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4.บริบทขององคก์ร  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

41. ความเขา้ใจองคก์รและบริบทขององคก์ร Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

4.2.ความเขา้ใจความตอ้งการและความคาดหวงัของผูมี้ส่วนไดเ้สีย Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

4.3.การก าหนดขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ Ο l  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

4.4.ระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ Ο l l l l l l l l l l l l l l

5.ความเป็นผูน้ า  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

5.1.ความเป็นผูน้ าและความมุ่งมัน่  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

5.1.1.ความเป็นผูน้ าและความมุ่งมัน่ต่อระบบบริหารคุณภาพ l l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

5.1.2. การมุ่งเนน้ท่ีลูกคา้ Ο l l Ο Ο Ο l Ο Ο l l Ο l Ο Ο

5.2.นโยบายคุณภาพ l l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

5.3.บทบาทขององคก์ร หนา้ท่ีรับผิดชอบและอ านาจ Ο Ο Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

6.การวางแผนเพ่ือระบบบริหารคุณภาพ  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

6.1.การก าหนดความเส่ียงและโอกาส l l l l l l l l l l l l l l l

6.2.วตัถุประสงคคุ์ณภาพ และการวางแผนเพ่ือบรรลุผล Ο l l l l l l l l l l l l l l

6.3. การวางแผนของการเปล่ียนแปลง l l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.การสนบัสนุน  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.1.ทรัพยากร  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.1.1.ทัว่ไป l l  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.1.2.บุคลากร Ο Ο Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.1.3.โครงสร้างพ้ืนฐาน Ο Ο  -  - l Ο  -  -  - Ο  -  - Ο l l

7.1.4.ส่ิงแวดลอ้มเพ่ือการผลิตของกระบวนการ Ο Ο  -  -  - l  -  -  - Ο Ο  - Ο  -  -

7.1.5.การเฝ้าติดตามและวดัผลทรัพยากร Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.1.6.ความรู้ขององคก์ร Ο Ο  - l  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.2.ความสามารถ Ο Ο Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.3.ความตระหนกั Ο Ο Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.4.การส่ือสาร Ο Ο l l l l l l l l l l l l l

7.5.เอกสารและขอ้มูล  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.5.1.ทัว่ไป  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

7.5.2.การสร้างและการปรับปรุง Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

7.5.3.การควบคุมเอกสารและขอ้มูล Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

8.การผลิต  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.1.การวางแผนการผลิตและการควบคุม  -  -  -  -  -  -  -  - Ο l Ο  - l  -  -

8.2.การก าหนด ขอ้ก าหนดส าหรับผลิตภณัฑแ์ละบริการ  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.2.1.การส่ือสารกบัลูกคา้  -  -  -  -  -  - l  - Ο Ο Ο Ο Ο  -  -

8.2.2.การก าหนด ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑแ์ละบริการ  -  - Ο  -  -  - l  - Ο Ο Ο Ο Ο  -  -

8.2.3.การทบทวนขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งของผลิตภณัฑแ์ละบริการ  -  - Ο  -  -  - l  - Ο Ο Ο Ο Ο  -  -

8.3.การออกแบบและพฒันา ผลิตภณัฑแ์ละบริการ  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.4.การควบคุมผลิตภณัฑแ์ละบริการจากผูใ้หบ้ริการภายนอก  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.4.1.ทัว่ไป  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.4.2.ชนิดและขอบเขตการควบคุมผูใ้หบ้ริการภายนอก  -  - l  -  -  -  - Ο  -  - Ο  -  -  -  -

8.4.3.ขอ้มูลส าหรับผูใ้หบ้ริการภายนอก  -  - l  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.5.การผลิตและการใหบ้ริการ  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

8.5.1.การควบคุมการผลิตและการใหบ้ริการ  -  -  -  -  -  -  -  -  - l  -  - l  -  -

8.5.2.การช้ีบ่งและสอบกลบัได้  -  -  -  -  -  -  - l  - l l  - l  -  -

8.5.3.ทรัพยสิ์นของลูกคา้ หรือของผูใ้หบ้ริการภายนอก  -  - l  -  -  - l  -  - Ο Ο Ο Ο  -  -

8.5.4.การเก็บรักษา  -  -  -  -  -  -  - l  - l l  - l  -  -

8.5.5.กิจกรรมหลงัการส่งมอบ  -  -  -  -  -  - l  -  -  - Ο  -  -  -  -

8.5.6.การควบคุมความเปล่ียนแปลง  - Ο  -  -  -  - l  -  - Ο Ο Ο Ο  -  -

8.6.การตรวจปล่อยผลิตภณัฑแ์ละบริการ  -  -  -  -  -  -  -  -  - Ο l  - Ο  -  -

8.7.การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  - l Ο  -  -  -  - Ο  - Ο l Ο Ο  -  -

9.การประเมินสมรรถนะ  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

9.1.การเฝ้าระวงัและติดตาม การวดั การวิเคราะห์ และการประเมิน Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

9.1.1.ทัว่ไป  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

9.1.2.ความพึงพอใจของลูกคา้ Ο Ο Ο  -  -  - l  -  - Ο Ο Ο Ο  -  -

9.1.3.การวิเคราะห์และการประเมิน Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

9.2.การตรวจติดตามภายใน Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

9.3.การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

10.การปรับปรุง  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

10.1.ทัว่ไป  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -  -

10.2.ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด และการแกไ้ข Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο

10.3.การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง Ο l Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο Ο
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4 Context of the organization บรบิทขององคก์ร l l

