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บทนำ               
      
มาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ  ISO  9000 : 2000  ฉบับนี้ระบุข้อกำหนดการบริหารงานคุณภาพ  ที่เน้นความพึงพอใจของลูกค้า  โดยทำให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้าและกฎข้อบังคับที่มีการประยุกต์ใช้
     
การปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพจำเป็นจะต้องเน้นการตัดสินใจเชิงกลยุทธ์ขององค์การการออกแบบและการดำเนินการตามระบบบริหารงานคุณภาพของการ  มาตรฐานฉบับนี้มีได้มีจุดประสงค์ที่จะบอกให้มีโครงสร้างของระบบบริหารงานคุณภาพที่มีรูปแบบเดียวกัน  (Uniformity)
หรือการจัดทำเอกสารที่เป็นรูปแบบเดียวกัน
     
ข้อกำหนดระบบบริหารงานคุณภาพ  ที่ระบุในมาตรฐานนี้เสริมกับข้อกำหนดทางเทคนิคของผลิตภัณฑ์โดยมาตรฐานนี้สนับสนุนการประยุกต์ใช้วิธีเชิงกระบวนการ (Process Approach)ในการบริหารงานคุณภาพ
   
  กิจกรรมใดๆ  ที่เป็นปัจจัยนำเข้าจนถึงผลลัพธ์จะถูกพิจารณาว่าเป็นกระบวนการ  องค์การจะต้องชี้บ่งและจัดการกับความหลากหลายของกระบวนการที่เชื่อมต่อกัน  การชี้บ่งและการบริหารอย่างเป็นระบบของกระบวนการ  ที่ใช้ภายในองค์การความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการดังกล่าวเป็นวิธีเชิงกระบวนการ
    
 แนวคิดที่แสดงถึงรูปแบบของวิธีเชิงกระบวนการที่ให้ความสำคัญแก่ลูกค้าในการระบุ
ข้อกำหนด  เพื่อเป็นปัจจัยนำเข้า  การเฝ้าติดตามความพึ่งพอใจของลูกค้าและยืนยันความถูกต้องว่าข้อกำหนดของลูกค้าได้รับการตอบสนองครอบคลุมทุกข้อกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้
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1.   บททั่วไป  (General)

   

มาตรฐานฉบับนี้  ระบุรายระเอียดข้อกำหนดระบบบริหารงานคุณภาพ  ที่องค์การ
ต้องจัดทำ  เพื่อแสดงให้เห็นถึงความสามารถในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า  และข้อกำหนดของกฎระเบียบที่ใช้
   มุ่งเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้า  โดยการประยุกต์ใช้ระบบบริหารงานคุณภาพอย่าง
ประสิทธิผล  เพื่อการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องและรับประกันความสอดคล้องตามข้อกำหนดและกฎระเบียบที่ใช้หรือที่ลูกค้าต้องการ
2.   การปรับใช้  (Application)
             ข้อกำหนดทั้งหมดในมาตรฐานฉบับนี้  สามารถนำไปปรับใช้บริหารงานองค์การได้ทุก
ประเภท  และทุกขนาดกรณีที่ข้อกำหนดใดของมาตรฐานฉบับนี้ไม่สามารถนำไปปรับใช้ได้เนื่องจากสภาพขององค์การและผลิตภัณฑ์สามารถพิจารณาละเว้นข้อกำหนดนี้ได้  การละเว้นข้อกำหนดนี้จะทำได้เฉพาะที่กำหนดไว้ในข้อกำหนดที่  7  เท่านั้น  และการละเว้นจะต้องไม่มีผลกระทบต่อความสามรถ  และความรับผิดชอบขององค์การ  ในอันที่จะทำให้ได้ผลิตภัณฑ์  ตามข้อกำหนดของลูกค้าและกฎระบียบที่บังคับใช้
         การอ้างอิง  (normative  Reference)  (
          ให้เลือกใช้เอกสารฉบับพิมพ์ล่าสุดในการใช้เพื่ออ้างอิง  โดยเฉพาะ  ISO  9000 : 2000

ระบบบริหารงานคุณภาพ  หลักการและคำศัพท์
ระบบบริหารงานคุณภาพ   (
1.ข้อกำหนดทั่วไป (General Requirement)

        องค์การจะต้องจัดทำระบบบริหารงานคุณภาพ  (Quality Management System)  เป็นเอกสาร
นำไปปฏิบัติดูแลรักษา  และปรับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่องให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้
      ในการจัดทำระบบบริหารงานคุณภาพ  องค์การจะต้อง
1) ชี้บ่งกระบวนการต่างๆ  ที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพ  และการปรับใช้ทั่วทั้งองค์การ
2)  กำหนดดับขั้นตอนการทำงานและปฏิสัมพันธ์ที่มีผลต่อกระบวนการต่างๆ
3) กำหนดเกณฑ์และวิธีการที่จำเป็น  เพื่อให้มั่นใจว่าการดำเนินงานและการควบคุมกระบวนการต่างๆมีประสิทธิผล
4) มั่นใจได้ว่ามีความพร้อมของทรัพยากร   (Resources)  และข้อมูลข่าวสาร  (information)  ที่จำเป็นต่อการสนับสนุนการปฏิบัติงาน  การเฝ้าติดตาม  และวิเคราะห์กระบวนการเหล่านี้
5) ทำการวัด  (Measure)  เฝ้าติดตาม  (Monitor)  และวิเคราะห์  (Analyze)  กระบวนการเหล่านี้
6) ดำเนินการตามมาตรการที่จำเป็น  เพื่อให้บรรลุตามแผน  และมีการปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่อง    

