ISO 9001-2000

ข้อกำหนดระบบการจัดการคุณภาพ
1. ขอบข่าย 
1.1 บททั่วไป  
มาตรฐานสากลฉบับนี้ระบุข้อกำหนดสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ  เมื่อองค์กร 
ก) ต้องการแสดงถึงความสามารถในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า และข้อกำหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และ
ข) ต้องการสร้างความพึงพอใจของลูกค้าโดยการประยุกต์ใช้ระบบที่มีประสิทธิผล   รวมถึงกระบวนการสำหรับการ  ปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่องและการประกัน ถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้าและข้อกำหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
หมายเหตุ    ในมาตรฐานสากลฉบับนี้ คำว่า " ผลิตภัณฑ์ " ประยุกต์ใช้กับผลผลิตที่มีเจตจำนงสำหรับลูกค้า หรือผลผลิตที่ลูกค้าต้องการเท่านั้น 
1.2 การประยุกต์ใช้  
     ข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้เป็นการกล่าวถึงเรื่องทั่วไป และมีเจตจำนงให้สามารถนำมาประยุกต์ใช้ได้กับทุกองค์กร โดยไม่คำนึงถึงประเภท ขนาด และผลิตภัณฑ์ 
     ในกรณีที่ข้อกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ไม่สามารถนำ มาประยุกต์ใช้ได้เนื่องจากลักษณะขององค์กรและผลิตภัณฑ์ ข้อกำหนดนี้สามารถนำมาพิจารณาเพื่อการยกเว้นได้ 
      ในกรณีที่มีการยกเว้นข้อกำหนด การอ้างสิทธิของความเป็น ไปตามข้อกำหนดกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ไม่สามารถยอมรับได้ เว้นแต่การยกเว้นเหล่านี้ถูกจำกัดขอบเขตให้ อยู่ภายในข้อกำหนดที่ 7 และการยกเว้นนั้นไม่มีผลกระทบต่อความสามารถขององค์กร หรือความรับผิดชอบของ องค์กรในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า และข้อกำหนดทางกฏหมายที่เกี่ยวข้อง   
2. เอกสารอ้างอิง  
     เอกสารอ้างอิงต่างๆประกอบด้วยข้อบังคับซึ่งได้มีการอ้างถึงในมาตรฐานสากลนี้ ประกอบด้วยข้อบังคับของมาตรฐานสากล สำหรับวันที่อ้างอิง ลำดับของการเปลี่ยนแปลง หรือการแก้ไขไม่ได้มีการนำมาใช้ อย่างไรก็ตาม ข้อตกลงขึ้นอยู่กับมาตรฐานสากลนี้ได้มีการกระตุ้นให้มีการสอบสวนความเป็นไปได้ในการนำมาใช้ของเอก สารอ้างอิงฉบับล่าสุด สมาชิกของ ISO และ IEC ได้มีการคงไว้ซึ่งการลงทะเบียนของมาตรฐานสากลที่ถูกต้องฉบับปัจจุบัน                                                                  
3. คำศัพท์และคำจำกัดความ  
สำหรับจุดมุ่งหมายของมาตรฐานสากลฉบับนี้ คำศัพท์และคำจำกัดความได้กำหนดไว้ใน ISO 9000 
คำศัพท์ที่ใช้ใน ISO 9001 เป็นการอธิบายถึงห่วงโซ่ของการส่งมอบที่ได้มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อสื่อถึงคำศัพท์ที่ใช้ในองค์กร 
 ผู้ส่งมอบ   ------>     องค์กร ------>      ลูกค้า 
คำว่า "องค์กร" ใช้แทนคำว่า "ผู้ส่งมอบ" ซึ่งคำนี้ใช้ใน ISO 9001 : 1994  และหมายถึงหน่วยงานที่ประยุกต์ใช้มาตรฐานสากลฉบับนี้ และคำว่า "ผู้ส่งมอบ"  ใช้แทนคำว่า "ผู้รับจ้างช่วง" 
ข้อความทั้งหมดในมาตรฐานสากลฉบับนี้ หากพบคำว่า " ผลิตภัณฑ์ " ให้หมายความรวมถึง " บริการ " ด้วย 
4. ระบบการจัดการคุณภาพ 
4.1 ข้อกำหนดทั่วไป  
องค์กรต้องจัดทำ, ทำเป็นเอกสาร, ดำเนินการ, คงรักษาระบบการจัดการคุณภาพ และปรับปรุงประสิทธิผล ของระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
องค์กรต้อง
ก) ชี้บ่งกระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ และประยุกต์ใช้ตลอดทั่วทั้งองค์กร (ดู 1.2)
ข) กำหนดลำดับและความสัมพันธ์ของกระบวนการเหล่านี้
ค) กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าการปฏิบัติงาน และการควบคุมกระบวนการเหล่านี้มีประสิทธิผล
ง) มั่นใจว่ามีทรัพยากรและข้อมูลที่จำเป็นในการสนับสนุนการปฏิบัติงาน และการเฝ้าติดตามกระบวนการเหล่านี้
จ) เฝ้าติดตามตรวจวัด และวิเคราะห์กระบวนการเหล่านี้ และ
ฉ) การดำเนินการที่จำเป็นในการทำให้บรรลุผลตามที่วางแผนไว้และการปรับปรุงกระบวนการเหล่านี้อย่างต่อเนื่อง 
กระบวนการเหล่านี้ต้องได้รับจัดการโดยองค์กร เพื่อให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
ในกรณีที่องค์กรเลือกให้บุคคลภายนอกดำเนินการในกระบวนการใด ที่มีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของ ผลิตภัณฑ์ องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการนี้อยู่ภายใต้การควบคุม และการควบคุมดังกล่าวต้องถูกระบุไว้ในระบบ การจัดการคุณภาพ 
หมายเหตุ        กระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ ดังกล่าวข้างต้น ควรรวมถึงกระบวนการสำหรับกิจกรรมการจัดการ, การจัดหาทรัพยากร การเกิดผลิตภัณฑ์ และการตรวจวัด 
4.2 ข้อกำหนดทางด้านเอกสาร  
4.2.1 บททั่วไป 
เอกสารในระบบการจัดการคุณภาพต้องรวมถึง
ก) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่จัดทำเป็นเอกสาร
ข) คู่มือคุณภาพ
ค) เอกสารระเบียบปฏิบัติที่กำหนดไว้ในมาตรฐานสากลฉบับนี้
