็นทั้งภายนอกและภายใน
หมายเหตุ 1 : ทำความเข้าใจบริบทภายนอก ซึ่งควรพิจารณาประเด็นที่มาจากกฎหมาย  เทคโนโลยี การแข่งขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคมและสภาพแวดล้อมทางเศรษฐกิจ ไม่ว่าจะเป็นระดับนานาชาติ ระดับชาติ หรือ ระดับท้องถิ่น
หมายเหตุ 2 : ทำความเข้าใจกับบริบทภายใน ซึ่งควรพิจารณาถึงคุณค่า ความรู้ทางวัฒนธรรม และสมรรถนะขององค์กร
4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties
เนื่องมาจากผลกระทบ หรือ แนวโน้มของผลกระทบที่มีผลต่อความสามารถขององค์กรในการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการให้สอดคล้องตามข้อกำหนดของลูกค้าและข้อกำหนดกฎหมาย
องค์กร ต้องกำหนด
a) ผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารงานคุณภาพ
b) ข้อกำหนดของผู้มีส่วนได้เสียที่สัมพันธ์กับระบบบริหารงานคุณภาพ
องค์กรต้องติดตามและทบทวนข้อมูลเกี่ยวกับผู้มีส่วนได้เสียเหล่านี้ และข้อกำหนดที่เกี่ยวข้อง
4.3 Determining the scope of the quality management system
องค์กรต้องกำหนดขอบเขต (boundaries) และการนำระบบบริหารงานคุณภาพไปประยุกต์ใช้ในการกำหนดขอบข่าย (scope)
เมื่อต้องกำหนดขอบข่ายเหล่านี้ องค์กรต้องพิจารณา
a) ประเด็นภายนอกและภายในที่ถูกอ้างถึงใน 4.1
b) ข้อกำหนดของผู้มีส่วนได้เสียที่ถูกอ้างถึงใน 4.2 
c) ผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร
เมื่อข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้อยู่ภายใต้ขอบข่ายที่ถูกประยุกต์ใช้ แล้วมันต้องถูกประยุกต์ใช้โดยองค์กร
ถ้าข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ไม่ถูกนำมาประยุกต์ใช้  ข้อกำหนดเหล่านี้ต้องไม่มีผลต่อความสามารถขององค์กร หรือความรับผิดชอบเพื่อให้มั่นใจถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
ขอบข่ายต้องถูกนำไปประยุกต์ใช้และถูกจัดเก็บข้อมูลเอกสาร ที่ระบุ
· ผลิตภัณฑ์และบริการที่ครอบคลุมโดยระบบบริหารงานคุณภาพ
· เหตุผลสำหรับทุกกรณีที่ข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้
4.4   Quality management system and its processes
องค์กรต้องจัดทำ นำไปใช้ คงรักษาและปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง รวมถึงกระบวนการที่จำเป็น และปฏิสัมพันธ์ระหว่างกัน ตามข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้
องค์กรต้องกำหนดกระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพและการประยุกต์ใช้ทั่วทั้งองค์กร และต้องกำหนด
a) ข้อมูลป้อนเข้าที่ต้องการ และผลลัพธ์ที่คาดหวังจากกระบวนการเหล่านี้
b) ลำดับและปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการเหล่านี้
c) เกณฑ์ วิธีการ รวมถึงการวัดและตัวชี้วัดสมรรถนะที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้มั่นใจถึงประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน และการควบคุมของกระบวนการเหล่านี้
d) ทรัพยากรที่จำเป็น และทำให้มั่นใจว่าสามารถนำไปใช้ได้
e) การมอบหมายความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าที่สำหรับกระบวนการเหล่านี้
f) ความเสี่ยง และโอกาส ตามข้อ 6.1 และวางแผนและนำไปใช้ในการดำเนินการให้เหมาะสม
g) วิธีการสำหรับการติดตาม การวัด ณที่เหมาะสม และการประเมินกระบวนการและถ้าจำเป็นการเปลี่ยนแปลงกระบวนการต้องมั่นใจว่าองค์กรได้รับผลตามที่ตั้งใจ
h) โอกาสสำหรับการปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารงานคุณภาพ
องค์กรต้องเก็บรักษาข้อมูลเอกสารตามขอบเขตที่จำเป็น เพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานของกระบวนการและเก็บรักษาข้อมูลเอกสารตามขอบเขตที่จำเป็น เพื่อให้เกิดความเชื่อมั่นว่ากระบวนการได้ถูกดำเนินการตามแผน
5. Leadership
5.1 Leadership and commitment
5.1.1 Leadership and commitment for the quality management system
ผู้บริหารต้องแสดงถึงความเป็นผู้นำและความมุ่งมั่นที่เกี่ยวกับการให้ความสำคัญกับระบบบริหารงานคุณภาพ โดย
a) การรับผิดชอบถึงประสิทธิผลของระบบบริหารงานคุณภาพ
b) มั่นใจว่านโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพถูกจัดทำสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพ และสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ และบริบทขององค์กร
c) มั่นใจว่านโยบายคุณภาพถูกสื่อสาร ทำให้เข้าใจ และถูกนำไปประยุกต์ใช้ภายในองค์กร
d) มั่นใจถึงการบูรณาการของข้อกำหนดระบบบริหารงานคุณภาพไปยังกระบวนการทางธุรกิจขององค์กร
e) ส่งเสริมความตระหนักของการบริหารงานเชิงกระบวนการ
f) มั่นใจว่าว่าทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพสามารถใช้ได้
g) สื่อสารความสำคัญของประสิทธิผลการบริหารงานคุณภาพ และ ความสอดคล้องตามข้อกำหนดระบบบริหารงานคุณภาพ
h) มั่นใจว่าระบบริหารงานคุณภาพทำให้เกิดผลลผัพธ์ตามที่มุ่งหวัง
i) ส่งเสริม กำกับ และสนับสนุนบุคลากรให้มีส่วนร่วมให้ระบบบริหารงานคุณภาพเกิดประสิทธิผล
j) ส่งเสริมให้เกิดการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
k) สนับสนุนหลักการจัดการอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ที่แสดงถึงความเป็นผู้นำที่สามารถนำมาประยุกต์ใช้กับพื้นที่ความรับผิดชอบ
หมายเหตุ : คำว่า “ธุรกิจ” ที่ถูกอ้างถึงในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้สามารถตีความได้อย่างกว้างขวางหมายถึงกิจกรรมที่เป็นหลักสำคัญสู่จุดประสงค์การอยู่รอดขององค์กร ไม่ว่าจะเป็นองค์กรที่เป็นสาธารณะ เอกชน องค์กรที่แสวงหากำไร หรือไม่แสวงหากำไร
5.1.2 Customer focus
ผู้บริหารต้องแสดงความเป็นผู้นำและมีความมุ่งมั่นในการให้ความสำคัญกับลูกค้า โดยทำให้มั่นใจว่า