              องค์การจะต้องจัดการกระบวนการเหล่านี้ให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐาน
               กระบวนการใดๆ  ที่องค์การได้ว่าจ้างแหล่งภายนอก  (Outsource Processes)  เป็นผู้ดำเนินการและทีผลต่อความสอดคล้องกัน  อาจส่งผลต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  องค์การจะต้องมั่นใจว่าควบคุมกระบวนการเช่นนั้นได้
หมายเหตุ  กระบวนการการบริหารคุณภาพควบคลุมทั้งการบริหาร  การจัดการทรัพย์กร  การจัดทำผลิตภัณฑ์และการวัด                
            2.  ข้อกำหนดการทำเอกสาร  (Documentation Requiremnt)

                   2.1  บททั่วไป  (General)

[image: image4.wmf]                    เอกสารระบบบริหารคุณภาพจะต้องรวมถึง
· คำแถลงการณ์ของนโยบาย  (Quality Policy)  และวัตถุประสงค์ภาพ  (Quality  Objective)

· คู่มือคุณภาพ  (Quality  Manual)

· เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ  (Documented Procedures)  ที่ได้ถูกกำหนดไว้ในมาตรฐานฉบับนี้
· การบันทึกคุณภาพ  (Quality Reco0rd)  ที่กำหนดในมาตรฐานฉบับนี้ 

หมายเหตุ  1)  ที่ใดก็ตามในมาตรฐานฉบับนี้ที่ปรากฏคำว่า  “เอกสารระเบียบวิธีปฎิบัติ”  (Document Pocedure)  เป็นการกำหนดให้จัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นเอกสาร  มีการนำไปปฏิบัติและดำรงรักษาไว้
                   2)  ขอบเขตของการจัดทำเอกสารระบบบริหารคุณภาพของแต่ละองค์การจะแตกต่างกันเนื่องจาก
                        -    ขนาดและประเภทขององค์การ
                        -     ความสลับซ้อนและปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการในองค์การ
                        -      ความสามารถของบุคลากร
                    3)  เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารอื่นๆ  อาจจะอยู่ในรูปแบบหรือสื่อประเภทใดๆ  ก็ได้   
                    2.2  คู่มือคุณภาพ  (Quality Manual)
                     องค์การจะต้องจัดทำและรักษาไว้ซึ่งคู่มือคุณภาพที่ครอบคลุมสิ่งต่อไปนี้
· ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ  ซึ่งครอบคลุมรายละเอียดและเหตุผลในการละเว้นข้อกำหนดใดๆ
· เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติที่ได้จัดทำขึ้นสำหรับระบบบริหารคุณภาพ  หรือการอ้างอิงเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ
·   รายละเอียดที่แสดงถึงความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่างๆ  ในระบบบริหารคุณภาพ
2.3 การควบคลุมเอกสาร  (Control  of  Documents)

เอกสารที่กำหนดในระบบบริหารคุณภาพจะต้องได้รับการควบคุม  โดยจัดทำเป็นเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติจะต้องถูกจัดทำและควบคุมโดย
·   ได้รับการอนุมัติเอกสารอย่างเพียงพอก่อนการตีพิมพ์
·   ได้รับการทบทวน  ประปรุงให้เป็นฉบับปัจจุบัน
·    มั่นใจว่าเอกสารอ่านออกง่าย  มีการชี้บ่งชัดเจน
·    มั่นใจว่าเอกสารฉบับปัจจุบันที่ถูกต้องและมีอยู่พร้อม  ณ  จุดที่มีการใช้
·    มั่นใจว่าเอกสารอ่านง่าย  มีการชี้บ่งชัดเจน
·    มั่นใจว่าเอกสารภายนอกได้รับการชี้บ่งและการควบคุมการแจกจ่าย
·    มีการป้องกันการใช้เอกสารที่ยกเลิกแล้ว  และมีการปรับใช้วิธีการชี้บ่งเอกสารเหล่านี้อย่างเหมาะสม  กรณีที่ต้องเก็บไว้ด้วยจุดประสงค์อื่นใดก็ตาม
2.4 การควบคุมบันทึก  (Control  of  Records)

                    องค์การต้องจัดทำและเก็บรักษาบันทึกคุณภาพไว้  เพื่อเป็นหลักฐานในการปฏิบัติงานตามข้อกำหนด  เพื่อการดำเนินงานที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  บันทึกจะต้องอ่านง่ายมีการชี้บ่งที่ชัดเจน  และค้นหาได้ง่าย  องค์การจะต้องจัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นเอกสารสำหรับการชี้บ่ง  การจัดเก็บ  การเรียกใช้งาน  การป้องกัน  การกำหนดระยะเวลาการจัดเก็บ  และการทำลายบันทึก
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ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร
  1.  ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร  (Management Commitment)

        ผู้บริหารระดับสูงจะต้องแสดงหลักฐานความมุ่งมั่นในการพัฒนา  การปรับใช้ระบบบริหารคุณภาพ  พร้อมทั้งปรับปรุงเพื่อให้เกิดประสิทธิผลโดย
· สื่อสารภายในองค์การให้ตระหนักถึงความสำคัญของการปฏิบัติให้ไปตามข้อกำหนดของลูกค้า  และช้อกำหนดตามกฎระเบียบ
· การจัดทำนโยบายคุณภาพ  มั่นใจว่ามีการจัดทำวัตถุประสงค์คุณภาพ
· ดำเนินการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
· มั่นใจในความพร้อมของทรัพยากรที่จำเป็น
                                         2.  การให้ความสำคัญกับลูกค้า  (Customer  Focus)
        ผู้บริหารระดับสูงจะต้องให้ความมั่นใจว่าข้อกำหนดของลูกค้าได้รับการพิจารณา  และมีการดำเนินการตามข้อกำหนดในการเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้า
 3.  นโยบายคุณภาพ  (Quality  Policy)
       ผู้บริหารนะดับสูงจะต้องให้ความมั่นใจได้ว่านโยบายคุณภาพ
·      มีความเหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์การ
·  ครอบคลุมความมุ่งมั่นที่จะดำเนินการให้เป็นไปตามข้อกำหนดและปรับปรุง  ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
[image: image5.wmf] -     ให้กรอบในการจัดทำและทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพ
· มีการสื่อสารและทำความเข้าใจภายในองค์การ
·       มีการทบทวนความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง
4.  การวางแผน  (Planning) 
       4.1  วัตถุประสงค์คุณภาพ  (Quality  Objective)
ผู้บริหารงานระดับสูงจะต้องมีความมั่นใจว่าได้จัดทำวัตถุประสงค์คุณภาพครอบคลุมความจำเป็นต่างๆ  ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  วัตถุประสงค์คุณภาพถูกกำหนดให้เหมาะสมในทุกหน้าที่และทุกระดับภายในองค์การจะต้องวัดได้และสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ
4.2  การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ  (Quality Management System Planning