ง) เอกสารที่องค์กรกำหนดขึ้นเพื่อให้มั่นใจว่าการวางแผน การปฏิบัติงาน และการควบคุมกระบวนการมีประสิทธิผล และ
จ) บันทึกที่กำหนดโดยมาตรฐานสากลฉบับนี้ (ดู 4.2.4) 
หมายเหตุ 1       คำว่า "เอกสารระเบียบปฏิบัติ" ที่ปรากฏในมาตรฐานสากลฉบับนี้ หมายถึงระเบียบปฏิบัติถูกจัดทำ ทำเป็นเอกสารนำไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้
หมายเหตุ 2       ขอบเขตของเอกสารในระบบการจัดการคุณภาพ สามารถแตกต่างจากองค์กรอื่นๆ ซึ่งขึ้นอยู่กับ 
ก) ขนาดขององค์กรและประเภทของกิจกรรม
ข) ความซับซ้อนและความสัมพันธ์ของกระบวนการ
ค) ความสามารถของบุคลากร 
หมายเหตุ  3      เอกสารอาจจะอยู่ในรูปแบบ หรือสื่อประเภทต่างๆ 
4.2.2 คู่มือคุณภาพ  
องค์กรต้องจัดทำและคงรักษาคู่มือคุณภาพ  ซึ่งรวมถึง
ก) ขอบเขตของระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงรายละเอียดและเหตุผลของการยกเว้น (ดู 1.2)

ข) เอกสารระเบียบปฏิบัติที่จัดทำขึ้นสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ หรือการอ้างอิงถึงเอกสารดังกล่าว
ค) รายละเอียดของความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการในระบบการจัดการคุณภาพ 
4.2.3 การควบคุมเอกสาร  
เอกสารที่จำเป็นสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ ต้องถูกควบคุมบันทึกคือเอกสารประเภทพิเศษและต้องถูกควบ คุมให้สอดคล้องตามข้อกำหนดที่ระบุใน 4.2.4 
เอกสารระเบียบปฏิบัติต้องถูกจัดทำขึ้นเพื่อกำหนดวิธีการควบคุมที่จำเป็น 
ก) เพื่ออนุมัติความเหมาะสมของเอกสารก่อนที่จะมีการประกาศใช้
ข) เพื่อทบทวน และปรับให้ทันสมัยตามความจำเป็น และอนุมัติเอกสารใหม่อีกครั้ง
ค) เพื่อให้มั่นใจว่าการเปลี่ยนแปลง และสถานะการแก้ไขล่าสุดของเอกสารได้มีการชี้บ่งไว้
ง) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารฉบับที่ถูกต้องเหมาะสมมีอยู่ ณ จุดใช้งาน
จ) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารยังคงสามารถอ่านได้ง่าย และมีการชี้บ่งอย่างชัดเจน
ฉ) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารจากภายนอกมีการชี้บ่งและมีการควบคุมการแจกจ่าย
ช) เพื่อป้องกันการนำเอกสารที่ล้าสมัยไปใช้โดยไม่ตั้งใจ และเพื่อให้มีการชี้บ่งเอกสารล้าสมัยเหล่านี้อย่างเหมาะ สมหากยังคงเก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่นๆ 
4.2.4 การควบคุมบันทึก  
บันทึกต้องถูกจัดทำขึ้นและคงรักษาไว้เพื่อเป็นหลักฐาน แสดงความเป็นไปตามข้อกำหนดและเพื่อแสดง ประสิทธิผลของการดำเนินการของระบบการจัดการคุณภาพ   บันทึกต้องอ่านง่าย มีการชี้ บ่งอย่างชัดเจน และสามารถนำกลับมาใช้ได้อย่างสะดวก   เอกสารระเบียบปฏิบัติต้องถูก จัดทำขึ้นเพื่อกำหนดวิธีการควบคุมที่จำเป็นสำหรับการชี้บ่ง การจัดเก็บ การป้องกัน การนำกลับมาใช้ ระยะ เวลาการจัดเก็บ และการทำลายบันทึกคุณภาพ                                                   
5. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร 
5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร  
ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดหาหลักฐานที่แสดงถึงความมุ่งมั่นในการพัฒนา และดำเนินการในระบบการจัดการคุณภาพและ ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่องโดย 
ก) สื่อสารให้องค์กรทราบถึงความสำคัญของการทำให้ได้ตามข้อกำหนดของลูกค้า ข้อบังคับ และข้อกำหนดทางกฎหมาย
ข) จัดทำนโยบายคุณภาพ
ค) มั่นใจว่าวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพได้ถูกจัดทำขึ้น
ง) ดำเนินการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
จ) มั่นใจว่ามีทรัพยากรที่จำเป็น 
5.2 การมุ่งเน้นที่ลูกค้า  
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าความต้องการของลูกค้าได้มีการพิจารณา และทำให้บรรลุตามเป้าหมายของการสร้างความ พึงพอใจของลูกค้า (ดู 7.2.1 และ 8.2.1) 
5.3 นโยบายคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่านโยบายคุณภาพ 
ก) มีความเหมาะสมกับจุดมุ่งหมายขององค์กร
ข) รวมถึงความมุ่งมั่นที่จะปฏิบัติตามข้อกำหนด และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการจัดการอย่างต่อเนื่อง
ค) ให้กรอบสำหรับการจัดทำและการทบทวนวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
ง) มีการสื่อสารและทำความเข้าใจภายในองค์กร และ
จ) มีการทบทวนความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง 
5.4 การวางแผน 
5.4.1 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ รวมถึงสิ่งที่จำเป็นเพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ได้มีการจัดทำขึ้นในหน้าที่ และระดับที่เกี่ยวข้องภายในองค์กร   วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพต้องสามารถ วัดได้และสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ 
5.4.2 การวางแผนระบบการจัดการคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่า 