a) ข้อกำหนดของลูกค้า และการประยุกต์ใช้ข้อกำหนด กฎหมาย ได้ถูกกำหนดไว้ และทำให้บรรลุผล
b) ความเสี่ยงและโอกาสที่มีผลกระทบต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ และมีความสามารถที่จะส่งเสริมให้ความพึงพอใจของลูกค้าถูกกำหนดและชี้บ่งไว้
c) ให้ความสำคัญกับการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการที่สอดคล้องตามข้อกำหนดของลูกค้าและการประยุกต์ใช้ข้อกำหนดกฎหมายถูกเก็บรักษาไว้
d) ให้ความสำคัญกับการส่งเสริมให้ความพึงพอใจของลูกค้าถูกเก็บรักษาไว้
5.2 Quality policy
5.2.1 ผู้บริหารต้องจัดทำ ทบทวน และเก็บรักษานโยบายคุณภาพ โดย
a)    ต้องเหมาะกับวัตถุประสงค์และบริบทขององค์กร
b)    จัดให้มีกรอบสำหรับการจัดทำและการทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพ
c)     รวมความมุ่งมั่นที่จะทำให้เกิดความพึงพอใจในการประยุกต์ใช้ข้อกำหนด
d)     รวมความมุ่งมั่นเพื่อการปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
5.2.2 นโยบายคุณภาพต้อง
a)     สามารถจัดทำเป็นข้อมูลเอกสารได้
b)     ถูกนำมาสื่อสาร ทำให้เกิดความเข้าใจ และนำมาประยุกต์ใช้ภายในองค์กร
c)      ถูกนำมาใช้ให้สัมพันธ์กับผู้มีส่วนได้เสีย ณ ที่เหมาะสม
5.3  Organizational roles , responsibilities and authorities
ผู้บริหารต้องมั่นใจว่าความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่สำหรับภารกิจที่เกี่ยวข้องที่ได้รับมอบหมายถูกสื่อสารและทำให้เกิดความเข้าใจภายในองค์กร
ผู้บริหารต้องมอบหมายความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ เพื่อ :
a) ให้มั่นใจว่าระบบบริหารงานคุณภาพสอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้
b) มั่นใจว่ากระบวนการที่ได้ส่งมอบให้ผลลัพธ์ตามที่องค์กรมุ่งหวัง
c) รายงานสมรรถนะของระบบบริหารงานคุณภาพ   โอกาสสำหรับการปรับปรุงและความจำเป็นสำหรับการเปลี่ยนแปลง หรือ นวัตกรรม และโดยเฉพาะการรายงานยังผู้บริหาร
d) มั่นใจว่ามีการส่งเสริมให้เห็นความสำคัญของลูกค้าทั่วทั้งองค์กร
e) มั่นใจว่าการบูรณาการระบบบริหารงานคุณภาพถูกเก็บรักษา เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารงานคุณภาพที่ได้ถูกวางแผน และนำไปปฏิบัติ
[bookmark: _GoBack]6. Planning for the quality management system
6.1 Actions to address risks and opportunities
6.1.1 เมื่อมีการวางแผนสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพ องค์กรต้องพิจารณาประเด็นที่อ้างอิงตาม 4.1 และข้อ 4.2 และกำหนดความเสี่ยงและโอกาสที่จำเป็น เพื่อ 
	a)    ให้การประกันว่าระบบบริหารงานคุณภาพ   สามารถบรรลุผลได้ตามที่ตั้งใจ
	b)    ป้องกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไม่ต้องการ
	c)    ได้รับการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
6.1.2 องค์กรต้องวางแผน
	a)    ดำเนินการตามที่ได้ระบุความเสี่ยง และโอกาสเหล่านี้ไว้
	b)    มีวิธีการ :
		1) บูรณาการและประยุกต์ใช้การดำเนินการยังกระบวนการระบบบริหารงานคุณภาพ
		2) ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบัติงานเหล่านี้ 
		การดำเนินการที่ระบุความเสี่ยง และโอกาส ต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น ตามความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
หมายเหตุ : การเลือกระบุความเสี่ยง และโอกาส อาจรวมถึง การหลีกเลี่ยงความเสี่ยง (avoiding risk) การรับความเสี่ยงในการสั่งซื้อตามโอกาส (taking risk in order to pursue an opportunity)  การกำจัดแหล่งกำเนิดความเสี่ยง (eliminating the risk source)  การเปลี่ยนแปลงความเป็นไปได้หรือผลกระทบ (changing the likelihood or consequences) การแบ่งความเสี่ยง (sharing the risk) หรือการคงความเสี่ยงโดยการตัดสินใจที่แจ้ง
6.2 Quality objectives and planning to achieve them
6.2.1  องค์กรต้องจัดทำวัตถุประสงค์คุณภาพที่สัมพันธ์กับหน้าที่ ระดับ และกระบวนการ  
วัตถุประสงค์คุณภาพ ต้อง
a) สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ
b) สามารถวัดได้
c) คำนึงถึงการประยุกต์ใช้ข้อกำหนด
d) สัมพันธ์กับความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ และบริการ และส่งเสริมให้เกิดความพึงพอใจของลูกค้า
e) ถูกติดตามผล
f) ถูกสื่อสาร
g) ถูกปรับปรุงให้ทันสมัยตามความเหมาะสม
องค์กรต้องรักษาข้อมูลเอกสารกับวัตถุประสงค์คุณภาพ
6.2.2 เมื่อมีการวางแผนที่จะให้บรรลุผลตามวัตถุประสงค์คุณภาพ องค์กรต้องกำหนด
	a)    อะไรที่จะต้องทำ
	b)   ใครจะต้องรับผิดชอบ
  	c)    เมื่อไหร่ที่จะสำเร็จ
	d)    ผลลัพธ์จะถูกประเมินอย่างไร
6.3 Planning of changes
เมื่อองค์กรกำหนดความจำเป็นสำหรับการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารงานคุณภาพ ( ดู 4.4) การเปลี่ยนแปลงต้องถูกดำเนินการตามแผนและการจัดการระบบ
องค์กรต้องพิจารณา
a) จุดมุ่งหมายของการเปลี่ยนแปลง และผลสืบเนื่องที่อาจเกิดขึ้น
b) การบูรณาการของระบบบริหารงานคุณภาพ
c) ทรัพยากรที่สามารถจัดหาได้
d) การจัดสรร หรือ การกำนดความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ใหม่
7. Support
7.1 Resources
7.1.1 General
องค์กรต้องกำหนดและจัดหาทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับการจัดทำ การนำไปใช้ การรักษา และการปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
องค์กรต้องพิจารณา
a) ความสามารถ และข้อจำกัดของทรัพยากรภายในที่มีอยู่
b) ความต้องการทรัพยากรจากภายนอก
7.1.2 People
เพื่อให้มั่นใจว่าองค์กรสามารถบรรลุตามข้อกำหนดของลูกค้า และข้อกำหนดกฎหมาย องค์กรต้องจัดหาบุคลากรที่จำเป็น สำหรับการปฏิบัติงานของระบบบริหารงานคุณภาพ ให้เกิดประสิทธิผล รวมถึงกระบวนการที่จำเป็น