              ผู้บริหารระดับสูงจะต้องแน่ใจว่า
·      การวางแผนระบบบริหารคุณภาพสอดคล้องกับกำหนด  และวัตถุประสงค์คุณภาพ
·      ความสมบูรณ์ของระบบบริหารคุณภาพยังคงมีการรักษาไว้  กรณีที่มีการ  เปลี่ยนแปลงระบบคุณภาพ
5.  อำนาจหน้าที่  ความรับผิดชอบ  และการสื่อสาร  (Responsibility,  Authority  and  Communication)

         5.1  อำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบ  (Responsibility  and  Authority)

       ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าได้กำหนดอำนาจหน้าที่รับผิดชอบของแต่ละหน่วยงานภายในองค์การอย่างชัดเจน  และได้สื่อสารให้รับรู้ทั่วกันภายในองค์การ
5.2  ผู้แทนผู้บริหาร  (Quality Management Representative ; QM หรือ QMR)

            ผู้บริหารระดับสูงจะต้องแต่งตั้งตัวแทนในระดับบริหาร  โดยไม่เกี่ยวข้องกับความ
รับผิดชอบอื่นๆ  และจะต้องกำหนดอำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบให้ครอบคลุมถึง
· กระบวนการต่างๆ  ในระบบบริหารคุณภาพมั่นใจได้รับการจัดทำ  ปรับใช้และ
       ดำรงรักษาไว้
· การรายผลการดำเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ  รวมทั้งความจำเป็นในการ  
       ปรับปรุงงานก่อผู้บริหารระดับสูง
· การส่งเสริมให้บุคลากรทั่วทั้งองค์การมีความตระหนักในข้อกำหนดของลูกค้า
หมายเหตุ  ความรับผิดชอบของตัวแทนผู้บริหาร  อาจจะครอบคลุมถีงการประสานงานกับบุคคลภายนอกที่เกี่ยวข้องภายกับระบบบริหารคุณภาพ
5.3 การสื่อสารภายใน  (Internal Communication)

ผู้บริหารระดับสูงจะต้องมั่นใจว่าได้กำหนดกระบวนการสื่อสาร  ที่เหมาะสมครอบคลุมส่วนที่เกี่ยวข้องภายในองค์การ  และมั่นใจว่าการสื่อสารมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
       6.  การทบทวนของผู้บริหาร  (Management Review)

            6.1  บททั่วไป  (General)  
             ผู้บริหารระดับสูงจะต้องทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  ตามช่วงระยะเวลาที่ได้วางแผนไว้เพื่อให้มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพมีความเหมาะสม  และมีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง  การทบทวนนี้จะต้องรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพขององค์การ  รวมทั้งนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ นทึกการทบทวนของฝ่ายบริหารจะต้องได้รับการเก็บรักษา
6.2 การทบทวนปัจจัยนำเข้า  (Review Input)

ทบทวนปัจจัยนำเข้าของผู้บริหาร  จะต้องครอบคลุมข้อมูลข่าวสาร  (Information)  ดังนี้
· ผลจากการตรวจติดตาม  (Audits)

· ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า  (Customer Fedback)
· ผลการดำเนินงานของกระบวนการ  (Process Performance)  และความสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์  (Product Conformity)

· สถานการณ์ปฏิบัติการแก้ไขและการป้องกัน  (Corrective and preventive action)

· การติดตามผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั้งก่อน
· การเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่อาจส่งผลต่อระบบบริหารคุณภาพ
· ข้อแนะนำเพื่อการปรับปรุง
6.3 การทบทวนผลลัพธ์  (Review Output) 

การทบทวนผลลัพธ์ของฝ่ายบริหารจะต้องครอบคลุมการตัดสินใจที่เกี่ยวข้องกับ
·       การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  และกระบวนการต่างๆ
· [image: image6.wmf]      การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของลูกค้า  และทรัพยากรที่จำเป็น
การจัดการทรัพยากร         
1.    การจัดหาทรัพยากร  (Provision of  Resources)

       องค์การจะต้องกำหนดและจัดหาทรัพยากรที่จำเป็น
· เพื่อการดำเนินงานและการรักษาระบบบริหารคุณภาพ  พร้อมทั้งปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง
·       เพื่อเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้า
 2.  ทรัพยากรมนุษย์  (Human Resources)

      2.1  บททั่วไป  (General)