ก) การวางแผนระบบการจัดการคุณภาพได้มีการดำเนินการ เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ในข้อ 4.1   รวมถึงวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ และ
ข) ความสมบูรณ์ของระบบการจัดการคุณภาพยัง คงรักษาไว้   เมื่อมีการวางแผนและดำเนินการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการคุณภาพ 
5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจ และการสื่อสาร 
5.5.1 ความรับผิดชอบและอำนาจ 
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าความรับผิดชอบและอำนาจได้ถูกกำหนด และสื่อสารภายในองค์กร 
5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร 
ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งสมาชิกของฝ่ายบริหาร ผู้ซึ่งมีความรับผิดชอบนอกเหนือจากงานอื่นโดยต้องมีความ รับผิดชอบและอำนาจ ซึ่งรวมถึง 
ก) ความมั่นใจว่ากระบวนการที่จำเป็นของระบบการจัดการคุณภาพได้มีการจัดทำ, นำไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้ 
ข) การรายงานต่อผู้บริหารระดับสูงเกี่ยวกับผลการดำเนินงานของระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงความจำเป็นในการปรับปรุง และ
ค) มั่นใจว่ามีการสร้างจิตสำนึกต่อความต้องการของลูกค้าทั่วทั้งองค์กร 
หมายเหตุ  ความรับผิดชอบของตัวแทนฝ่ายบริหาร รวมถึงการประสานงานกับหน่วยงานภายนอกที่เกี่ยวข้อง กับระบบการจัดการคุณภาพ                                                            
5.5.3 การสื่อสารภายใน 
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่ามีการจัดทำกระบวนการสื่อสารที่เหมาะสมภายในองค์กร และการสื่อสารที่ใช้ ให้คำนึงถึงประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ 
5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
5.6.1 บททั่วไป  
ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนระบบการจัดการคุณภาพขององค์กร ตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้เพื่อให้มั่นใจ ว่าระบบยังคงมีความเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง การทบทวนนี้ต้องรวมถึงการ ประเมินโอกาสสำหรับการปรับปรุง และความจำเป็นสำหรับการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการคุณภาพข ององค์กร   รวมถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
5.6.2 ข้อมูลที่ใช้ในการทบทวน  
ข้อมูลสำหรับการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับ
ก) ผลจากการตรวจติดตาม
ข) การตอบสนองกลับจากลูกค้า
ค) ผลการปฏิบัติงานของกระบวนการ และความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
ง) สถานะของการปฏิบัติการป้องกันและแก้ไข
จ) การติดตามผลจากการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหารในครั้งก่อน
ฉ) การเปลี่ยนแปลงที่อาจส่งผลกระทบต่อระบบการจัดการคุณภาพ  
ช) ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง 
5.6.3 ผลที่ได้จากการทบทวน  
ผลที่ได้จากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการตัดสินใจ และการดำเนินการที่เกี่ยวข้องดังนี้
ก) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพและกระบวนการ
ข) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของลูกค้า
ค) ทรัพยากรที่จำเป็น 
6. การจัดการทรัพยากร 
6.1 การจัดหาทรัพยากร 
องค์กรต้องพิจารณาและจัดหาทรัพยากรที่จำเป็น 
ก) เพื่อดำเนินการและคงรักษาระบบการจัดการคุณภาพ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง และ
ข) เพื่อสร้างความพึงพอใจให้กับลูกค้าโดยการตอบสนองความพึงพอใจของลูกค้า 
6.2 ทรัพยากรบุคคล  
6.2.1   บททั่วไป 
บุคคลที่ปฏิบัติงานในส่วนที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องมีความสามารถบนพื้นฐานของการศึกษา,            การฝึกอบรม, ทักษะ และประสบการณ์ที่เหมาะสม 
6.2.2 ความสามารถ จิตสำนึก และการฝึกอบรม 
องค์กรต้อง 
ก) พิจารณาความสามารถที่จำเป็นสำหรับบุคคลที่ปฏิบัติงาน ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ข) จัดอบรมหรือการดำเนินการอื่นๆ เพื่อตอบสนองความต้องการเหล่านี้
ค) ประเมินประสิทธิผลของการดำเนินการที่กระทำ
ง) มั่นใจว่าพนักงานตระหนักถึงความสัมพันธ์และความสำคัญของกิจกรรม และการมีส่วนร่วมในการทำให้ ได้ตามวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
จ) คงรักษาบันทึกการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์ที่เหมาะสม (ดู 4.2.4)                       
6.3 โครงสร้างพื้นฐาน  
องค์กรต้องกำหนด จัดหา และดูแลรักษาโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็นต่อการทำให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด โครงสร้างพื้นฐาน รวมถึง (ตามความเหมาะสม)
ก) อาคาร, สถานที่ทำงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง
ข) อุปกรณ์ในกระบวนการ (ฮาร์ดแวร์และซอฟท์แวร์) และ