7.1.3 Infrastructure
องค์กรต้องกำหนด จัดหา และดูแลรักษาโครงสร้างพื้นฐานสำหรับการปฏิบัติงานของกระบวนการให้บรรลุตามความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
หมายเหตุ : โครงสร้างพื้นฐาน อาจรวมถึง
a) สิ่งก่อสร้าง และสิ่งอำนวยความสะดวก
b) เครื่องมืออุปกรณ์ รวมถึง ฮาร์ดแวร์ และ ซอฟท์แวร์
c) รถขนส่ง
d) ข้อมูล และอุปกรณ์สื่อสาร
7.1.4 Environment for the operation of processes
องค์กรต้องกำหนด จัดหา และบำรุงรักษาสภาพแวดล้อมที่จำเป็น สำหรับการปฏิบัติงานของแต่ละกระบวนการ และเพื่อให้เป็นไปตามความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
หมายเหตุ : สภาพแวดล้อมสำหรับการปฏิบัติงานสามารถรวมถึงสภาพแวดล้อมทางกายภาพ ทางสังคม ทางจิตวิทยา และตัวแปรอื่นๆ (เช่น อุณหภูมิ ความชื้น การยศาสตร์และความสะอาด)
7.1.5 Monitoring and measuring resources
การตรวจติดตาม หรือ การวัด ที่ใช้แสดงหลักฐานความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ เพื่อให้เฉพาะเจาะจงกับข้อกำหนด องค์กรต้องกำหนดทรัพยากรที่จำเป็น เพื่อให้มั่นใจถึงความถูกต้อง และผลการเฝ้าระวังและการวัดที่น่าเชื่อถือ
องค์กรต้องมั่นใจว่าทรัพยากรที่จัดหา
a) มีความเหมาะสมสำหรับกิจกรรมการเฝ้าระวัง และตรวจวัด ในแต่ละประเภทที่ได้ดำเนินการ
b) ได้รับการดูแลรักษา เพื่อให้มั่นใจว่ามีความเหมาะสมสำหรับจุดมุ่งหมายเหล่านี้
องค์กรต้องคงรักษาข้อมูลเอกสารให้มีความเหมาะสม ดังหลักฐานความเหมาะสมสำหรับเป้าประสงค์ของทรัพยากรที่ใช้ตรวจติดตาม และใช้วัด
การสอบย้อนกลับการตรวจวัดเป็นไปตามข้อกำหนดกฎหมาย ข้อกำหนดของลูกค้า หรือ ข้อกำหนดของผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง หรือถูกพิจารณาโดยองค์กรที่เป็นส่วนสำคัญในการสร้างความเชื่อมั่นถึงความถูกต้องของผลการวัด เครื่องมือที่ใช้วัด ต้อง
· ถูกทวนสอบ หรือ ถูกสอบเทียบ ตามช่วงเวลาที่ได้ระบุไว้ หรือ ก่อนใช้เพื่อใช้เป็นมาตรฐานในการสอบย้อนกลับการวัดตามมาตรฐานระดับนานาชาติ หรือระดับชาติ กรณีที่ไม่มีมาตรฐานดังกล่าว 
· มีการชี้บ่งเพื่อที่จะแสดงสถานะการสอบเทียบ
· มีการป้องกันการปรับแต่ง ความเสียหาย หรือการชำรุดที่ทำให้ใช้การไม่ได้ในการแสดงสถานะการสอบเทียบ และผลการตรวจวัดในภายหลัง
องค์กรต้องกำหนดว่าถ้าผลการตรวจวัดความใช้ได้ครั้งก่อนถูกพบว่ามีผลการทบอย่างมาก  เครื่องมือที่ถูกตรวจพบว่าไม่สมบูรณ์ระหว่างที่มีการทวนสอบหรือ การสอบเทียบตามแผน หรือ ระหว่างที่ใช้งาน และ มีการดำเนินการปฏิบัติการแก้ไข ณ ที่จำเป็น
7.1.6 Organizational Knowledge
องค์กรต้องกำหนดความรู้ที่จำเป็นสำหรับการปฏิบัติงานในแต่ละกระบวนการ และเพื่อให้บรรลุตามความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
ความรู้นี้ต้องถูกจัดเก็บ และสามารถนำไปใช้ได้ตามขอบเขตที่จำเป็น
เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงความต้องการและแนวโน้ม องค์กรต้องพิจารณาถึงความรู้ที่เกิดขึ้น และกำหนดว่าจะได้รับหรือเข้าถึงความรู้เพิ่มเติมที่จำเป็นอย่างไร
หมายเหตุ 1 : ความรู้ขององค์กร สามารถรวมถึงความรู้ เช่น ทรัพย์สินทางปัญญา  บทเรียนที่ได้รับ
หมายเหตุ 2 : เพื่อให้ได้รับความรู้ที่ต้องการ องค์กรสามารถพิจารณา
a) แหล่งความรู้ภายใน ( เช่น การเรียนรู้จากความล้มเหลว และ โครงการที่ประสบความสำเร็จ  รวบรวมความรู้ที่ไม่ได้จัดทำเป็นเอกสาร และ ประสบการณ์ของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะภายในองค์กร)
b) แหล่งความรู้ภายนอก ( เช่น มาตรฐาน  สถาบันการศึกษา  การประชุม  รวมถึงความรู้ที่ร่วมกับลูกค้า หรือ ผู้จัดหา)
7.2 Competence
องค์กรต้อง
a) กำหนดความรู้ความสามารถที่จำเป็นของบุคลากรของบุคลากรที่ทำงานภายใต้การควบคุมผลกระทบต่อสมรรถนะด้านคุณภาพ
b) มั่นใจว่าบุคลากรเหล่านี้มีความรู้ความสามารถบนพื้นฐานของความรู้  การฝึกอบรม หรือ ประสบการณ์ที่เหมาะสม
c) ณ ที่เหมาะสม ต้องดำเนินการเพื่อให้ได้รับความรู้ความสามารถที่จำเป็น และประเมินประสิทธิผลของการดำเนินการ
d) จัดเก็บข้อมูลเอกสารที่เป็นหลักฐานของความรู้ความสามารถอย่างเหมาะสม
หมายเหตุ : การดำเนินการที่สามารถประยุกต์ใช้ได้ ตัวอย่างเช่น การจัดฝึกอบรม การให้คำปรึกษา  หรือ การมอบหมายผู้รับผิดชอบใหม่ หรือการว่าจ้าง หรือการทำสัญญาของผู้มีความรู้ความสามารถ
7.3 Awareness
บุคลากรผู้ที่ทำงานภายใต้การควบคุมขององค์กร ต้องตระหนักถึง :
a) นโยบายคุณภาพ
b) วัตถุประสงค์คุณภาพที่เกี่ยวข้อง
c) การสนับสนุนให้ระบบบริหารงานคุณภาพเกิดประสิทธิผล รวมถึง ประโยชน์ของการปรับปรุงสมรรถนะด้านคุณภาพ
d) ผลกระทบของความไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดระบบบริหารงานคุณภาพ
7.4 Communication
องค์กรต้องกำหนดการสื่อสารภายใน และการสื่อสารภายนอกที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารงานคุณภาพ รวมถึง
a) อะไรที่จะสื่อสาร
b) สื่อสารเมื่อไร
c) สื่อสารกับใคร
d) สื่อสารอย่างไร
7.5   Documented information
7.5.1 General
ระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กร ต้องรวมถึง
a) ข้อมูลเอกสารที่ต้องการโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้
b) ข้อมูลเอกสารที่ถูกกำหนดโดยความจำเป็นขององค์กร เพื่อให้ระบบบริหารงานคุณภาพมีประสิทธิผล
หมายเหตุ : ขอบเขตของข้อมูลเอกสารสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กรหนึ่งจะแตกต่างจากอีกองค์กรหนึ่ง โดยขึ้นอยู่กับ
a) ขนาดขององค์กร และประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการ
b) ความซับซ้อนของกระบวนการ และปฏิสัมพันธ์ระหว่างกัน