4.1 Understanding the organization and its context ความเขา้ใจองคก์รและ

บรบิทขององคก์ร
l l

4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties  

ความเขา้ใจความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดเ้สยี
l l

4.3 Determining the scope of the quality management system การ

ก าหนดขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพ
l l

4.4 Quality management system and its processes ระบบบรหิารคณุภาพ

และกระบวนการ
l l

5 Leadership ความเป็นผูน้ า l l

5.1 Leadership and commitment ความเป็นผูน้ าและความมุง่ม ัน่ l l

5.1.1 Leadership and commitment for the quality management system 

ความเป็นผูน้ าและความมุง่ม ัน่ตอ่ระบบบรหิารคณุภาพ
l l

5.1.2 Customer focus การมุง่เนน้ทีล่กูคา้ l

5.2 Quality policy นโยบายคณุภาพ l

5.3 Organizational roles, responsibilities and authorities บทบาทของ

องคก์ร หนา้ทีร่บัผดิชอบและอ านาจ
l l

6 Planning for the quality management system การวางแผนเพือ่ระบบ

บรหิารคณุภาพ
l

6.1 Actions to address risks and opportunities การก าหนดความเสีย่งและ

โอกาส
l l l l l l l l l l l l l l

6.2 Quality objectives and planning to achieve them วตัถปุระสงคค์ณุภาพ 

และการวางแผนเพือ่บรรลผุล
l l l l l l l l l l l l l

6.3 Planning of changes การวางแผนของการเปลีย่นแปลง l

7 Support  การสนบัสนนุ l

7.1 Resources ทรพัยากร l

7.1.1 General ท ัว่ไป l

7.1.2 People บคุลากร l l

7.1.3 Infrastructure โครงสรา้งพืน้ฐาน l l l

7.1.4 Environment for the operation of processes ส ิง่แวดลอ้มเพือ่การผลติ

ของกระบวนการ
l l l

7.1.5 Monitoring and measuring resources การเฝ้าตดิตามและวดัผล

ทรพัยากร
l l l

7.1.6 Organizational knowledge ความรูข้ององคก์ร l

7.2 Competence l

ความสามารถ

7.3 Awareness l

ความตระหนัก

7.4 Communication l

การสือ่สาร

7.5 Documented information l

เอกสารและขอ้มลู

7.5.1 General l

ท่ัวไป

7.5.2 Creating and updating l l l l l l l l l l l l l

การสรา้งและการปรับปรุง

7.5.3 Control of documented Information l l l l l l l l l l l l l

การควบคมุเอกสารและขอ้มลู

8 Operation l l

การผลติ

8.1 Operational planning and control l l

การวางแผนการผลติและการควบคมุ

8.2 Determination of requirements for products and services l

การก าหนด ขอ้ก าหนดส าหรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.1 Customer communication l

การสือ่สารกับลกูคา้

8.2.2 Determination of requirements related to products and services l

การก าหนด ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.3 Review of requirements related to the products and services l

การทบทวนขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.3 Design and development of products and services l

การออกแบบและพัฒนา ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.3.1 General l

ท่ัวไป

ISO 9001:2015 Requirement 
Division / Department
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8.3.2 Design and development planning l

การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 

8.3.3 Design and development Inputs l

ขอ้มลูป้อนเขา้ของการออกแบบและพัฒนา

8.3.4 Design and development controls l

การควบคมุการออกแบบและการพัฒนา

8.3.5 Design and development outputs l

ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนา

8.3.6 Design and development changes l

การเปลีย่นแปลงการออกแบบและการพัฒนา

8.4 Control of externally provided
products and services l

การควบคมุผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.4.1 General l

ท่ัวไป

8.4.2 Type and extent of control of 
external provision l

ชนดิและขอบเขตการควบคมุผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.4.3 Information for external providers l

ขอ้มลูส าหรับผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.5 Production and service provision l l

การผลติและการใหบ้รกิาร

8.5.1 Control of production and service 
provision l l

การควบคมุการผลติและการใหบ้รกิาร

8.5.2 Identification and traceability l l l l

การชีบ้ง่และสอบกลับได ้

8.5.3 Property belonging to customers 
or external providers l

ทรัพยส์นิของลกูคา้ หรอืของผูใ้หบ้รกิารภายนอก

8.5.4 Preservation l l l

การเก็บรักษา

8.5.5 Post-delivery activities l

กจิกรรมหลังการสง่มอบ

8.5.6 Control of changes l

การควบคมุความเปลีย่นแปลง

8.6 Release of products and services l

การตรวจปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.7 Control of nonconforming process
outputs, products and services l l

การควบคมุผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด

9 Performance evaluation l l l l l l l l l l l l l

การประเมนิสมรรถนะ

9.1 Monitoring, measurement, analysis 
and evaluation l l l l l l l l l l l l l

การเฝ้าระวงัและตดิตาม การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ 

9.1.1 General l

ท ัว่ไป

9.1.2 Customer satisfaction l

ความพงึพอใจของลกูคา้

9.1.3 Analysis and evaluation l

การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ

9.2 Internal audit l

การตรวจตดิตามภายใน

9.3 Management review l

การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร

10 Improvement l

การปรับปรุง

10.1 General l

ท่ัวไป

10.2 Nonconformity and corrective 
action l

สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด และการแกไ้ข

10.3 Continual Improvement l

การปรับปรุงอยา่งตอ่เนื่อง
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