ค) การบริการสนับสนุนต่างๆ (เช่น การขนส่ง หรือการสื่อสาร) 
6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน  
องค์กรต้องกำหนด และจัดการกับสภาพแวดล้อมในการทำงานที่จำเป็นต่อการทำให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด 
7. การทำให้เกิดผลิตภัณฑ์ 
7.1 การวางแผนของการทำให้เกิดผลิตภัณฑ์  
องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จำเป็นสำหรับการสร้างผลิตภัณฑ์   การวางแผนนี้ต้องสอด คล้องกับข้อกำหนดของกระบวนการอื่น ๆ ของระบบจัดการคุณภาพ (ดู 4.1) 
ในการวางแผนสำหรับการสร้างผลิตภัณฑ์  องค์กรต้องพิจารณาถึงสิ่งต่อไปนี้ ตามความเหมาะสม: 
ก) วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ และข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
ข) ความจำเป็นที่จะจัดทำกระบวนการ เอกสาร และจัดหาทรัพยากรที่เกี่ยวข้องตามลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์
ค) กิจกรรมการทวนสอบ การยืนยันผล การเฝ้าติดตาม การตรวจสอบ และการทดสอบเฉพาะของผลิตภัณฑ์และเกณฑ์การยอมรับของผลิตภัณฑ์
ง) บันทึกที่จำเป็นเพื่อเป็นหลักฐานแสดงว่ากระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์และผลิตภัณฑ์ที่ได้สอดคล้องกับข้อกำหนด   (ดู 4.2.4) 
ผลของการวางแผนต้องอยู่ในรูปแบบที่เหมาะสำหรับการปฏิบัติงานขององค์กร 
หมายเหตุ        เอกสารที่ระบุถึงกระบวนการของระบบจัดการคุณภาพ (รวมถึงกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์) และทรัพยากรที่ต้องใช้ตามลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ โครงการ หรือสัญญาสามารถอ้างอิงเป็นแผนคุณภาพได้ 
หมายเหตุ        องค์กรอาจประยุกต์ใช้ข้อกำหนดที่ระบุในข้อ 7.3 เพื่อการพัฒนากระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์ 
7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า 
7.2.1    การกำหนดข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
องค์กรต้องกำหนด
ก) ข้อกำหนดที่กำหนดโดยลูกค้า   รวมถึงข้อกำหนดสำหรับกิจกรรมการส่งมอบ และหลังการส่งมอบ
ข) ข้อกำหนดที่ไม่ได้กำหนดโดยลูกค้า แต่จำเป็นสำหรับการนำไปใช้งาน
ค) ข้อบังคับและข้อกำหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ และ
ง) ข้อกำหนดเพิ่มเติมที่กำหนดโดยองค์กร 
7.2.2 การทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
องค์กรต้องทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์   การทบทวนนี้ต้องกระทำก่อนที่องค์กรจะมีการตกลงที่ จะจัดหาผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า (เช่น การยื่นประมูล, การยอมรับสัญญา หรือคำสั่งซื้อ, การยอมรับการเปลี่ยนแปลงของสัญญา หรือคำสั่งซื้อ) และต้องมั่นใจว่า                                        
ก) ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ได้ถูกกำหนดไว้
ข) ข้อกำหนดของสัญญาหรือคำสั่งซื้อที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ครั้งก่อนได้รับการแก้ไข
ค) องค์กรมีความสามารถในการทำตามข้อกำหนดที่ได้ระบุไว้ 
บันทึกผลของการทบทวนและการดำเนินงานที่เกิดจากการทบทวนต้องถูกคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
ในกรณีที่ลูกค้าไม่มีเอกสารที่แสดงถึงความต้องการ   ความต้องการของลูกค้าต้องได้รับการยืนยันก่อนที่จะ มีการยอมรับโดยองค์กร 
ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์   องค์กรต้องมั่นใจว่าเอกสารที่เกี่ยวข้องได้รับการเปลี่ยนแปลง และมั่นใจว่าบุคคลที่เกี่ยวข้องได้รับทราบข้อกำหนดที่เปลี่ยนแปลง          
หมายเหตุ         ในบางสถานการณ์ เช่น การขายทางอินเตอร์เน็ต   การทบทวนอย่างเป็นทางการในแต่ละคำสั่งซื้ออาจไม่สามารถทำได้ ดังนั้นการทบทวนสามารถครอบคลุม ถึงการควบคุมข้อมูลของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น แคตตาล็อก หรือสื่อโฆษณาแทนได้                                                                                                                                                                                        
7.2.3 การสื่อสารกับลูกค้า  
องค์กรต้องกำหนดและเตรียมการที่มีประสิทธิผลสำหรับการสื่อสารกับลูกค้าในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ
ก) ข้อมูลผลิตภัณฑ์
ข) การสอบถาม สัญญา การรับคำสั่งซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง และ
ค) การตอบสนองกลับจากลูกค้า รวมถึงคำร้องเรียนจากลูกค้า 
7.3 การออกแบบและการพัฒนา 
7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา  
องค์กรต้องวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ระหว่างการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องค์กรต้องกำหนด 
ก) ขั้นตอนการออกแบบและการพัฒนา
ข) การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกต้องที่เหมาะสมในแต่ละขั้นของการออกแบบและการพัฒนา