c) ความรู้ความสามารถของบุคลากร
7.5.2  Creating and updating
เมื่อมีการจัดทำและปรับข้อมูลเอกสารให้ทันสมัย องค์กรต้องมั่นใจถึงความเหมาะสมของ
a) การชี้บ่ง และการให้รายละเอียด ( เช่น ชื่อเอกสาร วันที่ ผู้จัดทำ หรือ เลขอ้างอิง)
b) รูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่นของซอฟท์แวร์ กราฟิก) และสื่อ (เช่น กระดาษ อิเล็กทรอนิกส์)
c) การทบทวนและการรับรองสำรับความเหมาะสมและความถูกต้อง
7.5.3 การควบคุมข้อมูลเอกสาร
7.5.3.1 ข้อมูลเอกสารที่ต้องการโดยระบบบริหารงานคุณภาพ และโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ ต้องถูกควบคุมเพื่อให้มั่นใจว่า
a) เอกสารพร้อมใช้งาน และมีความเหมาะสมสำหรับการใช้งาน ทั้งสถานที่ และเมื่อมีความต้องการ
b) เอกสารถูกป้องกันอย่างเพียงพอ (เช่น จากการสูญเสียความลับ การใช้ที่ไม่เหมาะสม หรือ การสูญเสียความสมบูรณ์)
7.5.3.2 สำหรับการควบคุมข้อมูลเอกสาร องค์กรต้องระบุกิจกรรมตามลำดับ ณ ที่เหมาะสม
a) การแจกจ่าย การเข้าถึง การแก้ไข และการใช้
b) การจัดเก็บ และการถนอมรักษา รวมถึงการการเก็บรักษาให้คงความชัดเจน
c) ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทำลาย
ข้อมูลเอกสารของต้นแบบที่มาจากภายนอก ที่ถูกกำหนดโดยองค์กรที่จำเป็นสำหรับการวางแผน และการปฏิบัติงานของระบบบริหารงานคุณภาพ ต้องถูกชี้บ่งอย่างเหมาะสม และได้รับการควบคุม
หมายเหตุ : การเข้าถึง สามารถใช้การตัดสินใจภายใต้ผู้มีอำนาจ เพื่อให้อ่านเอกสารอย่างเดียว หรือ ให้ผู้มีอำนาจและผู้รับผิดชอบดูและเปลี่ยนแปลงข้อมูลเอกสารได้
8. Operation
8.1 Operation planning and control
องค์กรต้องวางแผน นำไปใช้ และควบคุมกระบวนการ เช่นตามข้อ 4.4 ที่จำเป็นต้องบรรลุข้อกำหนดสำหรับการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการ และเพื่อการนำไปใช้ในการดำเนินการภายใต้ข้อกำหนดในข้อ 6.1 โดย
a) กำหนดข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ
b) จัดทำเกณฑ์สำหรับกระบวนการ และสำหรับการยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ
c) กำหนดทรัพยากรที่จำเป็นเพื่อให้บรรลุความสอดคล้องตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ
d) นำการควบคุมกระบวนการไปใช้ตามที่ได้ระบุไว้ด้วยเกณฑ์
e) คงรักษา ข้อมูลเอกสารตามขอบเขตที่จำเป็น เพื่อให้เกิดความเชื่อมั่นว่ากระบวนการต่างๆถูกดำเนินการตามแผน และแสดงให้เห็ฯถึงความสอดคล้องของข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ
ผลลัพธ์ของการวางแผนต้องมีความเหมาะสมสำหรับการปฏิบัติงนขององค์กร
องค์กรต้องควบคุมแผนที่มีการเปลี่ยนแปลงและทบทวน ผลที่เกิดขึ้นโดยไม่ตั้งใจจากการเปลี่ยนแปลงเพื่อดำเนินการลดผลกระทบที่ร้ายแรง ณ ที่จำเป็น
8.2 Determination of requirements for products and services
8.2.1 Customer communication
องค์กรต้องจัดทำกระบวนการสำหรับการสื่อสารกับลูกค้า ที่สัมพันธ์กับ
a) ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ
b) การเข้าถึง การติดต่อ หรือการรับคำสั่งซื้อ รวมถึงคำขอเปลี่ยนแปลง
c) การรับความคิดเห็นลูกค้า และความเข้าใจ รวมถึงข้อร้องเรียนลูกค้า
d) การจัดการ หรือการรักษาทรัพย์สินลูกค้า ถ้าประยุกต์ได้
e) ข้อกำหนดเฉพาะสำหรับการดำเนินการฉุกเฉิน เมื่อเกี่ยวข้อง
8.2.2 Determination of requirements related to products and services
องค์กรต้องจัดทำ นำไปใช้ และคงรักษากระบวนการที่ระบุไว้ในข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ เพื่อตอบสนองลูกค้าที่มีศักยภาพ
องค์กรต้องมั่นใจว่า
a) ข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ (รวมถึง ข้อพิจารณาที่จำเป็นเหล่านั้นโดยองค์กร) และการประยุกต์ใช้ข้อกำหนดและกฎหมายที่กำหนดไว้
b) สามารถบรรลุตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ และยืนยันข้อเรียกร้องสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการที่เสนอ
8.2.3 Review or requirements related to products and services
องค์กรต้องทบทวน ณ ที่ประยุกต์ได้
a) ข้อกำหนดที่ระบุไว้โดยลูกค้า รวมถึงข้อกำหนดสำหรับการส่งมอบ และกิจกรรมหลังการส่งมอบ
b) ข้อกำหนดที่ไม่ได้ระบุไว้โดยลูกค้า แต่มีความจำเป็นสำหรับการระบุของลูกค้า หรือ การนำไปใช้ที่ตั้งใจ เมื่อได้รับทราบ
c) ข้อกำหนดกฎหมายเพิ่มเติมที่ประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์และบริการ
d) การติดต่อ หรือ ข้อกำหนดคำสั่งซื้อ ที่แตกต่างจากที่แสดงไว้ครั้งก่อน
หมายเหตุ : ข้อกำหนดสามารถรวมถึงสิ่งที่เพิ่มขึ้นจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง
การทบทวนนี้ต้องถูกดำเนินการก่อนที่องค์กรตกลงส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการให้กับลูกค้า และต้องมั่นใจว่าสัญญา หรือ ข้อกำหนดคำสั่งซื้อที่ต่างจากครั้งก่อนได้ถูกระบุไว้
เมื่อลูกค้าไม่ได้จัดทำเป็นเอกสารที่ระบุการสั่งซื้อ ข้อกำหนดของลูกค้าต้องถูกยืนยันโดยองค์กรก่อนการยอมรับ
ข้อมูลเอกสารต้องบรรยายผลการทบทวน รวมถึงข้อกำหนดใหม่ หรือ ข้อกำหนดที่มีการเปลี่ยนแปลง สำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ ต้องถูกจัดเก็บไว้
เมื่อข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการถูกเปลี่ยนแปลง องค์กรต้องมั่นใจว่าข้อมูลเอกสารที่เกี่ยวข้องต้องได้รับการเปลี่ยนแปลง (แก้ไข) และ บุคลากรที่เกี่ยวข้องต้องรับทราบข้อกำหนดที่มีการเปลี่ยนแปลง
8.3 Design and development of product and services
8.3.1 General
เมื่อรายละเอียดของข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กรไม่ได้ถูกจัดทำขึ้น  หรือ ไม่ได้ถูกกำหนดโดยลูกค้า หรือ ผู้มีส่วนได้เสีย ทั้งๆที่พวกเขาสามารถจัดหาผลิตภัณฑ์หรือบริการนั้นได้เพียงพอ องค์กรต้องจัดทำ นำไปใช้ และคงรักษากระบวนการการออกแบบและพัฒนา