บุคลากรที่ปฏิบัติงานที่มีผลกระทบต่อระบบคุณภาพ  จะต้องอยู่บนพื้นฐานของการได้รับการศึกษา  (Education)  อบรม  (Training)  มีความชำนาญ  (Skill)  ประสบการณ์  (Experience)  อย่างเหมาะสม
2.2 สมรรถนะการสร้างความตระหนัก  และการฝึกอบรม  (Competence,  Awareness  and Training)
องค์การจะต้อง
-     กำหนดความรู้ความสามารถที่จำเป็นต่อการปฏิบัติงาน  ที่ส่งผลต่อคุณภาพ
      ผลิตภัณฑ์
-     จัดการอบรมหรือกิจการอื่นๆ  เพื่อสนองต่อความจำเป็นเหล่านี้
-     ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมที่จัดขึ้น
-     มั่นใจว่าพนักงานขององค์การมีความตระหนักถึงความสำคัญในกิจกรรม  และ                                 
      บทบาทของตนต่อการบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ
·      จัดเก็บรักษาบันทึกที่เหมาะสมเกี่ยวกับการศึกษา  การอบรม  ความชำนาญ  และประสบการณ์ของบุคลากร
                   3.  โครงสร้างพื้นฐาน  (Infratructurs)
องค์การจะต้องกำหนด  จัดหา  และบำรุงรักษา  โครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็น  เพี่อให้บรรลุ
ตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  ซึ่งจะครอบคลุมดังนี้
· อาคาร  สถานที่  และสิ่งอำนวยความสะดวกที่เกี่ยวข้อง (สาธาณูปโภค)
· อุปกรณ์ของกระบวนการทั้งฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์
·       การบริการสนับสนุนต่างๆ  เช่น  การขนส่ง  และการสื่อสาร                                 
4. สภาพโครงสร้างในการทำงาน  (Work  Environment)

[image: image7.wmf]      องค์การจะต้องกำหนดและจัดสภาพแวดล้อมในการทำงาน  เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
การผลิต    
1. การวางแผนการผลิต  (Planning of Product Realization)

       องค์การจะต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จำเป็นต่อการผลิต  ผลิตภัณฑ์  การวางแผนการผลิตจะต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดและกระบวนการอื่นๆ  ในระบบบริหารคุณภาพ
       การวางแผนจะต้องครอบคลุมถึง
·     วัตถุประสงค์คุณภาพและข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
·      ความจำเป็นในการทำกระบวนการ  การจัดทำเอกสาร  และการจัดหาทรัพยากรสำหรับผลิตภัณฑ์  รวมทั้งเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์
·       การทวนสอบและการยืนยันความถูต้อง  การติดตาม  การตรวจสอบ
·        บันทึกที่จำเป็นเพื่อแสดงหลักฐานกระบวนการผลิต  และผลิตภัณฑ์  กำหนดผลลัพธ์จากการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสมต่อการนำไปใช้งาน
หมายเหตุ  1)  การจัดทำเอกสารอธิบายถึงวิธีการกระบวนการ  ในระบบบริหารคุณภาพถูกนำไปปรับใช้กับผลิตภัณฑ์  โครงการ  หรือสัญญาตามที่ระบุ  อาจเรียกว่า  แผนคุณภาพ
2) องค์การอาจปรับใช้ข้อกำหนด  ในการพัฒนากระบวนการการผลิตได้
2. กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า  (customer-Related Processes)

2.1 การระบุข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  (Determination of Requirement Related to The Product)

 องค์การจะพิจารณาข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ให้ครอบคลุมถึง
· ข้อกำหนดที่ลูกค้าได้ระบุรายละเอียด  รวมทั้งข้อกำหนดที่เกี่ยวกับการส่งมอบ  (Delivery)  และกิจกรรมหลังการส่งมอบ  (Post-Delivery)

· ข้อกำหนดอื่นที่ลูกค้าไม่ระบุ  แต่จำเป็นสำหรับการใช้งานเฉพาะ
· ข้อกำหนดกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  และข้อกำหนดเพิ่มเติมใดๆ  ที่กำหนดโดยองค์การ
2.2 การทบทวนข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  (Review of  Requirement Related of Product)

  องค์การจะต้องทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ และจะต้องดำเนินการ      ทบทวนก่อน      ให้คำมั่นสัญญา  ในการจัดผลิตภัณฑ์ ให้กับลูกค้า  (เช่นก่อนการยื่นประมูล หรือการตอบรับข้อตกลง  หรือใบสั่ง)  และจะต้องมั่นใจว่า
·     ข้อกำหนดของผลิภัณฑ์ได้ถูกกำหนดอย่างชัดเจน
·     ข้อกำหนดในสัญญาข้อตกลง  การสั่งซื้อที่แตกต่างจากที่ได้แสดงไว้เดิม  (เช่น ในใบประกวดราคาหรือใบเสนอราคา)  ได้รับการแก้ไข
·     องค์การมีความสามารถดำเนินการได้ตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
เมื่อลูกค้าไม่ได้จัดทำข้อกำหนดเป็นเอกสาร  ข้อกำหนดของลูกค้าจะต้องได้รับการยืนยันก่อนการยอมรับผลลัพธ์การทบทวนและมาตรการติดตามผลที่จะต้องได้รับการบึนทึกไว้
เมื่อข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์เปลี่ยนแปลง  องค์การจะต้องมั่นใจว่าเอกสารที่เกี่ยวข้องได้รับการปรับแก้  และบุคคากรที่เกี่ยวข้องได้รับรู้และตระหนักถึงข้อกำหนดที่เปลี่ยนแปลงนั้นๆ
หมายเหตุ  ในบางกรณีการทบทวนใบสั่งแต่ละใบเป็นสิ่งที่สามารถปฏิบัติได้  การทบทวนสามารถแทนได้ด้วยข่าวสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์นั้น
2.3 การสื่อสารกับลูกค้า  (Customer Communication)