ค) ความรับผิดชอบและอำนาจสำหรับกิจกรรมการออกแบบและการพัฒนา 
องค์กรต้องจัดการในการประสานงานระหว่างกลุ่มที่เกี่ยวข้องกับการออกแบบ และการพัฒนาเพื่อให้มั่นใจว่ามีการสื่อสาร อย่างประสิทธิผล และมีการมอบหมายความรับผิดชอบที่ชัดเจน       
ผลที่ได้จากการวางแผนต้องปรับให้ทันสมัยตามความคืบหน้าของการออกแบบ และการพัฒนาตามความเหมาะสม 
7.3.2 ข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบและการพัฒนา  
ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้องถูกกำหนดและจัดเก็บบันทึก (ดู 4.2.4) โดยต้องรวมถึง 
ก) ข้อกำหนดเกี่ยวกับหน้าที่และสมรรถนะ
ข) ข้อบังคับและข้อกำหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
ค) ข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ได้มาจากการออกแบบที่คล้ายคลึงกันในครั้งก่อนและ
ง) ข้อกำหนดอื่นๆที่จำเป็นต่อการออกแบบและการพัฒนา 
ข้อมูลเหล่านี้ต้องได้รับการทบทวนความเหมาะสม  ข้อกำหนดต้องสมบูรณ์, ไม่คลุมเครือ และไม่ขัดแย้งซึ่งกันและกัน 
7.3.3 ผลที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนา  
ผลที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนากระบวนการ ต้องอยู่ในรูปแบบที่สามารถการทวนสอบเทียบกับข้อมูลที่ใช้ในการออก แบบและการพัฒนา   และต้องได้รับการอนุมัติก่อนนำไปใช้   
ผลที่ได้จากการออกแบบและการพัฒนาต้อง
ก) เป็นไปตามข้อกำหนดของข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบและการพัฒนา
ข) ให้ข้อมูลที่เหมาะสมสำหรับการการจัดซื้อ, การผลิต และการบริการ
ค) ประกอบด้วยหรืออ้างอิงเกณฑ์การยอมรับของผลิตภัณฑ์
ง) กำหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่จำเป็นต่อความปลอดภัย และเหมาะสมต่อการใช้งาน 
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา  
ในขั้นตอนที่เหมาะสม   การทบทวนอย่างเป็นระบบของการออกแบบและการพัฒนาต้องถูกดำเนินการตามที่ วางแผนไว้      (ดู 7.3.1) 
ก) เพื่อประเมินความสามารถของผลการออกแบบ และการพัฒนาในการทำให้ได้ตามข้อกำหนด
ข) เพื่อชี้บ่งปัญหาและเสนอการดำเนินงานที่จำเป็น 
ผู้เข้าร่วมในการทบทวนต้องรวมถึงตัวแทนที่มาจากหน้าที่ ที่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนการออกแบบและการพัฒนาที่ถูกทบทวนบันทึก ผลของการทบทวนและการดำเนินการที่จำเป็น ต้องถูกคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา  
การทวนสอบต้องถูกดำเนินการตามที่วางแผนไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อให้มั่นใจว่าผลที่ได้จากการออกแบบและพัฒนาเป็นไปตามข้อกำหนด ของข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบ และการพัฒนา   บันทึกผลของการทวนสอบและการดำเนินการที่จำเป็นต้องถูกคง รักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
7.3.6 การยืนยันความถูกต้องของการออกแบบ และการพัฒนา  
การยืนยันความถูกต้องของการออกแบบและการพัฒนาต้องดำเนินการตามที่วางแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้เป็นไป ตามข้อกำหนดสำหรับการนำมาใช้งาน หรือการนำไปประยุกต์ใช้ หากเป็นไปได้การยืนยันความถูกต้องต้องทำให้สมบูรณ์ก่อน ที่จะมีการส่งมอบหรือการนำผลิตภัณฑ์ไปใช้   งานบันทึกผลของการยันยันความถูกต้องและการดำเนินการที่จำ เป็นต้องถูกคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
7.3.7    การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบ และการพัฒนา  
การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนาต้องได้รับการชี้บ่งและจัดเก็บบันทึก   การเปลี่ยนแปลงต้องได้รับ การทบทวน และยืนยันความถูกต้อง (ตามความเหมาะสม) และอนุมัติก่อนนำไปปฏิบัติ   การทบทวนการเปลี่ยน แปลงการออกแบบและการพัฒนาต้องรวมถึงการประเมินผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงต่อส่วนประกอบ และผลิตภัณฑ์ที่ได้ส่ง มอบไปแล้ว 
บันทึกผลของการทบทวนการเปลี่ยนแปลง และการดำเนินการที่จำเป็นต้องคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
หมายเหตุ        ดูคำแนะนำได้จาก ISO 10007 
7.4 การจัดซื้อ 
7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ  
องค์กรต้องมั่นใจว่า   ผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อกับข้อกำหนดของการจัดซื้อที่ได้กำหนดไว้   ประเภทและ ขอบเขตของการควบคุมที่ประยุกต์ใช้กับผู้ส่งมอบ และผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อต้องขึ้นอยู่กับผลกระทบของผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อต่อการผลิต ผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
องค์กรต้องประเมินและคัดเลือกผู้ส่งมอบบนพื้นฐานของความสามารถ ในการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามข้อกำหนดขององค์กร   เกณฑ์ในการคัดเลือก การประเมินและการประเมินซ้ำ  ต้องถูกจัดทำขึ้น   บันทึกของผล การประเมิน และการดำเนินการที่ได้จากการประเมินต้องถูกคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 