หมายเหตุ 1 : องค์กรสามารถประยุกต์ใช้ข้อกำหนดที่ให้ไว้ในข้อ 8.5 เพื่อการพัฒนากระบวนการสำหรับการจัดหาผลิตภัณฑ์ และบริการ
หมายเหตุ 2 : สำหรับการบริการ การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา สามารถรวมถึงกระบวนการส่งมอบบริการทั้งหมด องค์กรสามารถเลือกพิจารณาข้อกำหนด 8.3 และ 8.5 เข้าด้วยกัน
8.3.2 Design and development planning
ในการกำหนดขั้นตอน และการควบคุมสำหรับการออกแบบและพัฒนา องค์กรต้องพิจารณา
a) ธรรมชาติ ช่วงเวลา และความซับซ้อนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา
b) ข้อกำหนดที่ระบุขั้นตอนกระบวนการที่เฉพาะเจาะจง รวมถึง การนำการทบทวนการออกแบบ และการพัฒนาไปประยุกต์ใช้
c) ความต้องการการทวนสอบการออกแบบและพัฒนา และการรับรองความถูกต้อง
d) ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ รวมถึงกระบวนการออกแบบและพัฒนา
e) ความจำเป็นในการควบคุม  การปฏิสัมพันธ์ระหว่างบุคคลและกลุ่ม รวมถึงกระบวนการออกแบบและพัฒนา
f) ความจำเป็นสำหรับการร่วมกับลูกค้าและกลุ่มผู้ใช้ในกระบวนการออกแบบและพัฒนา
g) ข้อมูลเอกสารที่จำเป็น เพื่อยืนยันว่าได้บรรลุตามข้อกำหนดของการออกแบบและพัฒนา
8.3.3 Design and development Inputs
องค์กรต้องกำหนด
a) ข้อกำหนดพิเศษสำหรับประเภทของผลิตภัณฑ์และบริการเฉพาะที่ได้ออกแบบและพัฒนา รวมถึง ณ ที่ประยุกต์ได้ ข้อกำหนดด้านหน้าที่ และสมรรถนะ
b) ประยุกต์ใช้ข้อกำหนดกฎหมาย
c) มาตรฐาน หรือ หลักปฏิบัติที่องค์กรมีความมุ่งมั่นที่จะดำเนินการ
d) ทรัพยากรภายในและทรัพยากรภายนอกที่จำเป็นสำหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ
e) ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นของความล้มเหลวเนื่องมาจากธรรมชาติของผลิตภัณฑ์และบริการ
f) ระดับของการควบคุมกระบวนการออกแบบและพัฒนาที่คาดหวังโดยลูกค้าและผู้มีส่วนได้เสียอื่นๆที่เกี่ยวข้อง
ข้อมูลป้อนเข้าต้องมีเพียงพอสำหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนา มีความสมบูรณ์ และมีความชัดเจน  ความขัดแย้งระหว่างข้อมูลป้อนเข้าต้องได้รับการแก้ไข
8.3.4 Design and development controls
การประยุกต์ใช้การควบคุมกระบวนการออกแบบและพัฒนา ต้องมั่นใจว่า
a) ผลลัพธ์ที่บรรลุผลโดยกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาถูกกำหนดไว้อย่างชัดเจน
b) การทบทวนการออกแบบและพัฒนาได้ถูกดำเนินการตามแผนที่วางไว้
c) การทวนสอบถูกดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่าผลลัพธ์การออกแบบและพัฒนา บรรลุตามข้อกำหนดข้อมูลป้อนเข้าของการออกแบบและพัฒนา
d) การรับรองความถูกต้องถูกดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่า ผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์และบริการ สามารถบรรลุตามข้อกำหนดสำหรับการประยุกต์ใช้เฉพาะ หรือการนำไปใช้งาน (เมื่อทราบ)
8.3.5 Design and development outputs
องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์การออกแบบและพัฒนา
a) บรรลุข้อกำหนดข้อมูลป้อนเข้าสำหรับการออกแบบและพัฒนา
b) มีเพียงพอสำหรับกระบวนการต่อมาสำหรับการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการ
c) รวมถึง หรือ อ้างถึงข้อกำหนดการเฝ้าระวังและการวัด และเกณฑ์การยอมรับ ณ ที่ประยุกต์ได้
d) มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จะผลิต  หรือบริการที่จะให้ มีความเหมาะสม (พอดี) สำหรับวัตถุประสงค์การใช้ และความปลอดภัย และความเหมาะสมในการใช้งาน
องค์กรต้องรักษาข้อมูลเอกสารที่เป็นผลจากกระบวนการออกแบบและพัฒนา
8.3.6 Design and development changes
องค์กรต้องทบทวน ควบคุม และระบุการเปลี่ยนแปลงที่ทำเพื่อให้ข้อมูลป้อนเข้าการออกแบบ และผลลัพธ์การออกแบบ ในระหว่าง หรือ ภายหลังการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ  เพื่อให้ขอบเขตเหล่านั้นไม่มีผลกระทบต่อความสอดคล้องของข้อกำหนดอย่างร้ายแรง
ข้อมูลเอกสารสำหรับการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา ต้องถูกจัดเก็บ
8.4 Control of externally provided products and services
8.4.1 General
องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการ ที่จัดหาจากภายนอก มีความสอดคล้องตามข้อกำหนดเฉพาะ องค์กรต้องประยุกต์ข้อกำหนดเฉพาะสำหรับการควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก เมื่อ
a) ผลิตภัณฑ์และบริการ ที่ถูกจัดหาโดยผู้จัดหาจากภายนอก เพื่อรวมกันเป็นผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กรตัวเอง
b) ผลิตภัณฑ์และบริการที่ถูกจัดหาโดยตรงให้กับลูกค้า โดยผู้จัดหาภายนอกที่เป็นตัวแทนขององค์กร
c) กระบวนการ หรือ ส่วนของกระบวนการที่ถูกจัดหาโดยผู้จัดหาภายนอก ซึ่งเป็นผลจากการตัดสินใจ โดยองค์กรที่จะ outsource กระบวนการ หรือ การทำงาน
องค์กรต้องจัดทำ และประยุกต์เกณฑ์สำหรับการประเมิน การคัดเลือก การติดตามสมรรถนะ และการประเมินซ้ำผู้จัดหาภายนอกบนพื้นฐานของความสามารถในการจัดหากระบวนการ หรือ ผลิตภัณฑ์ และบริการ ตามข้อกำหนดเฉพาะ
องค์กรต้องเก็บรักษาข้อมูลเอกสารผลลัพธ์ของการประเมินผล ผลการติดตามของสมรรถนะ และการประเมินผลผู้จัดหาจากภายนอกอีกครั้งอย่างเหมาะสม
8.4.2 Type and extent of control of external provision
ในการกำหนดประเภทและขอบเขตของการควบคุมที่ถูกนำมาประยุกต์ใช้ในการจัดหากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก องค์กรต้องพิจารณา
a) แนวโน้มผลกระทบของการจัดหากระบวนการ ผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก โดยอยู่บนความสามารถของความสอดคล้องตามข้อกำหนดของลูกค้า และข้อกำหนดกฎหมายจากองค์กร