องค์การจะชี้บ่งและจัดให้มีการสื่อสารกับลูกค้าอย่างมีประสิทธิผล  เกี่ยวกับ                                    
· ข้อมูลข่าวสารและผลิตภัณฑ์
· การไต่ถาม  การดำเนินงานข้อตกลง  และใยสั่งซื้อ  รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงแก้ไขข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า  (Customer Feedback)  รวมทั้งการร้องเรียนจากลูกค้า  (Customer Complaints)

3. การออกแบบและการพัฒนา  (Design and Development)
3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา (Design and Development Planing)

องค์การต้องวางแผน  ควบคลุมการออกแบบ  การพัฒนาผลิตภัณฑ์ ออกแบบและการพัฒนาจะต้องพิจารณาถึง
· [image: image8.wmf]ขั้นตอนกระบวนการออกแบบและพัฒนา
· การทบทวน  (Review)  การทวนสอบ  (Verification)  และรับรองความถูกต้อง  (Validation)  อย่างเหมาะสม
· อำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบกิจกรรม  การออกแบบและการพัฒนาองค์การต้องจัดการเชื่อมโยงระหว่างกลุ่มต่างๆ  ที่เกี่ยวกับการออกแบบและการพัฒนาจะต้องได้รับการพัฒนาขึ้น  เพื่อให้มั่นใจในประสิทธิผลของการสื่อสารและความชัดเจนด้านความรับผิดชอบ
  ผลลัพธ์จากการวางแผนจะต้องปรับปรุงให้เป็นปัจจุบัน  ตามความเหมาะสม
3.2 การออกแบบและการพัฒนาปัจจัยนำเข้า (Design and Development Input)
องค์การต้องกำหนดปัจจัยนำเข้าที่เกี่ยวกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์  จดบันทึกและเก็บรักษาไว้  ปัจจัยนำเข้าจะต้องครอบคลุมถึง
· ข้อกำหนดสมรรถนะและการใช้งาน
· ข้อกำหนดกฎข้อบังคับและและกฎระเบียบที่ปรับปรุง
-     จัดใช้ข้อมูลจากการออกแบบเดิมของผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนคล้ายคลึงกัน
· ข้อกำหนดอื่นๆ  ที่จำเป็นต่อการออกแบบและพัฒนา
ปัจจัยนำเข้าได้รับการทบทวนอย่างเพียงพอ  ข้อกำหนดที่ไม่สมบูรณ์คลุมเครือหรืขัดแย้งกันจะต้องได้รับการแก้ไขให้ชัดเจน
3.3 การออกแบบและการพัฒนาผลลัพธ์  (Design and Development Output)
 องค์การต้องจัดให้มีการออกแบบพัฒนาผลลัพธ์  ที่สามารถสอบเทียบได้กับปัจจัย         นำเข้าของการออกแบบและการพัฒนา  และต้องได้รับการอนุมัติก่อนการนำไปใช้
 ผลลัพธ์จากการออกแบบและพัฒนา  จะต้อง
·     สอดคล้องกับกำหนดการแกแบบและพัฒนาปัจจัยนำเข้า
·     ให้ข้อมูลที่เหมาะสมต่อการปฏิบัติการด้านการจัดซื้อ  การจัดการผลิต  และการบริการ
·       มีเกณฑ์หรืออ้างอิงถึงการยอมรับผลิตภัณฑ์
·       กำหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์   ที่จำเป็นต่อการใช้งานอย่างถูกต้องและปลอดภัย
3.4 การทบทวนออกแบบและพัฒนา  (Design and Development Review)

องค์การจัดดำเนินการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาอย่างเป็นระบบตามแผนที่ไว้เพื่อ
· ประเมินความสามารถของผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนา  ใน       
       การตอบสนองข้อกำหนด
· ชี้บ่งปัญหาและเสนอแนะกิจกรรมที่จำเป็นต้องมี
· ผู้มีส่วนรวมในการทบทวนดังกล่าวจะต้องประกอบด้วยตัวแทนจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  และผลลัพธ์จากการทบทวนกิจกรรมที่จำเป็นได้รับการจดบันทึกและเก็บรักษา
3.5 การทวนสอบการออกแบบและพัฒนา  (Design and Development Verification)
องค์การต้องดำเนินงานให้สอดคล้องกับแผนที่จัดไว้  เพื่อให้มั่นใจว่าผลที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนามีความสอดคล้องกับข้อกำหนด  ผลลัพธ์จากการทวนสอบและกิจกรรมใดๆจะต้องได้รับการจดบันทึก
3.6 การรับรองการออกแบบและการพัฒนา  (Design  and Development Validation)

องค์การต้องดำเนินการรับรองการออกแบบและการพัฒนาให้สอดคล้องกับแผนที่ไว้เพื่อมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเป็นไปตามข้อกำหนดของการใช้งานที่ได้รับตั้งไว้  ถ้าเป็นไปได้การรับรองความถูกต้องจะต้องเสร็จสมบูรณ์ก่อนทีจะส่งมอบผลิตภัณฑ์หรือนำผลิตภัณฑ์ไปดำเนินการถ้าไม่สามารถทำได้การรับรองความถูกต้องบางส่วนจะต้องได้รับการปฏิบัติในขอบเขต
            ผลลัพธ์จากการรับรองความถูกต้องและกิจกรรมที่จำเป็นจะต้องได้รับการเก็บรักษา
4. การจัดซื้อ  (Purchasing)

4.1  กระบวนการซื้อ  (Purchasing Process)

· องค์การจะต้องควบคลุมกระบวนการจัดซื้อ  เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้สอดคล้องกับข้อกำหนด
· ประเภทและขอบเขตการควบคุม  จะต้องเป็นไปตามผลกระทบที่มีผลต่อกระบวนการและผลลัพธ์จากกระบวนการเหล่านั้น
· [image: image9.wmf]องค์การจะต้องประเมินคัดเลือกผู้ส่งมอบบนพื้นฐานของขีดความสามารถ  ในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดขององค์การ
· เกณฑ์การคัดเลือก  การประเมินซ้ำ  จะต้องกำหนดไว้อย่างชัดเจน
· ผลจารการประเมินจะต้องได้รับการเก็บรักษา
4.2 ข้อมูลการจัดซื้อ  (Purchasing Information)

ข้อมูลการจัดซื้อต้องอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑ์ที่ทำการจัดซื้อรวมถีงสิ่งต่อไปนี้
· ข้อกำหนดการอนุมัติจัดซื้อผลิตภัณฑ์ที่ทำการจัดซื้อรวมถึงสิ่งต่อไปนี้
· ข้อกำหนดคุณสมบัติของบุคลากรผู้ส่งมอบ  และข้อมูลของระบบบริหารคุณภาพ
องค์การต้องมีความมั่นใจว่าเอกสารการจัดซื้อได้ระบุข้อกำหนดไว้อย่างต่อเนื่อง
       เพียงพอ
4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ  (verification of Purchased Product)

· องค์การจะต้องกำหนดและดำเนินการตรวจสอบ  หรือจัดให้มีกิจกรรมที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อสอดคล้องตามข้อกำหนดการที่ระบุไว้
· กรณีการหรือลูกค้ามีความประสงค์ที่จะทำการทวนสอบ  ณ  สถานที่ของผู้ส่งมอบ  องค์การจะต้องระบุทวนสอบ  และวิธีปล่อยผลิตภัณฑ์ในเอกสารข้อมูลการจัดซื้อ
5 การเตรียบการผลิและการบริการ  (Production and Service Provision)
5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ  (Control of Product Service Provision)
องค์การจะต้องควบคุมการปฏิบัติการผลิตและการบริการรวมถึงสิ่งต่อไปนี้
· ความพร้อมข้อมูลที่ระบุคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์
· มีคู่มือวิธีการปฏิบัติงาน  (Work Instruction)  การผลิต  และการบริการ
· มีการใช้และการบำรุงรักษาอุปกรณ์การปฏิบัติการผลิต  และบริการอย่างเหมาะสม
· จัดให้มีอุปกรณ์การวัด  และการเฝ้าติดตาม
· มีการดำเนินการกิจกรรมเฝ้าติดตาม  การกำหนดกระบวนการปล่อยผลิตภัณฑ์ส่งมอบผลิตภัณฑ์  และกิจกรรมหลังการส่งมอบ
5.2 การรับรองกระบวนการผลิตและการบริการ  (Validation of Processes for Product and Service Provision)
องค์การจะต้องรับรองความถูกต้องของกระบวนการผลิตและบริการใดๆ  ที่ใช้ในการผล
และบริการที่สามารถทวนสอบได้  โดยการวัดและการเฝ้าติดตามทั้งนี้ให้ครอบคลุมถึงกระบวนการใดๆ  ที่บกพร่องซึ่งอาจจะปรากฏให้เห็นภายหลังจากที่ผลิตภัณฑ์ถูกนำไปใช้หรือบริการได้ถูกส่งมอบไปแล้ว
การรับรองความถูกต้อง  จะต้องแสดงให้เห็นถึงความสามารถของกระบวนการที่ทำให้บรรลุตามแผนที่วางไว้ 
  องค์การจะต้องจัดให้มีการรับรองความถูกต้องครอบคลุมสิ่งต่อไปนี้
·      ระบุเกณฑ์การทบทวนและการอนุมัติกระบวนการ
· การอนุมัติอุปกรณ์และคุณสมบัติที่เหมาะสมของบุคลากร
· ใช้วิธีการและระเบียบวิธีการปฏิบัติที่ได้กำหนดไว้
· ข้อกำหนดสำหรับการบันทึก  การรับรองซ้ำ
5.3 การชี้บ่งและการสอบกลับ  (Identification and Tractability)
องค์การจะต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสมในทุกๆ  ขั้นตอน
องค์การจะต้องชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนดของการวัดและการเฝ้าติดตาม
เมื่อการสอบกลับเป็นข้อกำหนดที่ต้องปฏิบัติ  องค์การจะต้องควบคุมและบันทึกการชี้บ่งลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์
5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า  (Customer Property)

องค์การจะต้องดูแลทรัพย์สินของลูกค้าขณะที่ทรัพย์สินของลูกค้าอยู่ภายใต้การควบคุมหรือ
ถูนำใช้ในองค์การ  องค์การจะชี้บ่ง  ทบสอบ  ป้องกัน  และบำรุงรักษาทรัพย์สินใดๆของลูกค้าเกิดสูญหาย  เสียหาย  หรือไม่เหมาะสมต่อการนำมาใช้จะต้องมีการบันทึกเก็บรักษาและรายงานให้ลูกค้าทราบ
5.5 การรักษาผลิตภัณฑ์  (Preservation of Product)

องค์การจะต้องรักษาผลิตภัณฑ์ให้มีความสอดคล้องกับข้อกำหนด  ในระหว่างกระบวนการจนถึงการส่งมอบไปยังจดหมายปลายทาง  จะต้องรวมถึงการชี้บ่ง  การเคลื่อนย้าย  การบรรลุ  การเก็บ  และการป้องกันจะต้องนำมาปรับใช้กับส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย
5.6 การควบคุมอุปกรณ์เฝ้าติดตามและการตรวจวัด  (Control of Monitoring and Measuring Devices) 