7.4.2 ข้อมูลการจัดซื้อ  
ข้อมูลการจัดซื้อต้องอธิบายถึงผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ รวมถึงข้อมูลเหล่านี้ (ตามความเหมาะสม) 
ก) ข้อกำหนดสำหรับการอนุมัติผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการทำงาน กระบวนการ และเครื่องมือ
ข) ข้อกำหนดสำหรับคุณสมบัติของบุคลากร
ค) ข้อกำหนดของระบบการจัดการคุณภาพ 
องค์กรต้องมั่นใจถึงความถูกต้องของข้อกำหนดของการจัดซื้อก่อนที่จะสื่อสารไปยังผู้ส่งมอบ 
7.4.3 การทวนสอบของผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ  
องค์กรต้องจัดทำและดำเนินการตรวจสอบกับกิจกรรมอื่น ๆ ที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อเป็นไปตามข้อ กำหนดของการจัดซื้อ 
เมื่อองค์กรหรือลูกค้าขององค์กรมีความประสงค์ที่จะดำเนินการทวนสอบ ณ สถานประกอบการของผู้ส่งมอบ    องค์กรต้องแสดงเจตจำนงในการเตรียมการทวนสอบและวิธีการปล่อยผลิตภัณฑ์ผ่านในข้อมูลการสั่งซื้อ 
7.5.    การผลิตและการบริการ 
7.5.1 การควบคุมการผลิตและการบริการ    
องค์กรวางแผนและดำเนินการผลิตภายใต้สภาวะควบคุม สภาวะควบคุมต้องรวมถึง (ตามความเหมาะสม) 
ก) การมีข้อมูลซึ่งกำหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
ข) การมีคู่มือการทำงาน (ตามที่จำเป็น)
ค)  การใช้เครื่องมือที่เหมาะสม
ง) การมีและการใช้เครื่องมือวัดและเฝ้าติดตาม
จ)  การดำเนินการเกี่ยวกับการเฝ้าติดตามและการตรวจวัด
ฉ) การดำเนินการเกี่ยวกับกิจกรรมการปล่อย การส่งมอบ และกิจกรรมหลังการส่งมอบ 
7.5.2    การยืนยันความถูกต้องของกระบวนการสำหรับการผลิตและบริการ  
องค์กรต้องยืนยันความถูกต้องกระบวนการผลิต หรือการบริการที่ผลลัพธ์ที่ได้ไม่สามารถถูกทวนสอบได้โดยการเฝ้าติดตาม กระบวนการหรือการตรวจวัด   อันรวมถึงกระบวนการใดๆ ที่ความบกพร่องจะเกิดขึ้นภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ถูก ใช้งานหรือภายหลัง ที่งานบริการนั้นได้ส่งมอบไปแล้ว 
การยืนยันความถูกต้องต้องแสดงถึงความสามารถของกระบวนการเหล่านี้ ในการที่จะทำให้ได้ตามที่วางแผนไว้ 
องค์กรจะต้องกำหนดการจัดการสำหรับกระบวนการเหล่านี้ ได้แก่ (ตามความเหมาะสม) 
ก) กำหนดเกณฑ์สำหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
ข) อนุมัติเครื่องมือและคุณสมบัติของบุคลากร
ค) ใช้วิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติโดยเฉพาะ
ง) ข้อกำหนดสำหรับการบันทึก (ดู 4.2.4) และ
จ) การยืนยันความถูกต้องของกระบวนการซ้ำ 
7.5.3   การชี้บ่งและการสอบกลับได้  
องค์กรต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสม ตลอดการผลิต (ตามความเหมาะสม) องค์กรต้องมีการชี้บ่งสถานะของผลิต ภัณฑ์ในส่วนที่เกี่ยวกับข้อกำหนด ของการเฝ้าติดตามและการตรวจวัด เมื่อการสอบกลับได้เป็นข้อกำหนด (ดู 4.2.4) องค์กร ต้องควบคุมและบันทึกการชี้บ่งเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 
หมายเหตุ        ในบางภาคอุตสาหกรรม  การจัดการที่เป็นรูปร่างเป็น วิธีทางหนึ่งที่การชี้บ่ง และการสอบกลับได้ถูกคงรักษาไว้ 
7.5.4   ทรัพย์สินของลูกค้า  
องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินของลูกค้าขณะที่อยู่ภายใต้การควบคุมหรือการใช้งานขององค์กร   องค์กรต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และบำรุงรักษาทรัพย์สินของลูกค้าที่จัดหาให้สำหรับใช้งานหรือใช้เป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์    หากทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย เสียหาย หรือไม่เหมาะสมต่อการใช้งานต้องรายงานให้ลูกค้ารับทราบและเก็บรักษา บันทึก                                                                                              
หมายเหตุ       ทรัพย์สินของลูกค้าอาจรวมถึงทรัพย์สินทางปัญญา 
7.5.5. การรักษาสภาพผลิตภัณฑ์  
องค์กรต้องรักษาสภาพความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ทั้งในระหว่างกระบวนการภายใน   และการส่งมอบไปยังจุดหมายปลายทางการรักษาสภาพนี้ต้องรวมถึงการชี้บ่ง, การขนย้าย, การบรรจุ, การจัดเก็บและการป้องกันโดยการรักษาสภาพต้องรวมถึงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 
7.6      การควบคุมอุปกรณ์สำหรับ การเฝ้าติดตามและการตรวจวัด  
องค์กรต้องกำหนดการเฝ้าติดตามและการวัดที่ได้มีการดำเนินการ รวมถึงอุปกรณ์การเฝ้าติดตามและการตรวจวัด ที่จำเป็นเพื่อเป็นหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์กับข้อกำหนดที่ระบุไว้ (ดู 7.2.1) 
องค์กรต้องจัดทำกระบวนการเพื่อให้มั่นใจว่าการเฝ้าติดตามและการตรวจวัดสามารถทำได้ และนำไปปฏิบัติในลักษณะ ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของการเฝ้าติดตามและการตรวจวัด 