b) บรรลุประสิทธิผลของการควบคุมที่ถูกประยุกต์ใช้โดยผู้จัดหาจากภายนอก
องค์กรต้องจัดทำ และนำมาทวนสอบ หรือนำกิจกรรมอื่นๆที่จำเป็นไปใช้ เพื่อให้มั่นใจว่ากระบวนการจัดหากระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการจากภายนอก ที่ไม่มีผลกระทบอย่างร้ายแรงต่อความสามารถในการบรรลุตามความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กรที่มีต่อลูกค้า 
กระบวนการ หรือหน้าที่ขององค์กร ที่ซึ่งถูกทำแทนโดยผู้จัดหาจากภายนอก ยังคงอยู่ภายนขอบข่ายของระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กร โดยองค์กรต้องพิจารณา a) และ b) ที่กล่าวข้างต้น และระบุการควบคุมของทั้ง 2 ข้อ ที่ตั้งใจประยุกต์ใช้กับผู้ส่งมอบภายนอก และตั้งใจประยุกต์ใช้ให้เกิดผลลัพธ์ของกระบวนการ
8.4.3 Information for external providers
องค์กรต้องสื่อสารกับผู้จัดหาภายนอกถึงการประยุกต์ใช้ข้อกำหนด สำหรับต่อไปนี้
a) ผลิตภัณฑ์ และบริการที่ถูกจัดหา หรือ กระบวนการี่ถูกดำเนินการในนามองค์กร
b) การอนุมัติ หรือ การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ วิธีการ กระบวนการ หรือ อุปกรณ์
c) ความรู้ความสามารถของบุคลากร รวมถึงคุณสมบัติที่จำเป็น
d) การมีปฏิสัมพันธ์กันเกี่ยวกับระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กร
e) การควบคุม และการติดตามสมรรถนะของผู้จัดหาจากภายนอก ที่ถูกประยุกต์ใช้โดยองค์กร
f) กิจกรรมการทวนสอบ ที่องค์กร หรือลูกค้าตั้งใจดำเนินการในสถานที่ผู้จัดหาภายนอก
องค์กรต้องมั่นใจถึงความเพียงพอของข้อกำหนดเฉพาะก่อนที่สื่อสารกับผู้จัดหาภายนอก
8.5 Production and service provision
8.5.1 Control of production and service provision
องค์กรต้องนำสภาวะการควบคุมไปประยุกต์ใช้ สำหรับการผลิตและบริการ รวมถึงการส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ
สภาวะการควบคุมต้องรวมถึง ณ ที่ประยุกต์ได้
a) ความพร้อมใช้งานของข้อมูลเอกสาร ที่ใช้กำหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริการ
b) ความพร้อมใช้ของข้อมู,เอกสารที่ใช้กำหนดกิจกรรมที่จะดำเนินการ และผลที่จะได้รับ
c) กิจกรรมการเฝ้าระวังและการวัดที่เหมาะสมสำหรับการทวนสอบเกณฑ์สำหรับการควบคุมกระบวนการและผลลัพธ์ของกระบวนการ และเกณฑ์การยอมรับสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการที่ถูกพบ
d) การใช้และการควบคุมโครงสร้างพื้นฐานที่เหมาะสมและสภาพแวดล้อมของกระบวนการ
e) ความพร้อมและการใช้ทรัพยากรที่ใช้เฝ้าระวังและวัดที่เหมาะสม
f) ความรู้ความสามารถและ ณ ที่เหมาะสม ต้องการคุณสมบัติของบุคลากร
g) การรับรองความถูกต้อง และการรับรองซ้ำตามระยะเวลา ของความสามารถในการให้บรรลุผลตามที่วางแผนไว้ของกระบวนการสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ ซึ่งผลลัพธ์ไม่สามารถทวนสอบโดยการเฝ้าระวังหรือการวัดภายหลังได้
h) การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ การส่งมอบ และกิจกรรมหลังการส่งมอบ

8.5.2 Identification and traceability

ณ ที่จำเป็น  เพื่อให้มั่นใจถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ องค์กรต้องใช้วิธ๊ที่เหมาะสมเพื่อระบุผลลัพธ์ของกระบวนการ
องค์กรต้องระบุสถานะของผลลัพธ์ของกระบวนการที่เกี่ยวกับข้อกำหนดของการเฝ้าระวังและวัดตลอดกระบวนการผลิตและบริการ
เมื่อการสอบย้อนกลับเป็นข้อกำหนด องค์กรต้องควบคุมการชี้บ่งที่เฉพาะเจาะจงของผลลัพธ์ของกระบวนการ คงรักษาข้อมูลเอกสารที่จำเป็น เพื่อการรักษาการสอบย้อนกลับ
หมายเหตุ : ผลลัพธ์ของกระบวนการที่เป็นผลลัพธ์ของกิจกรรมที่พร้อมสำหรับการส่งมอบไปยังลูกค้าขององค์กร หรือส่งมอบให้ลูกค้าภายใน (เช่น ผู้รับปัจจัยป้อนเข้าไปยังกระบวนการถัดไป)  พวกเขาสามารถรวมถึงผลิตภัณฑ์ บริการ ชิ้นส่วนระหว่างการผลิต ส่วนประกอบ เป็นต้น

8.5.3 Property belonging to customer or external providers

องค์กรต้องมีความระมัดระวังกับทรัพย์สินลูกค้า หรือ ผู้จัดหาภายนอก ในขณะที่ทรัพย์สินอยู่ภายใต้การควบคุมขององค์กร หรือ ถูกใช้โดยองค์กร องค์กรต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ปกป้อง และรักษาทรัพย์สินของลูกค้า หรือ ผู้จัดหาภายนอก สำหรับการใช้ หรือการดำเนินการให้เกิดผลิตภัณฑ์และบริการ
เมื่อทรัพย์สินของลูกค้า หรือผู้จัดหาภายนอกถูกนำมาใช้ไม่ถูกต้อง สูญหาย เสียหายหรือพบว่าไม่เหมาะกับการใช้งาน องค์กรต้องรายงานต่อลูกค้า หรือ ผู้จัดหาภายนอก
หมายเหตุ  ทรัพย์สินของลูกค้าอาจรวมถึง วัสดุ ส่วนประกอบ เครื่องมือ และอุปกรณ์ สถานที่ของลูกค้า ทรัพย์สินทางปัญญา และข้อมูลส่วนตัว

8.5.4 Preservation
องค์กรต้องมั่นใจถึงการถนอมรักษาของผลลัพธ์กระบวนการในระหว่างการผลิตและการบริการ ตามขอบเขตที่จำเป็น  เพื่อการรักษาความสอดคล้องตามข้อกำหนด
หมายเหตุ  การถนอมรักษา สามารถรวมถึงการชี้บ่ง  การจัดการ การบรรจุ การจัดเก็บ การจัดส่งหรือการขนส่ง และการป้องกัน
8.5.5 Post-delivery activities
ณ ที่ประยุกต์ได้ องค์กรต้องบรรลุตามข้อกำหนดสำหรับกิจกรรมหลังการส่งมอบด้วยผลิตภัณฑ์และบริการ
การกำหนดขอบเขตของกิจกรรมหลังการส่งมอบที่ต้องการ องค์กรต้องพิจารณา
a) ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ และบริการ
b) ธรรมชาติ การใช้ และอายุการใช้งานที่ตั้งใจของผลิตภัณฑ์และบริการ
c) ข้อเสนอแนะจากลูกค้า
d) ข้อกำหนดกฎหมาย และกฎระเบียบ
หมายเหตุ : กิจกรรมหลังการส่งมอบสามารถรวมถึงกิจกรรมภายใต้การรับประกัน เช่น การบริการซ่อมบำรุง และบริการเสริม เช่น รีไซเคิล หรือ การกำจัดสุดท้าย
8.5.6 Control of changes