องค์การจะต้องกำหนดกิจกรรมเฝ้าติดตามและการตรวจวัดที่มีการดำเนินการ  ทั้งอุปกรณ์เฝ้าติดตามและที่จำเป็น  เพื่อให้เป็นหลักฐานแสดงถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนดที่ระบุไว้
องค์การจะต้องจัดทำกิจกรรมการเฝ้าติดตามและการตรวจวัด  เพื่อให้การดำเนินการเป็นไปตามข้อกำหนดในกรณีที่จำเป็นจะต้องให้ความมั่นใจในผลที่ใช้งานได้  อุปกรณ์การเฝ้าติดตามและตรวจวัดที่มีการนำไปใช้จะต้อง
· มีการสอบเทียบและทวนสอบตามเวลาที่กำหนดก่อนการนำไปใช้  โดยเทียบกับ  เครื่องมือตรวจวัดกับมาตรฐานนานาชาติหรือระดับชาติ  วิธีการที่ใช้การสอบเทียบจะต้องได้รับการจดบันทึกไว้
· มีการปรับแก้ไขตามความจำเป็น
· มีการแสดงสถานการณ์สอบเทียบอุปกรณ์เฝ้าติดตามและตรวจวัด
· ได้รับการป้องกันการปรับแต่งที่จะให้การสอบเทียบไม่คงที่
· การป้องกันความเสียหาย  การเสื่อมสภาพระหว่างการเคลื่อนย้าย  การบำรุงรักษาและการเก็บรักษา
องค์การจะประเมินและบันทึกค่าที่ได้จากวัดครั้งที่ผ่านมา  ถ้ามีการตรวจพบภายหลังว่าอุปกรณ์การเฝ้าติดตามและการวัดไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  องค์การจะต้องมีการดำเนินการที่เหมาะสม  และเฝ้าติดตามตามข้อกำหนดที่ระบุไว้จะต้องได้รับการรับรองความถูกต้อง  ในการนำไปปรับใช้งานก่อนนำไปใช้  และเมื่อจำเป็นต้องมีการรับรองเข้า
การวัด  การวิเคราะห์  และการปรับปรุง[image: image3.wmf]
1. ทบทั่วไป  (General)

องค์การจะต้องว่างแผนการดำเนินงานการเฝ้าติดตาม  การตรวจวัด  การวิเคราะห์  และ
การปรับปรุง
· การแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์
· ความมั่นใจความสอดคล้องของระบบบริหารคุณภาพ
· การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
       ทั้งนี้จะต้องพิจารณาการใช้วิธีการที่เหมาะสม  รวมทั้งเครื่องมือทางสถิติและ 
       ขอบเขตการใช้ด้วย
2. การเฝ้าติดตามและการตรวจวัด  (Monitoring and Measurement)

2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า  (Customer Satisfaction)

องค์การจะต้องเฝ้าติดตามข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับการรับรู้ของลูกค้าว่าองค์การได้ดำเนินตามข้อกำหนดของลูกค้า  ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการวัดผลการดำเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ
องค์การต้องกำหนดวิธีการเพื่อให้ได้มาซี่ข้อมูลข่าวสาร
2.2 การตรวจติดตามภายใน  (Internal Audit)
องค์การจะดำเนินการตรวจติดตามภายในองค์การ  ตามระยะเวลาที่กำหนดเพื่อพิจารณษว่าระบบคุณภาพ
· สอดคล้องกับแผนการจัดผลิตภัณฑ์  และข้อกำหนดของมาตรฐานรวมทั้ง   ข้อกำหนดระบบคุณภาพขององค์การ
· มีการปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผลและเก็บรักษาไว้
องค์การจะต้องวางแผนการตรวจติดตาม  โดยพิจารณาถึงสถานะและความสำคัญของกระบวนการและพื้นที่ที่จะทำการตรวจติดตาม  รวมทั้งผลจากการตรวจติดตามที่ผ่านมา  เกณฑ์ขอบเขต  ความถี่  และวิธีการของการตรวจติดตาม
การคัดเลือกผู้ตรวจติดตามและการดำเนินการตรวจติดตามจะต้องมั่นใจในความเป็นกลาง  โดยบุคคลอื่นที่อยู่นอกเหนือการปฏิบัติงานที่ถูกตรวจสอบไม่มีอคติ  ในการตรวจติดตาม
ต้องจัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นเอกสารครอบคลุมถึงความรับผิดชอบ  และข้อกำหนดในการวางแผนการตรวจติดตาม  ผลการตรวจติดตาม  การรายงายต่อผู้บริหาร  และการรักษาบันทึก
             ผู้บริหารในพื้นที่ถูกตรวจติดตาม  จะต้องมั่นใจว่ามีการปฏิบัติข้อกำหนดในการ

แก้ไข ข้อบกพร่องที่ตรวจพบในระหว่างการตรวจติดตามให้เหมาะสมกับเวลาและสถานการณ์
กิจกรรมการติดตามผล  จะต้องครอบคลุมการตรวจสอบและรายงานผลการทวนสอบ
                2.3 การเฝ้าติดตามและตรวจวัดกระบวนการ  (Monitoring and Measurement of Process)

     องค์การจะต้องจัดใช้วิธีการที่เหมาะสม  ในการเฝ้าติดตามและตรวจวัด
กระบวนการของระบบคุณภาพ
    วิธีการต้องแสดงให้เห็นถึงความสามาของแต่ละกระบวนการ  ในอันที่จะทำให้
บรรลุผลที่ได้วางไว้
  ถ้าพบว่าไม่เป็นไปตามแผนที่วางไว้จะต้องปฏิบัติการแก้ไข  เพื่อความมั่นใจถึง
ความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์
2.3 การเฝ้าติดตามและตรวจวัดผลิตภัณฑ์  (Monitoring and Measurement of 
Product) 
   องค์การเฝ้าติดตามคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์  เพื่อยืนยันว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตาม
ข้อกำหนด  ทั้งนี้จะมีการดำเนินการตามขั้นตอนในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับแผนที่วางไว้
    หลักฐานการเฝ้าติดตามและตรวจวัดกระบวนการ  ทีแสดงให้เห็นถึงความ
สอดคล้องกับเกณฑ์การยอมรับ  จะต้องได้การเก็บรักษาไว้
     การบันทึกจะแสดงให้เห็นถึงผู้ที่มีอำนาจรับผิดชอบในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์
     การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และการส่งมอบต้องไม่มีการดำเนินการจนกว่ากิจกรรม
ทุกๆกิจกรรมที่ได้ระบุเอาไว้ในแผนการจัดทำผลิตภัณฑ์  จะได้รับการปฏิบัติเสร็จสมบูรณ์  เว้นแต่กรณีที่ได้รับความเห็นชอบจากลูกค้า
                       4.  การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  (Control of Non –
conforming Product)

     องค์การต้องมั่นใจว่า  ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะได้รับการชี่บ่งและ
ควบคุมเพื่อป้องกันการนำไปใช้หรือการส่งมอบ 
      การควบคุมรวมทั่งอำนาจหน้าที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  ที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อกำหนดจะต้องจัดทำเป็นเอกสารระเบียบวิธีการปฏิบัติ   

   องค์การต้องดำเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  โดยวิธีการ
ดังต่อไปนี้
-     ดำเนินการแก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตรวจพบ
     -     ระบุอำนาจการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์  ภายใต้การยินยอมโดยผู้มีอำนาจ  กรณี
·      การใช้งานยินยอมโดยลูกค้า
·      ป้องกันการนำไปใช้หรือปรับใช้
       ลักษณะความไม่สอดคล้องของผลิตภัณฑ์  การจัดทำกิจกรรมใดๆ  และการ
ยอมรับเป็นกรณีพิเศษ  จะต้องได้รับการบันทึกและเก็บรักษาไว้
        ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้ถูกตรวจพบ  ภายหลังการส่งมอบเริ่ม
นำไปใช้  องค์การจะต้องดำเนินการที่เหมาะสม  เพื่อรับผลกระทบจากสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
5.  การวิเคราะห์ข้อมูล  (Analysis of Data)  
 องค์การต้องกำหนดเก็บรวบรวม  และวิเคราะห์ข้อมูลที่มีความเหมาะสม  เพื่อแสดงให้เห็นถึงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  และเพื่อการประเมินการปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  ทั้งนี้ต้องรวมถึงข้อมูลที่ได้รับจากกิจกรรมการเฝ้าติดตามและการตรวจวัด  จามแหล่งที่เกี่ยวข้องอื่นๆ  ด้วย
                          องค์การจะต้องวิเคราะห์ข้อมูล  เพื่อจัดเตรียมข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับ
· ความพึงพอใจของลูกค้า
· ความสอดคล้องตามข้อกำหนดของลูกค้า
· คุณลักษณะและแนวโน้มของกระบวนการ  ผลิตภัณฑ์รวมทั้งโอกาสในการป้องกัน                               
· ผู้ส่งมอบ
6.  การปรับปรุงงาน  (Improvement)

     6.1  การปรับปรุงงานอย่างต่อเนื่อง  (Continual Improvement)

[image: image10.wmf]     องค์การต้องปรับปรุงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง  โดยใช้นโยบายคุณภาพ  วัตถุประสงค์คุณภาพ  ผลการตรวจติดตาม  การวิเคราะห์ข้อมูล  การแก้ไขการป้องกัน  และการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
6.2 การปฏิบัติการในการแก้ไข  (Preventive Action)

  องค์การดำเนินการแก้ไข  เพื่อขจัดความไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด  เพื่อป้องกันการเกิดซ้ำ  การแก้ไขจะต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากปัญหาที่มีโอกาสเกิดขึ้นต้องจัดทำคู่มือระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นเอกสาร  ที่ระบุข้อกำหนดดังนี้
· การทบทวนสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  (รวมทั้งการร้องเรียนของลูกค้า)
· การพิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· การประเมินความจำเป็นการดำเนินการแก้ไข  เพื่อให้มั่นใจว่าสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะไม่เกิดซ้ำ
· กำหนดและดำเนินการปฏิบัติแก้ไขที่จำเป็น
· บันทึกผลของการปฏิบัติการแก้ไขทบทวนผลการปฏิบัติการแก้ไขที่มีการดำเนินการ
6.3 การปฏิบัติการป้องกัน  (Preventive Action)

  องค์การต้องดำเนินการ  เพื่อขจัดสาเหตุที่มีโอกาสที่ทำให้ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเพื่อป้องกันการเกิดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามกำหนดเพื่อป้องกันการเกิดสิ่งที่เป็นไปข้อตามกำหนด  การปฏิบัติการป้องกันจะต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากปัญหาที่มีโอกาสเกิดขึ้น
                        ต้องจัดทำคู่มือระเบียบวิธีปฏิบัติเป็นเอกสารที่ระบุข้อกำหนดสำหรับ
· การชี้บ่งสิ่งที่มีโอกาสไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· ประเมินความจำเป็นของกิจกรรมการป้อง  การเกิดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· กำหนดและดำเนินการปฏิบัติการป้องกันที่จำเป็น
· บันทึกผลการปฏิบัติการป้องกันและทบทวนการป้องกันที่ดำเนินการ
ข้อกำหนดแต่ละข้อของ  ISO  9001  :  2000  จะมีรายละเอียดการนำไปใช้ปฏิบัติ
[image: image11.wmf]มากกว่า  ISO  9000  :  1994  ดังนั้นองค์การสามารถที่จะตีความในแต่ละข้อกำหนดได้เลย
                                                                                               จัดพิมพ์และตรวจทานโดย ปวส. 1 บัญชี
       นางสาวแววดาว    ทูลประสม  
นางสาวรจนา        รุ่งเรือง  