ในกรณีที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจถึงความถูกต้องของผลที่ได้   เครื่องมือวัดต้อง : 
ก) ได้รับการสอบเทียบหรือทวนสอบ ตามช่วงเวลาที่กำหนดไว้ หรือก่อนการใช้งานโดยเปรียบเทียบกับเครื่องมือวัดมาตรฐาน ที่สามารถสอบกลับได้ถึงมาตรฐานนานาชาติหรือมาตรฐานแห่งชาติ  ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐาน  หลักเกณฑ์พื้น ฐานที่ใช้สำหรับการสอบเทียบหรือการทวนสอบต้องถูกบันทึกไว้
ข) มีการปรับแต่งหรือปรับแต่งใหม่ตามความเหมาะสม
ค) ได้รับการชี้บ่งเพื่อทำให้สามารถระบุสถานะของการสอบเทียบ
ง) มีการกำหนดการป้องกันจากการปรับแต่งที่จะทำให้ผลของการวัดใช้ไม่ได้
จ) มีการป้องกันความเสียหายหรือเสื่อมสภาพในระหว่างการเคลื่อนย้าย การบำรุงรักษา และการจัดเก็บ 
นอกจากนี้ องค์กรต้องประเมินและบันทึกการรับรองของผลการวัดในครั้งก่อนเมื่อพบว่าเครื่องมือไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ที่เกิดองค์กรต้องดำเนินการอย่างเหมาะสมกับเครื่องมือและผลกระทบกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ     บันทึกผลของการสอบเทียบและการทวนสอบต้องคงรักษาไว้ (ดู 4.2.4) 

หากมีการใช้ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ในการเฝ้าติดตาม และการตรวจวัดตามที่ระบุไว้ในข้อกำหนด องค์กรต้องยืนยันความ สามารถของซอฟท์แวร์ดังกล่าว โดยต้องรับรองก่อนเริ่มใช้งานและยืนยันซ้ำอีกครั้งตามความจำเป็น 
หมายเหตุ         ดู ISO 10012-1 และ ISO 10012-2 เป็น แนวทาง 
8. การตรวจวัด การวิเคราะห์และปรับปรุง 
8.1 บททั่วไป  
องค์กรต้องวางแผนและทำการเฝ้าติดตาม การตรวจวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุงกระบวนการที่จำเป็น 
ก) เพื่อแสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
ข) เพื่อมั่นใจถึงการเป็นไปตามข้อกำหนดของระบบการจัดการคุณภาพ และ
ค) เพื่อปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
สิ่งนี้ต้องรวมถึงการกำหนดวิธีการที่ใช้  รวมถึงเทคนิคทางสถิติและขอบเขตการใช้งาน 
8.2 การเฝ้าติดตามและการตรวจวัด 
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า  
ความพึงพอใจของลูกค้าเป็นหนึ่งในการวัดผลของการปฏิบัติงานของระบบการจัดการ คุณภาพในด้าน  องค์กรต้องติดตามข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับทัศนคติของลูกค้าในด้านการตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้า  วิธีการรับข้อมูลและการใช้ข้อมูลต้องถูกกำหนดไว้ 
8.2.2 การตรวจติดตามภายใน  
องค์กรต้องดำเนินการการตรวจติดตามภายในตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้ เพื่อพิจารณาว่าระบบการจัดการคุณภาพ 
ก) สอดคล้องกับการเตรียมการที่วางแผนไว้ (ดู 7.1)  ตามข้อกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ ตลอดจนข้อกำหนดของระบบการจัดการคุณภาพที่จัดทำขึ้นโดยองค์กร และ
ข) ถูกนำไปปฏิบัติและคงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 
โปรแกรมการตรวจติดตามต้องได้รับการวางแผนโดยพิจารณาถึงสถานะ และความสำคัญของกระบวนการและพื้นที่ที่ถูกตรวจติดตาม รวมทั้งผลของการตรวจติดตามครั้งก่อน    เกณฑ์การตรวจติดตาม ขอบเขต ความถี่ และวิธีการต้องถูกกำหนดไว้    การคัดเลือกผู้ตรวจติดตามและการดำเนินการตรวจติดตามต้องมั่นใจว่าไม่มีอคติ และเป็นอิสระต่อกระบวนการตรวจติดตาม   ผู้ตรวจต้องไม่ตรวจติดตามในงานของตนเอง 
ความรับผิดชอบและข้อกำหนดสำหรับการวางแผนและการดำเนินการตรวจติดตาม และการรายงานผลและการคงรักษาบันทึก ( 4.2.4) ต้องถูกกำหนดไว้ในเอกสารระเบียบปฏิบัติ 
ผู้บริหารในพื้นที่ที่ถูกตรวจติดตามต้องมั่นใจว่าได้ดำเนินการขจัดข้อบกพร่องที่พบ และสาเหตุของข้อบกพร่องเหล่านั้น ภายในระยะเวลาที่กำหนด   กิจกรรมการติดตามต้องรวมถึงการทวนสอบผลของการดำเนินการและการรายงานผลของการทวนสอบ (ดู 8.5.2) 
หมายเหตุ         มาตรฐาน ISO 10011-1 ISO 10011-2 และ ISO 10011-3 เป็นแนวทาง 
8.2.3 การเฝ้าติดตามและการตรวจวัดกระบวนการ  
องค์กรต้องประยุกต์ใช้วิธีการที่เหมาะสมสำหรับการเฝ้าติดตาม และการตรวจวัดกระบวนการของระบบการจัดการ  คุณภาพตามความเหมาะสม    วิธีการเหล่านี้ต้องแสดงถึงความสามารถของกระบวนการที่จะทำให้ได้ตามที่วางแผนไว้ ในกรณีที่ผลลัพธ์ไม่บรรลุผลตามที่วาง แผนไว้   การแก้ไขและการปฏิบัติการแก้ไขต้องดำเนินการเพื่อให้มั่นใจถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ตามความเหมาะ สม) 
8.2.4 การเฝ้าติดตามและการตรวจวัดผลิตภัณฑ์  
องค์กรต้องเฝ้าติดตามและตรวจวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ เพื่อทวนสอบว่าข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ได้รับการตอบสนองอย่างสมบูรณ์    กิจกรรมดังกล่าวต้องถูกดำเนินการในขั้นตอนที่เหมาะสมของกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์เพื่อให้เป็นไปตามที่วาง แผนไว้ (ดู 7.1) 