องค์กรต้องทบทวน และควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่ไม่เป็นไปตามแผนที่จำเป็นสำหรับการผลิตและการบริการตามขอบเขตทีจำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่ามีความต่อเนื่องสอดคล้องตามข้อกำหนดเฉพาะ
องค์กรต้องจัดเก็บข้อมูลเอกสารที่ให้รายละเอียดของการทบทวนการเปลี่ยนแปลง  บุคลากรที่มีอำนาจในการเปลี่ยนแปลง และการดำเนินการที่จำเป็น
8.6 Release of products and services
องค์กรต้องประยุกต์ใช้แผนงานที่ได้จัดเตรียมไว้ ณ ที่เหมาะสม  ขั้นตอนการทวนสอบข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการต้องถูกทำให้บรรลุผล  หลักฐานของความสอดคล้องตามเกณฑ์การยอมรับต้องถูกจัดเก็บ
การปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการให้ลูกค้า ต้องไม่ดำเนินการ (proceed) จนกว่าแผนงานที่วางไว้สำหรับการทวนสอบความสอดคล้องถูกทำให้สมบูรณ์เป็นที่พอใจ เว้นแต่ได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้อง และ ณ ที่ประยุกต์ได้ โดยลูกค้า ข้อมูลเอกสารต้องสามารถสอบกลับยังผู้อำนาจตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการสำหรับการส่งมอบยังลูกค้า
8.7 Control of nonconformity process outputs, products and services
องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์ของกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการ ที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด ได้รับการชี้บ่งและควบคุม เพื่อป้องกันการนำไปใช้หรือ การส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ
องค์กรต้องดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขให้เหมาะสม โดยยึดตามธรรมชาติของความไม่สอดคล้อง และผลกระทบของความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ การประยุกต์ใช้นี้รวมถึงผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่สอดคล้องที่ถูกพบหลังการส่งมอบผลิตภัณฑ์ หรือ ระหว่างการบริการ
ณ ที่ประยุกต์ได้ องค์กรต้องจัดการ (deal) กับผลลัพธ์ของกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการที่ไม่สอดคล้อง ตามวิธีการนี้ หนึ่งวิธี หรือมากกว่า :
a) การแก้ไข
b)  การคัดแยก  การบรรจุ การนำกลับ หรือ การแขวน (suspension) ของผลิตภัณฑ์และบริการ
c) การแจ้งลูกค้า
d) ได้รับการอนุมัติสำหรับ
· ใช้ตามที่เป็น
· การปล่อย  ความต่อเนื่อง หรือ การจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการใหม่
· การยอมรับภายใต้ความยินยอม
เมื่อผลลัพธ์กระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้รับการแก้ไข  ความสอดคล้องตามข้อกำหนดต้องได้รับการทวนสอบ
องค์กรต้องจัดเก็บข้อมูลเอกสารของการดำเนินการกับผลลัพธ์ของกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการที่ไม่สอดคล้อง รวมถึงความยินยอมที่ได้รับจากบุคคล หรือ ผู้มีอำนาจ ที่ได้ทำการตัดสินใจเกี่ยวกับข้อตกลงที่ไม่สอดคล้อง
9. Performance evaluation
9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation
9.1.1 General
องค์กรต้องกำหนด
a) อะไรที่ต้องการให้ถูกเฝ้าระวัง และตรวจวัด
b) วิธีการสำหรับการเฝ้าระวัง  การวัด การวิเคราะห์ และการประเมิน ณ ที่ประยุกต์ได้ เพื่อให้มั่นใจว่าผลลัพธ์ถูกต้อง
c) เมื่อไหร่ที่การเฝ้าระวังและตรวจวัดต้องถูกดำเนินการ
d) เมื่อไหร่ที่ผลลัพธ์จากการเฝ้าระวังและการวัด ต้องถูกวิเคราะห์และประเมิน
องค์กรต้องมั่นใจว่ากิจกรรมการเฝ้าระวังและการวัด ถูกนำไปปฏิบัติภายใต้ข้อกำหนดที่ได้กำหนดไว้ และจัดเก็บข้อมูลเอกสารเพื่อใช้เป็นหลักฐานผลการการปฏิบัติอย่างเหมาะสม
องค์กรต้องประเมินผลการปฏิบัติงานที่มีคุณภาพ และประสิทธิผลของระบบบริหารงานคุณภาพ
9.1.2 Customer satisfaction
องค์กรต้องเฝ้าระวังการรับรู้ของลูกค้าให้อยู่ในระดับที่สอดคล้องตามข้อกำหนด 
องค์กรต้องได้รับข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับมุมมองและความคิดเห็นของลูกค้า และผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร
วิธีการสำหรับการได้รับและการใช้ข้อมูลต้องถูกกำหนดไว้
หมายเหตุ : ข้อมูลที่เกี่ยวกับความคิดเห็นลูกค้า  สามารถรวมถึงความพึงพอใจของลูกค้า หรือ ผลลำรวจความคิดเห็น ข้อมูลลูกค้าที่เกี่ยวกับคุณภาพของการส่งมอบผลิตภัณฑ์หรือบริการ การวิเคราะห์ข้อมูลส่วนแบ่งตลาด ข้อร้องเรียน การรับประกัน และการรายงานของผู้จัดจำหน่าย (dealer)
9.1.3 Analysis and evaluation
องค์กรต้องวิเคราะห์และประเมินความเหมาะสมของข้อมูลและข้อมูลที่วิเคราะห์แล้ว ที่เกิดจากการเฝ้าระวัง การวัด และจากแหล่งอื่นๆ
ผลลัพธ์ของการวิเคราะห์และการประเมิน ต้องถูกนำมาใช้ในการ
a) แสดงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการว่าบรรลุตามข้อกำหนด
b) ประเมินและเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้า
c) มั่นใจถึงความสอดคล้อง และประสิทธิผลของระบบบริหารงานคุณภาพ
d) แสดงให้เห็นว่าการวางแผนได้ถูกนำไปปฏิบัติอย่างเป็นผลสำเร็จ
e) ประเมินสมรรถนะของกระบวนการ
f) ประเมินสมรรถนะของผู้จัดหาภายนอก
g) กำหนดความจำเป็น หรือ โอกาสสำหรับการปรับปรุงภายในระบบบริหารงานคุณภาพ
h) ผลลัพธ์ของการวิเคราะห์และการประเมิน ต้องถูกนำมาใช้ในการจัดหาข้อมูลสำหรับการทบทวนของฝ่ายบริหาร
9.2 Internal Audit
9.2.1 องค์กรต้องดำเนินการตรวจประเมินภายในตามช่วงเวลาที่ได้วางแผนไว้ เพื่อจัดหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารงานคุณภาพ
	a)  มีความสอดคล้อง กับ
	1) ข้อกำหนดขององค์กรสำหรับระบบบริหารงานคุณภาพ
	2) ข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้
	b)  การนำไปใช้และการดูแลรักษาเป็นไปอย่างมีประสิทธิผล
9.2.2 องค์กรต้อง