หลักฐานของความเป็นไปตามเกณฑ์การยอมรับต้องคงรักษาไว้    บันทึกต้องแสดงถึงบุคคลที่มีอำนาจในการตรวจ ปล่อยผลิตภัณฑ์ (ดู 4.2.4) 
การปล่อยผลิตภัณฑ์ และการส่งมอบบริการต้องไม่กระทำจนกว่าการเตรียมการที่วางแผนไว้ (ดู 7.1) ได้มีการตอบสนองอย่างสมบูรณ์ เว้นแต่ได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้องและโดยลูกค้า (ถ้าจำเป็น) 
8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  
องค์กรต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ได้ถูกชี้บ่ง และควบคุมเพื่อป้องกันการนำไปใช้หรือการส่งมอบ โดยไม่ได้ตั้งใจ    การควบคุม และความรับผิดชอบและอำนาจที่เกี่ยวกับการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อ กำหนดต้องถูกกำหนดไว้ในเอกสารระบียบปฏิบัติ 
องค์กรต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดโดยแนวทางใดแนวทางหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
ก) ดำเนินการจัดการเพื่อขจัดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตรวจพบ
ข) อนุญาตให้นำไปใช้, ปล่อย หรือยอมรับภายใต้การยินยอมโดยผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้อง และโดยลูกค้า
ค) ดำเนินการเพื่อป้องกันการนำผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไปใช้ทั้งในส่วนที่ถูกกำหนดตั้งแต่ต้น หรือการนำประยุกต์ใช้อย่างอื่น
บันทึกรายละเอียดของสิ่งที่ไม่เป็นตามข้อกำหนดและผลของการดำเนินการ รวมถึงการยินยอมให้ใช้ต้องถูกคงรักษา             (ดู 4.2.4) 
เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้รับการแก้ไขแล้ว ผลิตภัณฑ์นั้นต้องถูกทวนสอบใหม่อีกครั้งเพื่อแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับข้อกำหนด 
ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้ถูกตรวจพบภายหลังการส่งมอบ หรือหลังจากนำมาใช้งานแล้ว องค์กรต้องดำเนินการ อย่างเหมาะสมกับผลกระทบของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด หรือผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น 
8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล  
องค์กรต้องกำหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อแสดงถึงความเหมาะสมและประสิทธิผลของระบบ การจัดการคุณภาพ และเพื่อประเมินการปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเนื่อง   กระบวน การดังกล่าวต้องรวมถึงข้อมูลที่ได้จากผลการเฝ้าติดตามและตรวจวัด และจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
การวิเคราะห์ข้อมูลต้องให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ 
ก) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 8.2.1)
ข) ความเป็นไปตามกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดู 7.2.1), 

ค) คุณลักษณะและแนวโน้มของกระบวนการ และผลิตภัณฑ์รวมถึงโอกาสในการปฏิบัติการป้องกัน และ
ง) ผู้ส่งมอบ 
8.5     การปรับปรุง 
8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  
องค์กรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยการใช้นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ ผลของการตรวจติดตาม การวิเคราะห์ข้อมูล การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน และการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
8.5.2 ปฏิบัติการแก้ไข  
องค์กรต้องดำเนินการแก้ไข เพื่อขจัดสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเพื่อป้องกันไม่ให้ปัญหาดังกล่าวเกิดซ้ำอีก การปฏิบัติการแก้ไขต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่พบ 
เอกสารระเบียบปฏิบัติต้องจัดทำเพื่อระบุข้อกำหนดสำหรับ 
ก) การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด  (รวมถึงการร้องเรียนของลูกค้า)
ข) การพิจารณาสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
ค) ประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อมั่นใจว่าความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะไม่เกิดซ้ำอีก
ง) กำหนดและดำเนินการแก้ไขที่จำเป็น
จ) บันทึกผลที่ได้จากการดำเนินการ   (ดู 4.2.4) และ
ฉ) ทำการทบทวนการผลการดำเนินการแก้ไข 
8.5.3 การปฏิบัติการป้องกัน  
องค์กรต้องกำหนดการดำเนินการเพื่อขจัดสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ที่อาจจะเกิดขึ้น เพื่อป้องกันการเกิดปัญหา การปฏิบัติการป้องกันต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่อาจเกิดขึ้น 
เอกสารระเบียบปฏิบัติต้องจัดทำเพื่อระบุข้อกำหนดสำหรับ 
ก) การพิจารณาความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่อาจจะเกิดขึ้น และสาเหตุ
ข) ประเมินความจำเป็นของการดำเนินการเพื่อป้องกันการเกิดความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
ค) การพิจารณาแนวทางและการนำแนวทางไปปฏิบัติ
ง) บันทึกผลที่ได้จากการดำเนินการ  (ดู 4.2.4) และ
จ) ทบทวนการป้องกันที่ได้ดำเนินการไป 