a) วางแผน จัดทำ นำไปประยุกต์ใช้ และดูแลรักษาโปรแกรมการตรวจประเมิน รวมถึง ความถี่ วิธีการ  ความรับผิดชอบ ข้อกำหนดของการวางแผนและการรายงานผล ซึ่งต้องดำเนินการโดยคำนึงถึงวัตถุประสงค์คุณภาพ ความสำคัญของกระบวนการที่เกี่ยวข้อง ข้อมูลตอบกลับจากลูกค้า การเปลี่ยนแปลงที่มีผลต่อองค์กร และ ผลการตรวจประเมินครั้งก่อน
b) กำหนดเกณฑ์การตรวจประเมิน และขอบข่ายสำหรับการตรวจประเมินแต่ละครั้ง
c) การคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน และดำเนินการตรวจประเมินเพื่อให้มั่นใจถึงความเป็นกลางและเป็นธรรมของกระบวนการตรวจประเมิน
d) มั่นใจว่าผลลัพธ์ของการตรวจประเมินได้ถูกรายงานผลไปยังการบริหารงานที่เกี่ยวข้อง
e) ดำเนินการแก้ไข และปฏิบัติการแก้ไขที่จำเป็นโดยไม่ล่าช้า
f) จัดเก็บข้อมูลเอกสาร ที่ใช้เป็นหลักฐานของการนำไปปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมิน และผลลัพธ์ของการตรวจ
หมายเหตุ : ดู ISO 19011 เพื่อเป็นแนวทาง
9.3 Management review
9.3.1 ผู้บริหารต้องทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพขององค์กร ตามช่วงเวลาที่ได้วางแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจถึงความต่อเนื่องของความเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผล
การทบทวนของฝ่ายบริหารต้องถูกวางแผนและดำเนินการโดยคำนึงถึง
a) สถานะของการดำเนินการจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั้งก่อน
b) การเปลี่ยนแปลงในบริบทภายนอกและบริบทภายในที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารงานคุณภาพ
c) ข้อมูลสมรรถนะด้านคุณภาพ รวมถึงแนวโน้มและตัวชี้วัด สำหรับ
1) ความไม่สอดคล้อง และการปฏิบัติการแก้ไข
2) การเฝ้าระวังและผลการวัด
3) ผลการตรวจประเมิน
4) ความพึงพอใจของลูกค้า
5) บริบทที่เกี่ยวกับผู้จัดหาภายนอก และผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้องอื่นๆ
6) ความเพียงพอของทรัพยากรที่ต้องการสำหรับการรักษาประสิทธิภาพของระบบบริหารงานคุณภาพ
7) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ
d) ความมีประสิทธิผลของการดำเนินการแก้ไขตามที่ได้ระบุความเสี่ยงและโอกาส (ดู ข้อ 6.1);
e) แนวโน้มใหม่ของโอกาสสำหรับการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
9.3.2   ผลลัพธ์ของการทบทวนฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการตัดสินใจและการดำเนินการที่เกี่ยวข้องกับ : 
	a) โอกาสสำหรับการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	b) ความจำเป็นสำหรับการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารงานคุณภาพ ต้องรวมถึงความต้องการทรัพยากร
องค์กรต้องจัดเก็บข้อมูลเอกสารที่เป็นหลักฐานของผลการทบทวนของฝ่ายบริหาร
10. Improvement
10.1 General
องค์กรต้องกำหนดและคัดเลือกโอกาสสำหรับการปรับปรุง และนำไปประยุกต์ใช้ตามความจำเป็นเพื่อให้บรรลุข้อกำหนดของลูกค้า และส่งเสริมความพึงพอใจของลูกค้า
ข้อกำหนดเหล่านี้รวมถึง ณ.ที่เหมาะสม
a) การปรับปรุงกระบวนการเพื่อป้องกันการเกิดข้อบกพร่อง
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์และบริการ เพื่อให้บรรลุการรับรู้ (known) และข้อกำหนดที่คาดการณ์ไว้
c) การปรับปรุงผลลัพธ์ของระบบบริหารงานคุณภาพ
หมายเหตุ : การปรับปรุงสามารได้รับผลกระทบในเชิงโต้ตอบ (เช่น การปฏิบัติการแก้ไข)  เป็นแบบค่อยเป็นไป (เช่น การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง) โดยการปลี่ยนแปลงขั้นตอน (เช่น ความก้าวหน้า)  สร้างสรรค์ (เช่น นวัตกรรม)  หรือ โดยการปฏิรูป (เช่น การแปลง)
10.2  Nonconformity and corrective action
10.2.1 เมื่อเกิดความไม่สอดคล้องขึ้น รวมถึงข้อบกพร่องที่ได้จากข้อร้องเรียน องค์กรต้อง
a) ดำเนินการกับความไม่สอดคล้อง และ ณ.ที่เหมาะสม
	1) ดำเนินการจัดการเพื่อควบคุมและแก้ไขความไม่สอดคล้อง
	2) จัดการกับผลที่ตามมา
b) ประเมินความจำเป็นสำหรับการดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้อง เพื่อให้ไม่เกิดปัญหาซ้ำ หรือก่อให้เกิดปัญหาใหม่ โดย
	1) การทบทวนความไม่สอดคล้อง
	2) ระบุสาเหตุของความไม่สอดคล้อง
	3) ระบุความไม่สอดคล้องที่ยังคงมีอยู่ หรือ ที่มีแนวโน้มเกิดขึ้น
c) นำการเนินการที่จำเป็นไปปฏิบัติ
d) ทบทวนความมีประสิทธิผล ของการปฏิบัติการแก้ไขที่ได้ดำเนินการ
e) มีการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารงานคุณภาพ ถ้าจำเป็น
การปฏิบัติการแก้ไขต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบของความไม่สอดคล้องที่พบ
หมายเหตุ 1 ในบางกรณี การปฏิบัติการแก้ไขต้องสามารถนำไปใช้เพื่อลดสาเหตุของข้อบกพร่องได้
หมายเหตุ 2 การปฏิบัติการแก้ไขสามารถลดโอกาสของการเกิดซ้ำ ไปสู่ระดับที่ยอมรับได้
10.2.2 องค์กรต้องจัดเก็บข้อมูลเอกสาร เพื่อใช้เป็นหลักฐานของ : 
a) ธรรมชาติของความไม่สอดคล้อง และการกระทำที่เกิดขึ้นภายหลังการดำเนินการ
b) ผลลัพธ์ของการปฏิบัติการแก้ไข
10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
องค์กรต้องปรับปรุงความเหมาะสม ความเพียงพอ  และความมีประสิทธิผลของระบบบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
องค์กรต้องพิจารณาถึงผลลัพธ์ของการวิเคราะห์และการประเมิน และผลลัพธ์จากการทบทวนของฝ่ายบริหาร เพื่อยืนยันว่ามีพื้นที่ที่ด้อยสมรรถนะ หรือ โอกาส ที่ต้องถูกระบุไว้ในส่วนของการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
ณ ที่ประยุกต์ได้ องค์กรต้องคัดเลือกและนำเครื่องมือ และวิธีการไปใช้ประโยชน์ เพื่อการสืบสวนหาสาเหตุการด้อยสมรรถนะ และเพื่อสนับสนุนให้เกิดการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง









