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ISO/TS 16949 (International Organization for Standardization / Technical Specification)
   ISO/TS 16949 คือ ระบบบริหารจัดการที่นำมาประยุกต์ใช้สำหรับองค์กรผู้ผลิตชิ้นส่วนยานยนต์จากการนำข้อกำหนด ISO 9001 : 2008 กับแนวทางการปฏิบัติของอุตสาหกรรมยานยนต์มาจัดทำเป็นระบบบริหารคุณภาพเพื่อประยุกต์ใช้กับองค์กรที่ผลิตชิ้นส่วนยานยนต์ โดยการประยุกต์ใช้ส่วนใหญ่อยู่ในวงการผู้ผลิตชิ้นส่วนที่ส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับโรงงานประกอบรถยนต์ เช่น โตโยต้า, ฮอนด้า, ฟอร์ด ฯลฯ โดยการรับรองไม่ได้จำกัดเพียงผู้ที่ส่งมอบยังโรงงานประกอบรถยนต์โดยตรงเท่านั้นแต่ยังรวมไปถึงผู้ผลิตชิ้นส่วนในลำดับถัดมาด้วย และชิ้นส่วนบริการซึ่งจัดทำขึ้นโดย International Automotive Task Force (IATF) และ Japan Automobile Manufacturers Association, Inc. (JAMA) และได้รับการสนับสนุนจากคณะกรรมการ ISO /TC 176 โดยมุ่งเน้นที่กระบวนการหรือ Process Network ซึ่งจะอาศัยวงล้อ P-D-C-A เป็นตัวดำเนินการขับเคลื่อนเพื่อให้บรรลุเป้าหมาย
International Automotive Task Force (IATF)

 IATF เป็นกลุ่มของผู้ผลิตยานยนต์และองค์กรที่ทำการค้าเกี่ยวกับยานยนต์ โดยมีจุดมุ่งหมายดังนี้  
· เพื่อพัฒนาข้อกำหนดพื้นฐานของระบบการจัดการด้านคุณภาพทั่วโลกให้สอดคล้องกัน 

เพื่อพัฒนานโยบายและขั้นตอนสำหรับแบบแผนการลงทะเบียนสำหรับซัพพลายเออร์ลำดับที่ 3 ที่เป็นสมาชิก IATF ให้สอดคล้องกันทั่วโลก 

· เพื่อให้การฝึกอบรมที่เหมาะสมในการช่วยสนับสนุนตามข้อกำหนดของระบบการจัดการ ISO/TS 16949   และแบบแผนการลงทะเบียนของ IATF 

· เพื่อที่จะตั้งผู้ประสานงานที่เป็นทางการจากองค์กรที่เหมาะสมในการสนับสนุน IATF ให้บรรลุตามเป้าหมาย 

สมาชิกของ IATF เช่น BMW, DaimlerChrysler, Fiat, Ford, General Motors (including Opel Vauxhall), PSA Peugeot-Citroen, Renault SA, Volkswagen and their respective trade associations - AIAG(U.S.), ANFIA (Italy), FIEV (France), SMMT (U.K.) and VDA (Germany) 

ระบบนั้นเหมาะที่จะประยุกต์กับองค์กรใดมีประโยชน์อย่างไร
การประยุกต์ใช้ ISO/TS 16949 : 2009 
· ประยุกต์ใช้กับองค์กรที่ทำการผลิตชิ้นสวนเพื่อการผลิตหรือชิ้นส่วนเพื่อบริการ 

· ไม่สามารถนำไปประยุกต์ใช้เฉพาะหน่วยงานที่ทำหน้าที่ให้การสนับสนุนการผลิต เช่น หน่วยงานออกแบบ,สำนักงานใหญ่ และหน่วยงานจัดส่ง 

· สามารถที่จะนำไปประยุกต์ใช้ได้ตลอดทั้ง Supply Chain 

· สามารถที่จะยกเว้นในการประยุกต์ใช้ได้เฉพาะในข้อกำหนดที่ 7 เท่านั้น 

· ข้อกำหนดที่ยกเว้นต้องไม่กระทบต่อความสามารถหรือความสามารถขององค์กรที่จะจัดส่งผลิตภัณฑ์ หรือบริการตามความต้องการของลูกค้าและระเบียบข้อบังคับทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

· การขอยกเว้นที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนด 7.3 นั้น จะได้รับการยินยอมเฉพาะองค์การที่ไม่มีหน้าที่รับผิดขอบในการออกแบบ และพัฒนาผลิตภัณฑ์ แต่ไม่รวมถึงการออกแบบกระบวนการผลิต 

ประโยชน์ของ ISO/TS 16949
· การยอมรับในฐานะซัพพลายเออร์ที่มีชื่อเสียงระดับโลก เนื่องจากการรับรองนี้ได้รับการยอมรับทั่วทั้งซัพพลายเชน ของวงการในฐานะมาตรฐานของอุตสาหกรรมยานยนต์
· ความพึงพอใจของลูกค้าจากการให้บริการผลิตภัณฑ์ ที่สนองความต้องการลูกค้าได้อย่างต่อเนื่อง
· ลดค่าใช้จ่ายในการปฏิบัติตามข้อกำหนดของลูกค้า โดยการดำเนินการด้วยระบบบริหารเพียงระบบเดียว และลดความต้องการในการตรวจสอบ 

· ต้นทุนในการดำเนินการที่ลดลงผ่านการปรับปรุงกระบวน การอย่างต่อเนื่องเป็นผลให้เกิดประสิทธิภาพในการปฏิบัติ งาน
· สร้างเสริมความสัมพันธ์กับผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันได้แก่พนักงาน ลูกค้า และซัพพลายเออร์ 

· การปฏิบัติตามกฎหมายโดยการทำความเข้าใจว่า กฎข้อบังคับต่างๆ นั้นมีผลกระทบกับองค์กรและลูกค้า ขององค์กรอย่างไร
· การจัดการความเสี่ยงที่ได้รับการปรับปรุงให้ดียิ่งขึ้นด้วยความเสมอต้นเสมอปลายและความสามารถในการ ติดตามผลิตภัณฑ์และบริการได้ดีขึ้น
· เป็นการรับรองทางธุรกิจที่น่าเชื่อถือโดยการให้หน่วยงาน อิสระเป็นผู้ตรวจสอบรับรองกับมาตรฐานที่ผ่านการยอมรับ
· โอกาสในการสร้างลูกค้ามากขึ้นโดยเฉพาะเมื่อลูกค้า ได้กำหนดเงื่อนไขในการจัดซื้อว่าจะต้องผ่านมาตรฐานใน ระดับหนึ่ง
ข้อกำหนด ISO/TS 16949 
1. ขอบข่าย

1.1 ทั่วไป 

 ระบุข้อกำหนดQMS สำหรับองค์กร
a ) ต้องการแสดงความสามารถในการส่งมอบสินค้า/บริการ ได้ตามข้อกำหนดของลูกค้าและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องได้อย่างเสมอ
b ) มุ่งมั่นในการเพิ่มความพึงพอใจให้กับลูกค้า โดยนำระบบไปใช้อย่างมีประสิทธิผลรวมถึงกระบวนการเพื่อปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง  และการประกันถึงข้อกำหนดของลูกค้าและกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
1.2 การนำไปใช้
- ข้อกำหนดทั้งหมดเป็นข้อกำหนดทั่วไป ใช้ได้กับทุกองค์กร ประเภทขนาดและสินค้า/บริการ  
- ข้อกำหนดใช้ได้กับทุกองค์กรใช้ได้กับทุกขนาด และทุกผลิตภัณฑ์
- อาจละเว้นข้อกำหนดที่ไม่เกี่ยวข้องกับองค์กร และผลิตภัณฑ์ได้  
- ข้อกำหนดจะละเว้นได้เฉพาะข้อ7 และข้อกำหนดนั้นๆไม่มีผลต่อความสามารถ หรือความรับผิดชอบขององค์กร  ในการผลิตหรือให้บริการที่เป็นไปตามความต้องการของลูกค้า  และที่มีกฎระเบียบกำหนดไว้
2. มาตรฐานอ้างอิง 
 QMS – Fundamentals and Vocabulary

3. คำศัพท์และนิยาม
ผู้ขาย                        องค์กร                             ลูกค้า

Supplier              Organization                  Customer
4. ระบบการบริหารคุณภาพ
4.1ข้อกำหนดโดยทั่วไป
       องค์กร ต้อง จัดตั้งระบบการบริหารงานคุณภาพ โดยจัดทำให้เป็นเอกสารนำไปปฏิบัติให้เกิดผลคงรักษาไว้และพัฒนาให้เกิดประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่องตามข้อกำหนดต่างๆ ที่ระบุไว้ในมาตรฐานสากลฉบับนี้ทั้งนี้ องค์กร ต้อง
a) ชี้บ่งกระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบการบริหารงานคุณภาพและการนำไปใช้ทั่วทั้งองค์กร (ดูข้อ1.2)

b) พิจารณากำหนดลำดับและความสัมพันธ์ระหว่างกันของกระบวนการเหล่านี้
c) พิจารณากำหนดเกณฑ์และวิธีการที่จำเป็นเพื่อยืนยันว่าการปฏิบัติและการควบคุมกระบวนการเหล่านี้มีประสิทธิภาพ
d) องค์กร ต้อง บริหารกระบวนการต่างๆ ดังกล่าวให้สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้
ในกรณีที่องค์กรเลือกใช้กระบวนการจากแหล่งภายนอกซึ่งเป็นกระบวนที่ให้ผลกระทบต่อความสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ องค์กร ต้อง ยืนยันการควบคุมอย่างมีประสิทธิภาพเหนือกระบวนการดังกล่าว และ ต้อง ชี้บ่งการควบคุมกระบวนการจากแหล่งภายนอกดังกล่าวไว้ในระบบการบริหารงานคุณภาพ
หมายเหตุ: กระบวนการที่จำเป็นสำหรับระบบการบริหารงานคุณภาพดังกล่าวข้างต้น ควร
รวมถึงกระบวนการต่างๆ สำหรับกิจกรรมด้านการบริหาร, การจัดให้มีทรัพยากร, การสร้างผลิตภัณฑ์
และการวัด
4.1.1 ข้อกำหนดทั่วไป – เพิ่มเติม
มั่นใจว่าการควบคุมกระบวนการจากแหล่งภายนอก ไม่เป็นการปัดภาระความรับผิดชอบของ
องค์กร ในการปฏิบัติตามข้อกำหนดของลูกค้า
 หมายเหตุ : ดู 7.4.1 และ 7.4.1.3 ด้วย
4.2 ข้อกำหนดด้านการจัดทำเอกสาร
4.2.1 ทั่วไป
การจัดทำเอกสารในระบบการบริหารงานคุณภาพ ต้อง ครอบคลุมถึง
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่เป็นลายลักษณ์อักษร
b) คู่มือคุณภาพ
c) เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน (documented procedures) ซึ่ง ต้อง จัดทำขึ้นตามข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้
d) เอกสารต่างๆ ที่จำเป็นสำหรับองค์กรเพื่อให้มั่นใจว่าการวางแผน, การปฏิบัติงานและการควบคุมกระบวนการต่างๆ ขององค์กรจะเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ รวมทั้ง
e) บันทึกต่างๆ ตามข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้ (ดู 4.2.4)

หมายเหตุ 1 กรณีที่ข้อกำหนดในมาตรฐานฉบับนี้ระบุถึง “เอกสารการปฏิบัติงาน”(documented procedure) หมายความว่าให้องค์กรกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานขึ้นตามข้อกำหนดนั้น ๆ รวมถึงจัดทำให้เป็นเอกสารนำไปปฏิบัติตามและดูแลให้คงรักษาไว้ซึ่งขั้นตอนการปฏิบัติตามที่ได้กำหนดไว้นั้น
หมายเหตุ 2 ขอบเขตของการจัดทำเอกสารในระบบคุณภาพขององค์กรใดองค์กรหนึ่งกับของอีกองค์กรหนึ่งอาจแตกต่างกันไปซึ่งขึ้นอยู่กับ
a) ขนาดขององค์กรและประเภทของกิจกรรม
b) ความซับซ้อนของกระบวนการต่างๆ และความสัมพันธ์ระหว่างกันของกระบวนการเหล่านี้ และ
c) ขีดความสามารถของบุคลากร
หมายเหตุ 3 เอกสารที่จัดทำขึ้นอาจอยู่ในรูปแบบใดหรือเป็นสื่อประเภทใดก็ได้
4.2.2 คู่มือคุณภาพ
องค์กร ต้อง จัดทำและคงรักษาไว้ซึ่งคู่มือคุณภาพ ซึ่งแสดงถึง
a) ขอบเขตของระบบการบริหารงานคุณภาพ รายละเอียดและเหตุผลในการละเว้นไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดใดๆ (ดู1.2)

b) เอกสารการปฏิบัติงานที่จัดทำขึ้นเพื่อใช้ในระบบการบริหารงานคุณภาพหรือการอ้างถึงเอกสารเหล่านี้ และ
c) การอธิบายถึงความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่างๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ
4.2.3 การควบคุมเอกสาร
เอกสารที่จัดทำขึ้นตามข้อกำหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ ต้องได้รับการควบคุม ส่วนบันทึกซึ่งเป็นเอกสารจำเพาะอีกประเภทหนึ่ง ต้องได้รับการควบคุมตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ในข้อ 4.2.4 ในการควบคุมเอกสาร องค์กร ต้องจัดทำเอกสารการปฏิบัติงานขึ้นเพื่อกำหนดการควบคุมที่จำเป็นดังต่อไปนี้
a) ควบคุมการอนุมัติความเหมาะสมของเอกสารก่อนนำออกใช้
b) ควบคุมการทบทวนและการปรับให้เป็นปัจจุบันตามความจำเป็น รวมถึงการอนุมัติเอกสารที่ได้ปรับแก้
c) ควบคุมการยืนยันว่ามีการชี้บ่งให้เห็นถึงการเปลี่ยนแปลงและสถานการณ์ทบทวนที่เป็นปัจจุบันของเอกสาร
d) ควบคุมการยืนยันว่ามีเอกสารที่จำเป็นและเกี่ยวข้องอยู่ ณ ทุกจุดปฏิบัติงานที่จำเป็นใช้
e) ควบคุมการยืนยันว่าเอกสารยังคงอยู่ในสภาพที่อ่านเข้าใจได้และชี้บ่งสถานะของเอกสารได้
f) ควบคุมการยืนยันว่าเอกสารจากภายนอกได้รับการชี้บ่ง และควบคุมการแจกจ่าย, และ
g) ควบคุมการป้องกันการนำเอกสารที่ยกเลิกแล้วไปใช้งานโดยไม่ตั้งใจ รวมถึงการชี้บ่งที่เหมาะสมสำหรับเอกสารซึ่งยกเลิกแล้วแต่ ต้องการเก็บรักษาไว้เพื่อวัตถุประสงค์ใดๆ
4.2.3.1 ค่ากำหนดทางวิศวกรรม
องค์กรต้องมีกระบวนการที่จะสร้างความมั่นใจในการทบทวน, การแจกจ่าย และการดำเนินการโดยเร็ว ของมาตรฐานของลูกค้า, ค่ากำหนด, และการเปลี่ยนแปลงตามกำหนดการที่ลูกค้าต้องการ “การทบทวนโดยเร็ว” คือเร็วที่สุดเท่าที่จะทำได้ และต้องไม่เกินสองสัปดาห์ทำงานองค์กรต้องเก็บรักษาบันทึกของวันที่ซึ่งการเปลี่ยนแปลงได้ถูกนำไปปฏิบัติในการผลิต การเปลี่ยนแปลงต้องรวมถึงการปรับปรุงเอกสาร
หมายเหตุ การเปลี่ยนแปลงต้องการบันทึกที่ปรับปรุงของการอนุมัติส่วนของการผลิตของลูกค้า เมื่อค่ากำหนดเหล่านี้ได้ถูกอ้างอิงไว้ในบันทึกการออกแบบ หรือถ้ามีผลกระทบต่อเอกสารในกระบวนการอนุมัติชิ้นส่วน เช่นแผนควบคุม, FMEA และอื่นๆ
4.2.4 การควบคุมบันทึก
องค์กร ต้องจัดทำและคงรักษาไว้ซึ่งบันทึก เพื่อเป็นหลักฐานแสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดและการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพอย่างมีประสิทธิภาพ บันทึก ต้องคงอยู่ในสภาพที่อ่านเข้าใจได้ ชี้บ่งได้และนำออกมาใช้งานได้ทันที องค์กร ต้องจัดทำเอกสารการปฏิบัติงานขึ้นเพื่อกำหนดการควบคุมที่จำเป็นสำหรับการชี้บ่ง, การเก็บรักษา, การป้องกัน, การนำไปใช้และการเรียกคืน, ระยะเวลาการจัดเก็บ และการนำออกจากที่จัดเก็บ
หมายเหตุ 1: “การนำออกจากที่จัดเก็บ” รวมถึงการทำลายด้วย
หมายเหตุ 2: “บันทึก” รวมถึงบันทึกที่กำหนดโดยลูกค้า
4.2.4.1 ระยะเวลาการจัดเก็บบันทึก
ระยะเวลาการจัดเก็บบันทึกต้องสอดคล้องกับกฎระเบียบ ข้อบังคับ และข้อกำหนดของลูกค้า
5. ความรับผิดชอบด้านการบริหาร
5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร
ผู้บริหารระดับสูง ต้องแสดงหลักฐานให้เห็นถึงความมุ่งมั่นของตนในการพัฒนาและการนำระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัติให้เกิดผล ตลอดจนการปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพให้มีประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่องโดย
a) สื่อสารให้ทราบทั่วทั้งองค์กร ถึงความสำคัญของการปฏิบัติให้เป็นไปตามข้อกำหนดทั้งของลูกค้าและของหน่วยราชการหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวข้อง
b) จัดตั้งนโยบายคุณภาพ
c) ยืนยันว่ามีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
d) ดำเนินการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
e) ยืนยันความเหมาะสมเพียงพอด้านทรัพยากร
5.1.1 ประสิทธิภาพของกระบวนการ
ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์ และกระบวนการสนับสนุนเพื่อให้มั่นในประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการเหล่านั้น
5.2 การให้ความสำคัญต่อลูกค้า
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่าข้อกำหนดของลูกค้าได้รับการพิจารณากำหนดและสนองตอบไปในทางซึ่งจะสร้างความพึงพอใจให้ลูกค้า (ดู 7.2.1และ8.2.1)

5.3 นโยบายคุณภาพ
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่านโยบายคุณภาพ
a) เหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์กร
b) ครอบคลุมถึงความมุ่งมั่นที่จะปฏิบัติตามข้อกำหนดต่างๆ และการปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
c) วางกรอบการทำงานในการจัดตั้ง และทบทวนวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
d) ได้รับการสื่อสารให้เข้าใจภายในองค์กร และ
e) ได้รับการทบทวนให้เหมาะสมอยู่เสมอ
5.4 การวางแผน
5.4.1 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่ามีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ ตลอดจนวัตประสงค์อื่นใดซึ่งจำเป็นเพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์ (ดู 7.1 a) ในระดับหน่วยงานและระดับหน่วยงานและระดับต่างๆ ที่เกี่ยวข้องภายในองค์กร วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่กำหนดขึ้น ต้องสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพและสามารถวัดได้
5.4.1.1 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ – เพิ่มเติม
ผู้บริหารระดับสูงต้องกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ และการวัดผล ซึ่งต้องระบุอยู่ในแผน
ธุรกิจ และได้มาจากการกระจายนโยบายคุณภาพ
หมายเหตุ วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพควรให้ความสนใจต่อความคาดหวังของลูกค้า สามารถบรรลุได้ภายในกรอบเวลาที่กำหนด
5.4.2 ระบบการการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่า
a) มีการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพเพื่อให้ ข้อกำหนดต่างๆ ที่ระบุไว้ในข้อ4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค์ ด้านคุณภาพได้รับการนำไปปฏิบัติตาม
b) ความสมบูรณ์ของระบบการบริหารงานคุณภาพยังคงได้รับการรักษาไว้ ในกรณีที่มี
การวางแผนและการดำเนินงานเพื่อปรับเปลี่ยนบริหารงานคุณภาพ
5.5 ความรับผิดชอบ, อำนาจหน้าที่และการสื่อสาร
5.5.1 ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่ามีการกำหนดและสื่อสารภายในองค์กรให้ทราบถึงความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ต่างๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ
5.5.2 ผู้แทนฝ่ายบริหาร
ผู้บริหารระดับสูง ต้อง แต่งตั้งสมาชิกในฝ่ายบริหารผู้หนึ่งซึ่ง เป็นอิสระจากหน้าที่ความรับผิดชอบอื่นๆ ต้อง มีความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ในเรื่องต่อไปนี้
a) การรายงานให้ผู้บริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพ และความจำเป็นที่ต้องปรับปรุงและ
b) การดำเนินการเพื่อยืนยันว่ามีการส่งเสริมให้บุคลากรในองค์กรตระหนักถึงข้อกำหนดของลูกค้า
หมายเหตุ: ความรับผิดชอบของผู้แทนฝ่ายบริหาร อาจครอบคลุมถึงการติดต่อกับภายนอกในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับระบบการบริหารงานคุณภาพด้วย
5.5.1.1 ความรับผิดชอบด้านคุณภาพ
ผู้บริหารที่มีหน้าที่และอำนาจในการปฏิบัติการแก้ไข ต้องได้รับการแจ้งในทันทีที่มีผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดบุคคลที่รับผิดชอบในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต้องมีอำนาจในการหยุดการผลิต เพื่อแก้ไขปัญหาด้านคุณภาพการดำเนินการผลิตทุกกะ ต้องมีบุคคลที่รับผิดชอบ หรือได้รับมอบหมายความรับผิดชอบด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์
5.5.2 ผู้แทนฝ่ายบริหาร
ผู้บริหารระดับสูง ต้อง แต่งตั้งสมาชิกในฝ่ายบริหารผู้หนึ่งซึ่ง เป็นอิสระจากหน้าที่ความรับผิดชอบอื่นๆ ต้อง มีความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ในเรื่องต่อไปนี้
a) การรายงานให้ผู้บริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพ และความจำเป็นที่ต้องปรับปรุงและ
b) การดำเนินการเพื่อยืนยันว่ามีการส่งเสริมให้บุคลากรในองค์กรตระหนักถึงข้อกำหนดของลูกค้า
หมายเหตุ: ความรับผิดชอบของผู้แทนฝ่ายบริหาร อาจครอบคลุมถึงการติดต่อกับภายนอกในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับระบบการบริหารงานคุณภาพด้วย
5.5.2.1 ผู้แทนลูกค้า
ผู้บริหารระดับสูงต้องมอบหมายความรับผิดชอบและอำนาจในการสร้างความมั่นใจว่าข้อกำหนดของลูกค้าได้ถูกระบุ รวมถึงการคัดเลือกคุณลักษณะพิเศษ, จัดตั้งวัตถุประสงค์คุณภาพและการฝึกอบรมที่เกี่ยวข้อง, การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน และการออกแบบและพัฒนา
5.5.3 การสื่อสารภายใน
ผู้บริหารระดับสูง ต้องยืนยันว่ามีการจัดตั้งกระบวนการที่เหมาะสมสำหรับการสื่อสารภายในองค์กร และมีการสื่อสารที่เกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพ
5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
5.6.1 ทั่วไป
ผู้บริหารระดับสูง ต้องทบทวนระบบการบริหารงานคุณภาพตามช่วงเวลาที่ได้วางแผนไว้เพื่อยืนยันว่าระบบมีความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง เพียงพอและมีประสิทธิภาพการทบทวนนี้ ต้องครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง รวมถึงความจำเป็นที่ ต้องปรับเปลี่ยนระบบการบริหารงานคุณภาพตลอดจนนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพองค์กร ต้องเก็บรักษาบันทึกการทบทวนโดยฝ่ายบริหารไว้เป็นหลักฐาน (ดู4.2.4)
5.6.1.1 สมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ
การทบทวนนี้ต้องครอบคลุมข้อกำหนดทั้งหมดของระบบบริหารคุณภาพ และแนวโน้มของสมรรถนะของระบบ ซึ่งถือเป็นส่วนสำคัญหลักของกระบวนการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องส่วนหนึ่งของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึง การเฝ้าติดตามวัตถุประสงค์คุณภาพ,การรายงาน และการประเมินต้นทุนที่เกิดจากคุณภาพต่ำ (ดู 8.4.1 และ 8.5.1) เป็นประจำผลการทบทวนต้องได้รับการบันทึกเพื่อแสดง (เป็นอย่างน้อย) หลักฐานของการบรรลุ
- วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่ระบุในแผนธุรกิจ และ
- ความพึงพอใจของลูกค้าในผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบให้  
5.6.2 ปัจจัยนำเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
ปัจจัยนำเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ต้องครอบคลุมถึงสาระดังต่อไปนี้
a) ผลการตรวจติดตาม (รวมถึงผลการตรวจฯ โดยบุคคลที่สองและบุคคลที่สาม)

b) การแสดงตอบกลับจากลูกค้า (customer feedback)

c) ประสิทธิภาพของกระบวนการและความสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
d) สถานะของการปฏิบัติเชิงแก้ไขและป้องกัน
e) การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารครั้งก่อนๆ
f) การปรับเปลี่ยนซึ่งอาจกระทบต่อระบบการบริหารงานคุณภาพ และ
g) ข้อแนะนำต่างๆ เพื่อการปรับปรุง
5.6.2.1 ปัจจัยนำเข้าในการทบทวน – เพิ่มเติม
ปัจจัยนำเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการวิเคราะห์ความล้มเหลวที่เกิดขึ้น
และแนวโน้มที่จะเกิดความล้มเหลว รวมถึงผลกระทบต่อคุณภาพ, ความปลอดภัย หรือสภาพแวดล้อม
ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ต้องแสดงถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับ
a) การปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพและกระบวนการต่างๆ ใน
ระบบ
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของลูกค้า และ
c) ความต้องการด้านทรัพยากร
6. การบริหารทรัพยากร
6.1 ความพร้อมด้านทรัพยากร
องค์กร ต้องพิจารณากำหนดและจัดให้มีทรัพยากรที่จำเป็น
a) เพื่อปฏิบัติตามและคงรักษาไว้ซึ่งระบบการบริหารงานคุณภาพ รวมทั้งเพื่อปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบอย่างต่อเนื่อง และ
b) เพื่อเสริมสร้างความพึงพอใจให้ลูกค้าด้วยการปฏิบัติให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า
6.2 ทรัพยากรบุคคล
6.2.1 ทั่วไป
บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ให้ผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องมีความสามารถและคุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอทั้งในด้านความรู้ การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์
6.2.2 ความสามารถ จิตสำนึกและการฝึกอบรม
องค์กร ต้อง
a) พิจารณากำหนดความสามารถและคุณสมบัติที่บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ให้ผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์จำเป็นต้องมี
b) จัดให้มีการฝึกอบรมหรือกิจกรรมอื่นใด ซึ่งจะทำให้บุคลากรมีความสามารถและคุณสมบัติที่จำเป็นดังกล่าวข้างต้น
c) ประเมินประสิทธิภาพของการดำเนินการ
d) ยืนยันว่าบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวข้องและความสำคัญของกิจกรรมที่ตนปฏิบัติอยู่ รวมถึงวิธีการที่ตนจะสนับสนุนให้บรรลุวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพได้ และ
e) คงรักษาไว้ซึ่งบันทึกต่างๆ ด้านการศึกษา การฝึกอบรม การสร้างทักษะและประสบการณ์ที่เกี่ยวข้อง (ดู 4.2.4)

6.2.2.1 ทักษะในการออกแบบผลิตภัณฑ์
องค์กรต้องมั่นใจว่าบุคคลที่มีหน้าที่ออกแบบผลิตภัณฑ์ มีความสามารถในการบรรลุข้อกำหนดการออกแบบ และมีทักษะในการใช้เครื่องมือและวิธีการต่างๆ ที่เหมาะสม องค์กรต้องชี้บ่งเครื่องมือและวิธีการต่างๆ นั้น
6.2.2.2 การฝึกอบรม
องค์กรต้องจัดตั้งและคงรักษาไว้ซึ่งระเบียบปฏิบัติที่เป็นเอกสาร ในการชี้บ่งความจำเป็นในการฝึกอบรม และการบรรลุซึ่งความสามารถของบุคลากรทั้งหมดที่ปฏิบัติกิจกรรมที่มีผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ บุคลากรที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติงานที่เฉพาะเจาะจง ต้องมีคุณสมบัติตามที่เหมาะสมในด้านการศึกษา, การฝึกอบรม, ทักษะและ/ หรือประสบการณ์ตามที่กำหนดโดยต้องให้ความสำคัญในการบรรลุข้อกำหนดเฉพาะของลูกค้า
หมายเหตุ 1: ข้อกำหนดนี้ใช้กับพนักงานทุกคนที่มีผลต่อคุณภาพ ในทุกระดับขององค์กร
หมายเหตุ 2: ตัวอย่างของข้อกำหนดที่เฉพาะเจาะจงของลูกค้าคือ การประยุกต์ใช้ข้อมูลเชิงคณิตศาสตร์
6.2.2.3 การฝึกอบรมการปฏิบัติงานจริง
องค์กรต้องจัดหาการฝึกอบรมการปฏิบัติงานจริงให้แก่บุคลากรทุกคน ในงานใหม่หรืองานที่ปรับแต่งที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงตัวแทน หรือลูกจ้างที่ทำสัญญาจัดจ้างบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่สามารถมีผลกระทบต่อคุณภาพ ต้องได้รับการแจ้งเกี่ยวกับผลที่จะเกิดขึ้นต่อลูกค้า เมื่อเกิดความไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดต่างๆ ด้านคุณภาพ
6.2.2.4 การจูงใจ และการมอบอำนาจแก่พนักงาน
องค์กรต้องมีกระบวนการในการจูงใจพนักงานเพื่อนำไปสู่การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ
เพื่อให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง และสร้างสภาพแวดล้อมที่ส่งเสริมให้เกิดนวัตกรรมกระบวนการต้องรวมถึงการส่งเสริมให้มีความตระหนักด้านคุณภาพและเทคโนโลยีตลอดทั่วทั้งองค์กรองค์กรต้องมีกระบวนการที่จะตรวจวัด ว่าบุคลากรได้มีความตระหนักในกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง และความสำคัญของกิจกรรมที่ตนปฏิบัติ รวมถึงสิ่งที่บุคลากรต้องดำเนินการเพื่อนำไปสู่การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ
 (ดู 6.2.2 d)
6.3 ปัจจัยพื้นฐาน
องค์กร ต้องพิจารณากำหนด จัดให้มีและคงรักษาไว้ซึ่งปัจจัยพื้นฐานที่จำเป็นเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด ซึ่งเท่าที่เป็นไปได้ควรครอบคลุมถึงปัจจัยพื้นฐานต่างๆดังต่อไปนี้
a) อาคาร, พื้นที่การปฏิบัติงานและเครื่องอำนวยประโยชน์ที่เกี่ยวข้อง
b) อุปกรณ์การดำเนินงาน ทั้งที่เป็น hardware และ software รวมทั้ง
c) การบริการเสริมต่างๆ เช่น การขนส่งหรือการสื่อสาร เป็นต้น
6.3.1 การวางแผนสำหรับสิ่งปลูกสร้าง, สิ่งอำนวยความสะดวก และอุปกรณ์
องค์กรต้องมีการประชุมร่วมกันระหว่างฝ่ายต่างๆ (ดู 7.3.1.1) ในการวางแผนพัฒนาสิ่งปลูกสร้าง, สิ่งอำนวยความสะดวก และอุปกรณ์ ผังของสิ่งปลูกสร้างต้องให้มีระยะทางในการเคลื่อนย้ายชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ให้น้อยที่สุด รวมถึงการใช้พื้นที่ให้เกิดประโยชน์สูงสุด และสะดวกต่อลำดับการไหลของชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์อย่างราบรื่นไม่ติดขัด ต้องกำหนดวิธีการและดำเนินการประเมินและเฝ้าติดตามประสิทธิผลของการดำเนินการปัจจุบัน
หมายเหตุ : ข้อกำหนดนี้ควรมุ่งเน้นหลักการผลิตแบบลีน (Lean Manufacturing) และการเชื่อมโยงสู่ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
6.3.2 แผนฉุกเฉิน
องค์กรต้องจัดเตรียมแผนฉุกเฉินเพื่อสร้างความพึงพอใจแก่ลูกค้า ในกรณีฉุกเฉิน เช่นระบบสาธารณูปโภคขัดข้อง, การขาดแคลนแรงงาน, อุปกรณ์หลักล้มเหลว, และการส่งคืนผลิตภัณฑ์
6.4 สภาพแวดล้อมการปฏิบัติงาน
องค์กร ต้องพิจารณากำหนดและบริหารสภาพแวดล้อมในการปฏิบัติงาน ซึ่งจำเป็นเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด
7. การสร้างผลิตภัณฑ์
7.1 การวางแผนสร้างผลิตภัณฑ์
องค์กร ต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการต่างๆ ที่จำเป็นต่อการสร้างผลิตภัณฑ์การวางแผนสร้างผลิตภัณฑ์ ต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดของกระบวนการอื่นๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ (ดู4.1)

ในการวางแผนสร้างผลิตภัณฑ์ องค์กร ต้องพิจารณากำหนดข้อดังต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์
b) ความจำเป็นในการจัดตั้งกระบวนการ การจัดทำเอกสารและการจัดให้มีทรัพยากรโดยเฉพาะสำหรับผลิตภัณฑ์
c) กิจกรรมการทวนสอบ การอนุมัติใช้ การเฝ้าติดตามการตรวจสอบและการทดสอบ ซึ่งจำเป็นและจำเพาะสำหรับผลิตภัณฑ์และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์
d) บันทึกต่าง ๆ ที่จำเป็นเพื่อเป็นหลักฐานแสดงให้เห็นว่ากระบวนการต่าง ๆ ในการสร้างผลิตภัณฑ์ รวมถึงผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นผลจากกระบวนการต่างๆ เหล่านั้นเป็นไปตามข้อกำหนด (ดู 4.2.4)ผลที่ได้จากการวางแผนดังกล่าว ต้องอยู่ในรูปแบบ ซึ่งเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติงานขององค์กร
หมายเหตุ : บางลูกค้าอาจใช้การบริหารโครงการ หรือ การวางแผนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (APQP) เป็นวิถีทางแห่งการบรรลุการสร้างผลิตภัณฑ์ APQP พิจารณาถึงการป้องกันข้อผิดพลาด และปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง เป็นสิ่งตรงข้ามกับการตรวจจับข้อผิดพลาดและเป็นกิจกรรมที่ต้องมีหลายฝ่ายเข้ามาเกี่ยวข้อง
7.1.1 การวางแผนการสร้างผลิตภัณฑ์ 
ข้อกำหนดของลูกค้าและการอ้างอิงถึงค่ากำหนดด้านเทคนิค ต้องรวมไว้ในการวางแผนการสร้างผลิตภัณฑ์ โดยถือเป็นส่วนหนึ่งของแผนคุณภาพ
7.1.2 เกณฑ์การยอมรับ
เกณฑ์การยอมรับต้องถูกกำหนดไว้โดยองค์กร และมีการอนุมัติโดยลูกค้า (เมื่อร้องขอ) สำหรับการสุ่มตัวอย่างข้อมูลแบบจำนวนนับ (ไม่ต่อเนื่อง) ระดับการยอมรับของเสียต้องเป็นศูนย์ (ดู 8.2.3.1)

7.1.3 การรักษาความลับ
องค์กรต้องมั่นใจในเรื่องการรักษาความลับของผลิตภัณฑ์ที่ได้ทำสัญญาไว้กับลูกค้ารวมถึงโครงการพัฒนาต่างๆ รวมถึงข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
7.1.4 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง
องค์กรต้องมีกระบวนการควบคุมและตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบต่อการสร้างผลิตภัณฑ์ ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงใดๆ, รวมถึงการเปลี่ยนแปลงสาเหตุจากผู้ส่งมอบ, ต้องมีการประเมิน และตรวจพิสูจน์ และต้องมีการระบุถึงกิจกรรมการทวนสอบและการรับรองผล เพื่อมั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า การเปลี่ยนแปลงต้องรับรองผลก่อนนำไปปฏิบัติสำหรับการออกแบบที่มีผลกระทบของรูปทรง, ขนาด, การใช้งาน (รวมถึงสมรรถนะและ/ หรือความทนทาน) ต้องมีการทบทวนกับลูกค้า เพื่อประเมินผลกระทบได้อย่างเหมาะสมเมื่อถูกขอโดยลูกค้าให้มีการทวนสอบข้อกำหนดการชี้บ่งเพิ่มเติม เช่นเดียวกับข้อกำหนดสำหรับการนำเสนอผลิตภัณฑ์ใหม่ ข้อกำหนดเหล่านั้นต้องได้รับการปฏิบัติ
หมายเหตุ: การเปลี่ยนแปลงการสร้างกระบวนการต่างๆ ที่มีผลต่อข้อกำหนดของลูกค้า ต้องการให้มีการแจ้งเพื่อได้รับความเห็นชอบจากลูกค้า
หมายเหตุ: ข้อกำหนดข้างต้นครอบคลุมถึงการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์และกระบวนการผลิต
7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า
7.2.1 การพิจารณากำหนดข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
องค์กร ต้องพิจารณากำหนด
a) ข้อกำหนดต่างๆ ที่เจาะจงโดยลูกค้า ซึ่งครอบคลุมถึงกิจกรรมการส่งมอบและหลังการส่งมอบ
b) ข้อกำหนดต่างๆ ซึ่งลูกค้าไม่ได้ระบุ แต่จำเป็นต่อการใช้งานที่ระบุหรือที่ประสงค์ ในกรณีที่ทราบ
c) ข้อกำหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซึ่งเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ และ
d) ข้อกำหนดเพิ่มเติมอื่นๆ ซึ่งกำหนดโดยองค์กรเอง
หมายเหตุ 1 : กิจกรรมหลังการส่งมอบ รวมถึง กิจกรรมหลังการส่งมอบ ที่ได้ทำสัญญากับลูกค้า หรือระบุในคำสั่งซื้อ
หมายเหตุ 2: ข้อกำหนดนี้รวมถึง การนำไปใช้ใหม่, ผลกระทบทางสิ่งแวดล้อม, และการชี้บ่งคุณลักษณะต่างๆ ที่เป็นผลลัพธ์จากการเรียนรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ และกระบวนการผลิตขององค์กร (ดู 7.3.2.3)

หมายเหตุ 3: ความสอดคล้องกับข้อย่อย c) รวมถึงกฎหมายข้อบังคับด้านความปลอดภัยและสิ่งแวดล้อมทุกเรื่องที่มีการประยุกต์ใช้กับขั้นตอน การรับ, จัดเก็บ, เคลื่อนย้าย, การนำกลับมาใช้ใหม่, การกำจัด หรือทำลายวัสดุต่างๆ
7.2.1.1 คุณลักษณะพิเศษของลูกค้า
องค์กรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า สำหรับการระบุ, การจัดทำเป็นเอกสาร, และการควบคุมคุณลักษณะพิเศษต่างๆ
7.2.2 การทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์
องค์กร ต้องทบทวนข้อกำหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ โดย ต้องทบทวนก่อนที่องค์กรจะรับปากส่งผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า (เช่น ก่อนการยื่นประมูล, ก่อนทำสัญญาหรือรับการสั่งซื้อ, ก่อนตกลงให้เปลี่ยนแปลงสัญญาหรือการสั่งซื้อ เป็นต้น) อีกทั้ง ต้องยืนยันว่า
a) มีการระบุข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
b) ได้ชี้แจงให้ทราบถึงข้อกำหนดต่างๆ ในสัญญาหรือการสั่งซื้อซึ่งต่างไปจากเดิม และ
c) องค์กรมีขีดความสามารถในการปฏิบัติตามข้อกำหนดต่างๆ ที่ระบุไว้องค์กร ต้องเก็บรักษาบันทึกต่างๆ ซึ่งเป็นผลของการทบทวน และการปฏิบัติอันเนื่องมาจากการทบทวนนั้นๆ (ดู 4.2.4) ทบทวนในกรณีที่ลูกค้าไม่ได้ระบุข้อกำหนดไว้เป็นเอกสาร องค์กร ต้องยืนยันว่าเข้าใจข้อกำหนดของลูกค้าถูก ต้องตรงกันก่อนที่จะรับปากในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์องค์กร ต้องยืนยันว่าเอกสารที่เกี่ยวข้องได้รับการแก้ไขตลอดจนบุคลากรที่เกี่ยวข้องได้รับแจ้งให้ทราบถึงข้อกำหนดที่ได้ปรับเปลี่ยนไป
หมายเหตุ ในบางสถานการณ์ เช่น การขายทางอินเตอร์เน็ต การทบทวนอย่างเป็นทางการอาจไม่สะดวกสำหรับทั้งสองฝ่าย ในสถานการณ์ดังกล่าวให้ใช้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ เช่น แคตตาล็อก สินค้าหรือสิ่งโฆษณาแทนการนข้อตกลง
7.2.3 การสื่อสารกับลูกค้า
องค์กรต้องพิจารณากำหนดการจัดการด้านการสื่อสารกับลูกค้า และนำไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อสื่อสารกับลูกค้าในเรื่องเกี่ยวกับ
a) ข้อมูลผลิตภัณฑ์
b) การจัดการเกี่ยวกับการสั่งซื้อ สัญญาหรือการร้องขอต่างๆ รวมถึงส่วนที่แก้ไข และ
c) การตอบกลับจากลูกค้า รวมถึงข้อร้องเรียนต่างๆ จากลูกค้า
7.2.2.1 การทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
การละเว้นข้อกำหนดที่ระบุใน 7.2.2 สำหรับการทบทวนอย่างเป็นทางการ (ดูในหมายเหตุใน 7.2.2) ต้องการการอนุมัติจากลูกค้า
7.2.2.2 ความเป็นไปได้ของการผลิตขององค์กร
องค์กรต้องสืบค้น, ยืนยัน, และจัดทำเป็นเอกสารเกี่ยวกับความเป็นไปได้ในการผลิตขององค์กร สำหรับผลิตภัณฑ์ที่นำเสนอไว้ในกระบวนการทบทวนข้อตกลง รวมถึงการวิเคราะห์ความเสี่ยง  
7.2.3.1 การสื่อสารกับลูกค้า 
องค์กรต้องมีความสามารถในการสื่อสารข่าวสารที่จำเป็น รวมถึงข้อมูล ในภาษาและรูปแบบที่ลูกค้ากำหนด ตัวอย่างเช่น ข้อมูลจากการออกแบบโดยใช้คอมพิวเตอร์ช่วย(Caddata) และการโต้ตอบข้อมูลอิเลคทรอนิคส์
7.3 การออกแบบและการพัฒนา
หมายเหตุ : ข้อกำหนด 7.3 ครอบคลุมทั้งการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ และกระบวนการผลิต โดยมุ่งเน้นป้องกันข้อผิดพลาดมากกว่าการแก้ไข
7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์ในระหว่างการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องค์กร ต้องพิจารณากำหนด
a) ลำดับขั้นต่างๆ ในการออกแบบและการพัฒนา
b) การทบทวนการทวนสอบและการอนุมัติใช้อย่างเหมาะสมสำหรับแต่ละลำดับขั้นในการออกแบบและการพัฒนา ตลอดจน
c) ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ในการออกแบบและพัฒนา
7.3.1.1 การทำงานโดยหลักการทีมงานข้ามแผนก
องค์กรต้องทำงานโดยใช้ทีมงานข้ามแผนก สำหรับเตรียมกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์รวมถึง
- พัฒนา, สรุปผล และเฝ้าติดตามคุณลักษณะพิเศษ
- พัฒนาและทบทวน FMEA รวมถึงปฏิบัติการที่จะลดความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น
- พัฒนาและทบทวนแผนควบคุม
หมายเหตุ : ทีมงานข้ามแผนกโดยทั่วไป จะรวมถึงบุคลากรในฝ่ายออกแบบ, ฝ่ายผลิต,วิศวกรรม, คุณภาพ, และบุคลากรที่เหมาะสมอื่นๆ
7.3.2 ข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องพิจารณากำหนดข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ และ ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการพิจารณากำหนดดังกล่าวไว้ (ดู 4.2.4) ข้อมูลในกรณีนี้ ต้องรวมถึง
a) ข้อกำหนดด้านการทำงานและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์
b) ข้อกำหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวข้อง
c) ข้อมูลซึ่งได้จากการออกแบบครั้งก่อนๆ ที่มีลักษณะคล้ายคลึงกัน
d) ข้อกำหนดอื่นๆ ซึ่งจำเป็นต่อการออกแบบและการพัฒนาองค์กร ต้องทบทวนว่ามีข้อมูลดังกล่าวอย่างเพียงพอ ขณะเดียวกันข้อกำหนดต่างๆต้องมีความสมบูรณ์ ไม่คลุมเครือและไม่ขัดแย้งซึ่งกันและกัน
a) สอดคล้องกับข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา
b) ให้ข้อมูลที่เหมาะสมสำหรับการจัดซื้อ การผลิตและการให้บริการ
c) ระบุหรืออ้างถึงเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์ และ
d) กำหนดคุณลักษณะซึ่งสำคัญต่อความปลอดภัยและการใช้งานที่ถูกต้องของผลิตภัณฑ์
หมายเหตุ : คุณลักษณะพิเศษ (ดู 7.2.1.1) จะรวมอยู่ในข้อกำหนดนี้
7.3.2.1 ปัจจัยเข้าของการออกแบบผลิตภัณฑ์
องค์กรต้องชี้บ่ง, จัดทำเป็นเอกสาร, และทบทวนข้อกำหนดปัจจัยเข้าของการออกแบบผลิตภัณฑ์ รวมถึง
- ข้อกำหนดของลูกค้า (ตามที่ได้ทบทวนข้อตกลง) เช่น คุณลักษณะพิเศษ (ดู7.3.2.3), การชี้บ่ง, การสอบกลับ และการบรรจุภัณฑ์
- การใช้ข้อมูล, องค์กรต้องมีกระบวนการที่จะกระจายข้อมูลที่ได้รับจากการออกแบบครั้งก่อนๆ, การวิเคราะห์คู่แข่ง, ผลสะท้อนกลับจากผู้ส่งมอบ, ปัจจัยเข้าภายใน,ข้อมูลการนำไปใช้, และข้อมูลจากแหล่งที่เกี่ยวข้องอื่นๆ สำหรับโครงการในปัจจุบันและอนาคตที่คล้ายกัน
- เป้าหมายสำหรับคุณภาพของผลิตภัณฑ์, อายุการใช้งาน, ความน่าเชื่อถือ, ความทนทาน, การดูแลรักษา, ความเหมาะกับเวลา และต้นทุน
7.3.2.2 ปัจจัยเข้าของการออกแบบกระบวนการผลิต
องค์กรต้องชี้บ่ง, จัดทำเป็นเอกสาร, และทบทวนข้อกำหนดปัจจัยเข้าของการออกแบบกระบวนการผลิต รวมถึง
- ผลลัพธ์ของการออกแบบผลิตภัณฑ์
- เป้าหมายของการเพิ่มผลผลิต, ความสามารถของกระบวนการ และต้นทุน
- ข้อกำหนดของลูกค้า, ถ้ามี
- ประสบการณ์จากการพัฒนาครั้งก่อน
หมายเหตุ : การออกแบบกระบวนการผลิต รวมถึงการใช้กระบวนการป้องกัน
ข้อผิดพลาด โดยใช้ในระดับที่เหมาะสมแก่ความสำคัญของปัญหา และเหมาะสมกับความเสี่ยงที่พบ 
7.3.2.3 คุณลักษณะพิเศษ
องค์กรต้องชี้บ่งคุณลักษณะพิเศษและ
- รวบรวมคุณลักษณะพิเศษทั้งหมดในแผนควบคุม
- สอดคล้องกับนิยามและสัญลักษณ์ตามข้อกำหนดที่เจาะจงของลูกค้า
- ชี้บ่งในเอกสารควบคุมกระบวนการ โดยรวมถึงแบบวาด, FMEA, แผนควบคุม, และวิธีการปฏิบัติงาน โดยใช้สัญลักษณ์แสดงคุณลักษณะสัญลักษณ์พิเศษของลูกค้า หรือสัญลักษณ์ขององค์กรที่เทียบเท่า หรือระบุขั้นตอนกระบวนการที่มีผลกระทบต่อคุณลักษณะพิเศษเหล่านี้
หมายเหตุ: คุณลักษณะพิเศษสามารถรวมถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ และพารามิเตอร์ของกระบวนการ
7.3.2.3 คุณลักษณะพิเศษ
องค์กรต้องชี้บ่งคุณลักษณะพิเศษและ
- รวบรวมคุณลักษณะพิเศษทั้งหมดในแผนควบคุม
- สอดคล้องกับนิยามและสัญลักษณ์ตามข้อกำหนดที่เจาะจงของลูกค้า
- ชี้บ่งในเอกสารควบคุมกระบวนการ โดยรวมถึงแบบวาด, FMEA, แผนควบคุม, และวิธีการปฏิบัติงาน โดยใช้สัญลักษณ์แสดงคุณลักษณะสัญลักษณ์พิเศษของลูกค้า หรือสัญลักษณ์ขององค์กรที่เทียบเท่า หรือระบุขั้นตอนกระบวนการที่มีผลกระทบต่อคุณลักษณะพิเศษเหล่านี้
หมายเหตุ: คุณลักษณะพิเศษสามารถรวมถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ และพารามิเตอร์ของกระบวนการ
7.3.3 ผลของการออกแบบและการพัฒนา
องค์กรต้องจัดทำผลของการออกแบบและพัฒนาให้อยู่ในรูปแบบซึ่งสามารถทวนสอบความถูกต้องได้ เมื่อเทียบกับข้อมูลในการออกแบบและพัฒนา อีกทั้งต้องอนุมัติผลของการออกแบบแบะพัฒนาก่อนนำออกใช้ผลของการออกแบบและการพัฒนา ต้อง
a) สอดคล้องกับข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา
b) ให้ข้อมูลที่เหมาะสมสำหรับการจัดซื้อ การผลิตและการให้บริการ
c) ระบุหรืออ้างอิงเกณฑ์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์ และ
d) กำหนดคุณลักษณะซึ่งสำคัญต่อความปลอดภัยและการใช้งานที่ถูกต้องของผลิตภัณฑ์
7.3.3.1 ผลลัพธ์การออกแบบและการพัฒนา 
ผลของการออกแบบผลิตภัณฑ์ ต้องแสดงในรูปที่สามารถตรวจพิสูจน์ และยืนยันความถูกต้องเทียบกับข้อกำหนดของปัจจัยนำเข้าการออกแบบ ผลลัพธ์ของการออกแบบผลิตภัณฑ์ต้องรวมถึง
-  Design FMEA และผลความน่าเชื่อถือได้ของผลิตภัณฑ์
-  คุณลักษณะพิเศษ และค่ากำหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์
-  การป้องกันข้อผิดพลาดของผลิตภัณฑ์ ตามความเหมาะสม
-  นิยามของผลิตภัณฑ์ รวมถึงแบบวาด หรือฐานข้อมูลคณิตศาสตร์
-  ผลของการทบทวนการออกแบบผลิตภัณฑ์ และ
-  แนวทางการวินิจฉัย ถ้าทำได้
7.3.3.2 ผลลัพธ์ของการออกแบบกระบวนการผลิต
ผลลัพธ์ของการออกแบบกระบวนการผลิตต้องแสดงในรูปที่สามารถทวนสอบกับปัจจัยนำเข้า และการยืนยันความถูกต้องเทียบกับข้อกำหนดของปัจจัยนำเข้าในการออกแบบกระบวนการผลิต ผลลัพธ์ของการออกแบบกระบวนการผลิต ต้องรวมถึง
- ค่ากำหนดมาตรฐาน และแบบวาดต่างๆ
- ผังการไหล และผังของกระบวนการผลิต
- FMEAs ในกระบวนการผลิต
- แผนควบคุม (ดู 7.5.1.1)

- คู่มือการทำงานต่างๆ
- เกณฑ์การยอมรับการอนุมัติกระบวนการ
- ข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพ, ความเชื่อถือได้, การดูแลรักษา, และการตรวจวัด
- ผลของกิจกรรมการป้องกันข้อผิดพลาด ตามความเหมาะสม
- วิธีการตรวจจับและตอบสนองอย่างรวดเร็ว เมื่อเกิดผลิตภัณฑ์/การผลิตที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องทบทวนการออกแบบและการพัฒนาอย่างเป็นระบบ ณ ลำดับขั้นที่เหมาะสม ตามที่ได้วางแผนการจัดการไว้ (ดู 7.3.1)

a) เพื่อประเมินว่าผลของการออกแบบและการพัฒนาสามารถสนองตอบต่อข้อกำหนดต่างๆ ได้ และ
b) เพื่อชี้บ่งปัญหาและเสนอให้มีการดำเนินการที่จำเป็นผู้เข้าร่วมการทบทวนดังกล่าว ต้องรวมถึงผู้แทนจากหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาในลำดับขั้นนั้นๆ ทั้งนี้องค์กร ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนและการดำเนินการที่จำเป็นไว้ (ดู 4.2.4)

หมายเหตุ: การทบทวนเหล่านี้ มักจะเกิดขึ้นในช่วงเวลาต่างๆของการออกแบบ และรวมถึงออกแบบและพัฒนากระบวนการ
7.3.4.1 การเฝ้าติดตาม
การวัดในขั้นตอนใดของการออกแบบและพัฒนา จะต้องถูกกำหนด, วิเคราะห์, และรายงานผลสรุป โดยถือเป็นหนึ่งในปัจจัยนำเข้าในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
หมายเหตุ: การวัดนี้รวมถึงความเสี่ยงด้านคุณภาพ, ต้นทุน, ระยะเวลาผลิต, แนวทางที่วิกฤต, และอื่นๆ ตามความเหมาะสม
7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องดำเนินการทวนสอบตามที่ได้วางแผนการจัดการไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อให้มั่นใจว่าผลของการออกแบบและการพัฒนาที่ได้สอดคล้องกับข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้ง ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการทวนสอบและการดำเนินการที่จำเป็นไว้ (ดู 4.2.4)

7.3.6 การอนุมัติใช้การออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องดำเนินการอนุมัติใช้การออกแบบและการพัฒนาตามการจัดการที่ได้วางแผนไว้
 (ดู 7.3.1) เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นผลของการออกแบบและการพัฒนานั้นๆ สามารถสนองตอบข้อกำหนดต่างๆ ในการนำไปใช้งานที่กำหนดหรือที่ประสงค์ ในกรณีที่ทราบและเท่าที่สามารถทำได้ ต้อง ดำเนินการอนุมัติใช้การออกแบบและการพัฒนาให้เสร็จสิ้นก่อนส่งมอบหรือก่อนนำผลิตภัณฑ์ไปใช้งาน ทั้งนี้องค์กร ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการอนุมัติและการดำเนินการที่จำเป็นไว้ (ดู 4.2.4)

หมายเหตุ1: กระบวนการรับรอง โดยทั่วไปมักจะรวมถึงการวิเคราะห์ข้อมูลการใช้งานของผลิตภัณฑ์ที่คล้ายคลึงกันด้วย
หมายเหตุ2: ข้อกำหนด 7.3.5 และ 7.3.6 ครอบคลุมทั้งการออกแบบผลิตภัณฑ์และกระบวนการ
7.3.6.1 การรับรองผลการออกแบบและพัฒนา 

การยืนยันผลการออกแบบและพัฒนา ต้องแสดงเกี่ยวกับความเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า รวมถึงกำหนดการระยะเวลา
7.3.6.2 การจัดทำต้นแบบผลิตภัณฑ์
เมื่อถูกขอโดยลูกค้า องค์กรต้องจัดทำตัวอย่างผลิตภัณฑ์ และแผนควบคุม โดยองค์กรต้องใช้ผู้ส่งมอบ, ทูลลิ่ง, และกระบวนการผลิตตามที่จะใช้ในการผลิตจริง เท่าที่เป็นไปได้กิจกรรมการทดสอบสมรรถนะทั้งหมดต้องถูกเฝ้าติดตาม เพื่อให้เสร็จตามกำหนดและสอดคล้องกับข้อกำหนดเมื่อมีการบริการโดยใช้แหล่งภายนอก องค์กรต้องรับผิดชอบสำหรับการบริการของแหล่งภายนอก รวมถึงเป็นผู้นำในการจัดทำเรื่องทางเทคนิค
7.3.6.3 กระบวนการอนุมัติผลิตภัณฑ์
องค์กรต้องปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติการอนุมัติผลิตภัณฑ์และกระบวนการ ที่ยอมรับโดยลูกค้า
หมายเหตุ: การอนุมัติผลิตภัณฑ์ควรเป็นขั้นตอนย่อยในการทวนสอบกระบวนการในระเบียบปฏิบัติการอนุมัติผลิตภัณฑ์
7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา
องค์กร ต้องชี้บ่งและจัดเก็บบันทึกซึ่งแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้ง ต้องทบทวน, ตรวจสอบ และอนุมัติใช้การเปลี่ยนแปลงนั้นๆ และในกรณีซึ่งเหมาะสมให้ดำเนินการอนุมัติก่อนนำออกใช้ การทบทวน การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา ต้องครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่การเปลี่ยนแปลงนั้นๆ มีต่อส่วนประกอบ และผลิตภัณฑ์ที่ได้ส่งมอบไปแล้วทั้งนี้องค์กร ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดำเนินการที่จำเป็นไว้ (ดู4.2.4)

หมายเหตุ: การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนาจะรวมถึงการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดตลอดอายุของผลิตภัณฑ์ (ดู 7.1.4)

7.4 การจัดซื้อ
7.4.1 การดำเนินการจัดซื้อ
องค์กร ต้องยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อสอดคล้องกับข้อกำหนดการจัดซื้อที่ระบุไว้ประเภทและการควบคุมที่ใช้กับผู้ส่งมอบและผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ ต้องขึ้นอยู่กับผลกระทบซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ได้จัดซื้อนั้นมีต่อการสร้างผลิตภัณฑ์ในขึ้นต่อๆ ไป หรือต่อผลิตภัณฑ์ขึ้นสุดท้าย องค์กร ต้องประเมินและคัดเลือกผู้รับจ้างช่วง โดยพิจารณาความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นไปตามข้อกำหนดที่องค์กรระบุ และ ต้องกำหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกประเมินและประเมินซ้ำเป็นระยะๆ อีกทั้ง ต้องเก็บรักษาบันทึกผลการประเมินและ
การดำเนินการที่จำเป็นอันเนื่องมาจากการประเมินนั้นไว้ (ดู4.2.4)

หมายเหตุ: ผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อจะรวมถึงผลิตภัณฑ์และบริการทั้งหมด ที่มีผลกระทบต่อข้อกำหนดของลูกค้า เช่น การประกอบย่อย, การรับช่วงงาน, การคัดแยก, การทำซ้ำ, และการสอบเทียบหมายเหตุ: เมื่อมีการเข้ารวมกัน, การยึดครอง, การรวมกิจการกับผู้ส่งมอบ องค์กรต้องมีการตรวจพิสูจน์ผู้ส่งมอบอย่างต่อเนื่อง เกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพ และประสิทธิผลของผู้ส่งมอบนั้น
7.4.1.1 ความสอดคล้องกับข้อบังคับ, กฎหมาย
ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่ประกอบเป็นผลิตภัณฑ์ ที่จัดซื้อทั้งหมดต้องเป็นไปตามข้อบังคับ, กฎหมายที่เกี่ยวข้อง
7.4.1.2 การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของผู้ส่งมอบ
องค์กรต้องแสดงถึงการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของผู้ส่งมอบ โดยมีเป้าหมายให้เกิดความเป็นหนึ่งเดียวกันกับค่ากำหนดมาตรฐานด้านเทคนิค การทำ ISO9001: 2000 เป็นขั้นตอนแรกในการทำให้เกิดความเป็นหนึ่งเดียวของการประสบความสำเร็จของเป้าหมาย
หมายเหตุ: การลำดับของผู้ส่งมอบในการพัฒนาขึ้นกับ ตัวอย่างเช่น สมรรถนะด้านคุณภาพของผู้ส่งมอบ และความสำคัญของผลิตภัณฑ์ของผู้ส่งมอบ
หมายเหตุ: ลำดับขั้นตอนของการพัฒนาผู้ส่งมอบขึ้นกับสิ่งต่างๆ เช่นสมรรถนะด้านคุณภาพของผู้ส่งมอบ และความสำคัญของผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ
7.4.1.3 ผู้ส่งมอบที่อนุมัติโดยลูกค้า
เมื่อถูกกำหนดไว้โดยสัญญา (ตัวอย่างเช่น แบบวาดหรือข้อมูลเกณฑ์ต่างๆ) องค์กรต้องจัดซื้อผลิตภัณฑ์, วัตถุดิบ และบริการจากผู้ส่งมอบที่ได้รับการอนุมัติโดยลูกค้าการใช้ผู้ส่งมอบที่ลูกค้ากำหนด รวมถึงผู้ส่งมอบทูลและเกจ จะไม่ปลดเปลื้องความรับผิดชอบขององค์กรในการสร้างความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อได้
7.4.2 ข้อมูลการจัดซื้อ
ข้อมูลการจัดซื้อ ต้องอธิบายถึงผลิตภัณฑ์ที่จะจัดซื้อ ซึ่งครอบคลุมถึงข้อดังต่อไปนี้ตามความเหมาะสม
a) ข้อกำหนด, ขั้นตอนการดำเนินงาน, กระบวนการและอุปกรณ์ที่ใช้ในการอนุมัติผลิตภัณฑ์
b) ข้อกำหนดด้านคุณสมบัติของบุคลากร และ
c) ข้อกำหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ องค์กร ต้องยืนยันว่าได้ระบุข้อกำหนดการจัดซื้อไว้อย่างเพียงพอแล้ว ก่อนที่จะสื่อสารไปยังผู้ส่งมอบ
7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ
องค์กร ต้อง จัดทำและดำเนินการตรวจสอบหรือปฏิบัติกิจกรรมต่างๆที่จำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อบรรลุถึงข้อกำหนดต่างๆ ในการสั่งซื้อที่กำหนดไว้ กรณีที่องค์กรหรือลูกค้าต้องการที่จะดำเนินการทวนสอบ ณ แหล่งของผู้ขาย องค์กร ต้อง ระบุเจตจำนงการเตรียมการในการตรวจพิสูจน์ที่ต้องการ และวิธีการในการปล่อยผลิตภัณฑ์ในข้อมูลการจัดซื้อ
7.4.3.1 คุณภาพของผลิตภัณฑ์รับเข้า
องค์กรต้องมีกระบวนการในการสร้างความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ (ดู7.4.3) โดยใช้หนึ่งหรือหลายวิธีการดังต่อไปนี้
- รับ, และประเมิน ข้อมูลสถิติโดยองค์กร
- การตรวจรับ และ/หรือทดสอบ เช่นสุ่มตรวจบนฐานของสมรรถนะ
- ตรวจประเมินโดยบุคคลที่สองหรือสาม ณ แหล่งของผู้ส่งมอบ, และแนบบันทึกการ
ยอมรับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ
- ประเมินบางส่วนโดยห้องปฏิบัติการที่กำหนด
- วิธีการอื่นๆ ที่ได้รับความเห็นชอบจากลูกค้า
7.4.3.2 การเฝ้าติดตามผู้ส่งมอบ
สมรรถนะของผู้ส่งมอบ ต้องถูกเฝ้าติดตามโดยตัวชี้วัดดังนี้
- คุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ
- ความขัดข้องที่เกิดกับลูกค้า รวมถึงการส่งของคืน
- สมรรถนะด้านเวลาในการส่งมอบ (รวมถึงเหตุการณ์ที่มีการจ่ายค่าขนส่งพิเศษเพิ่มเติม)

- สถานการณ์พิเศษที่ลูกค้าแจ้ง เกี่ยวกับประเด็นคุณภาพหรือการส่งมอบองค์กรต้องส่งเสริมให้ผู้ส่งมอบเฝ้าติดตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตของตน
7.5 ความพร้อมในการผลิตและการบริการ
7.5.1 การควบคุมความพร้อมในการผลิตและการบริการ
องค์กร ต้องวางแผนและเตรียมความพร้อมในการผลิตและการบริการภายใต้เงื่อนไขที่ได้รับการควบคุม และเท่าที่ทำได้เงื่อนไขดังกล่าว ต้องครอบคลุมถึง
a) ความพร้อมของข้อมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
b) ความพร้อมของเอกสารแนะนำการปฏิบัติงาน
c) การใช้อุปกรณ์ที่เหมาะสม
d) ความพร้อมและการใช้งานของเครื่องมือวัดและเครื่องมือเฝ้าติดตามต่างๆ
e) การดำเนินการวัดและเฝ้าติดตาม และ
f) การดำเนินการอนุมัติปล่อยผลิตภัณฑ์ การส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ
7.5.1.1 แผนควบคุม
องค์กร ต้อง
- พัฒนาแผนควบคุม (ดู Annex A) สำหรับระบบ, ระบบย่อย, ส่วนประกอบ, และ/หรือวัตถุดิบสำหรับผลิตภัณฑ์ รวมถึงกระบวนการที่เป็นลักษณะประเภท Bulk เช่นชิ้นส่วน
- มีแผนควบคุมสำหรับการทดลองผลิต และผลิตจริง ซึ่งถือเป็นผลลัพธ์จากการทำ FMEAในการออกแบบผลิตภัณฑ์ และ FMEA สำหรับกระบวนการผลิตแผนควบคุม ต้อง
- บันทึกรายการควบคุมต่างๆ ใช้ในการควบคุมกระบวนการผลิต
- รวมถึงวิธีการในการเฝ้าติดตามปฏิบัติการควบคุมคุณลักษณะพิเศษ (ดู 7.3.2.3) กำหนดโดยทั้งลูกค้าและองค์กร
- รวมถึง ข้อมูลความต้องการข้องลูกค้า, ถ้ามี
- ระบุแผนปฏิบัติการ (ดู 8.2.3.1) เมื่อกระบวนการเกิดความไม่เสถียร หรือไม่มีความสามารถอธิบายได้ในเชิงสถิติแผนควบคุมต้องถูกทบทวนและปรับปรุงให้ทันสมัยเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ เกิดขึ้นที่มี
ผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์, กระบวนการผลิต, การวัด, การส่งกำลังบำรุง, และการส่งมอบ หรือFMEA (ดู 7.1.4)
หมายเหตุ: อาจต้องมีการอนุมัติโดยลูกค้า หลังจากการทบทวนหรือปรับปรุงแผนควบคุม
7.5.1.2 คู่มือการทำงาน
องค์กรต้องเตรียมเอกสารคู่มือการทำงาน สำหรับพนักงานทั้งหมดที่มีความรับผิดชอบต่อการปฏิบัติงานในกระบวนการที่มีผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ คู่มือนี้ต้องเข้าถึงได้ ณ จุดปฏิบัติงานคู่มือนี้ต้องอ้างอิงมาจากแหล่งต่างๆ เช่น แผนคุณภาพ, แผนควบคุม, และกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์
7.5.1.3 การทวนสอบการติดตั้งงาน
การติดตั้งงานต้องถูกทวนสอบเมื่อมีการจัดตั้ง, เช่น การเริ่มต้นรันงาน, การเปลี่ยนชิ้นส่วนวัสดุ, หรือเปลี่ยนงานคู่มือการทำงานถูกจัดทำให้บุคลากรที่ทำการติดตั้งงาน องค์กรต้องใช้วิธีการทางสถิติในการทวนสอบ เท่าที่ทำได้
หมายเหตุ: แนะนำให้ใช้การเทียบงานชิ้นสุดท้าย
7.5.1.4 การบำรุงรักษาเชิงป้องกันเชิงพยากรณ์
องค์กรต้องระบุเครื่องมืออุปกรณ์หลักและจัดให้มีทรัพยากรสำหรับการซ่อมบำรุงเครื่องจักร/ เครื่องมืออุปกรณ์ รวมถึงพัฒนาระบบในการทำการซ่อมบำรุงรวมตามแผนที่มีประสิทธิผล อย่างน้อยที่สุดระบบนี้ ต้องรวมถึง
- การวางแผนกิจกรรมการซ่อมบำรุง
- การบรรจุและรักษาอุปกรณ์, เครื่องมือ, เกจ
- อะไหล่สำรองให้เพียงพอสำหรับเครื่องมืออุปกรณ์ที่สำคัญ
- การจัดทำเอกสาร การประเมินและปรับปรุงวัตถุประสงค์ในการซ่อมบำรุงองค์กรต้องมีวิธีการซ่อมบำรุงเชิงพยากรณ์ เพื่อให้เกิดการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเพื่อประสิทธิผลและประสิทธิภาพ ของเครื่องมือ อุปกรณ์การผลิต
7.5.1.5 การบริหารเครื่องมือการผลิต
องค์กรต้องจัดหาทรัพยากรสำหรับการออกแบบเครื่องมือ และเกจ รวมถึงกิจกรรมการประดิษฐ์และทวนสอบองค์กรต้องจัดทำ และนำไปปฏิบัติซึ่งระบบในการบริหารเครื่องมือในกระบวนการผลิตรวมถึง
- บุคลากรและเครื่องมือในการซ่อมแซมและซ่อมบำรุง
- การจัดเก็บและนำกลับมาใช้ใหม่
- การติดตั้ง
- โปรแกรมการเปลี่ยนเครื่องมือ สำหรับเครื่องมือที่สึกหรอได้ง่าย
- เอกสารการปรับเปลี่ยนการออกแบบเครื่องมือรวมถึงระดับการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม
- การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสารจากการปรับเปลี่ยนและแก้ไขเครื่องมือ
- การชี้บ่งเครื่องมือโดยระบุสถานะ เช่นใช้งาน, ซ่อมแซม, ทำลายองค์กรต้องจัดทำระบบระบบการเฝ้าติดตามกิจกรรมเหล่านี้ ถ้ามีการใช้กิจกรรมเหล่านี้จากภายนอก
หมายเหตุ: ข้อกำหนดนี้ ประยุกต์ใช้กับเครื่องมือสำหรับชิ้นส่วนบริการต่างๆ
7.5.1.6 ตารางการผลิต
กระบวนการผลิตต้องมีการจัดตารางเพื่อให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า เช่นระบบ            Just-In-Time โดยมีระบบข้อมูลสนับสนุน ซึ่งอนุญาตให้เข้าถึงข้อมูลการผลิตในระดับหลักๆ ของกระบวนการ โดยมีการผลิตตามคำสั่ง
7.5.1.7 ข้อมูลตอบกลับจากการบริการ
กระบวนการสำหรับการสื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับการบริการไปยังกิจกรรมการผลิต, วิศวกรรมและการออกแบบต้องถูกจัดทำขึ้น และคงรักษาไว้
หมายเหตุ: จุดประสงค์ของ “ข้อมูลเกี่ยวกับการบริการ” คือการทำให้องค์กรตระหนักถึงผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ที่เกิดขึ้นภายนอกองค์กร
7.5.1.8 การตกลงบริการกับลูกค้า
เมื่อมีการตกลงบริการกับลูกค้า องค์กรต้องทวนสอบประสิทธิผลของ
- ศูนย์บริการขององค์กร
- เครื่องมืออุปกรณ์เครื่องมือวัด ที่ใช้งานเฉพาะทาง
- การฝึกอบรมบุคลากรที่ให้บริการ
7.5.2 การอนุมัติความพร้อมในการผลิตและการบริการ
ในกรณีที่ไม่สามารถทวนสอบผลที่ได้จากกระบวนการโดยอาศัยการวัดหรือการเฝ้าติดตามในกระบวนการต่อๆ ไปได้ องค์กร ต้องดำเนินการอนุมัติความพร้อมในการผลิตและการบริการ การอนุมัติดังกล่าวนี้ครอบคลุมถึงกระบวนการซึ่งจะพบข้อบกพร่องของกระบวนการนั้นได้ก็ต่อเมื่อผลิตภัณฑ์ถูกนำไปใช้งาน หรือเมื่อได้ส่งมอบการบริการไปแล้วการอนุมัติความพร้อม ต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการต่างๆ ที่ได้รับการอนุมัติมีความสามารถที่จะให้ผลตามที่ได้วางแผนไว้องค์กร ต้องกำหนดการจัดการสำหรับกระบวนการต่างๆ ดังกล่าว โดยให้ครอบคลุมถึงข้อดังต่อไปนี้เท่าที่ทำได้
a) การกำหนดเกณฑ์ในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการนั้นๆ
b) การอนุมัติอุปกรณ์และคุณสมบัติของบุคลากร
c) การใช้วิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เฉพาะเจาะจง
d) ข้อกำหนดต่างๆ ในการเก็บบันทึกข้อมูล (ดู 4.2.4)
e) การดำเนินการอนุมัติซ้ำเป็นระยะๆ
7.5.2.1 การรับรองกระบวนการสำหรับการผลิตและบริการ 

ข้อกำหนด7.5.2 ต้องประยุกต์ใช้กับทุกกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและบริการ
7.5.3 การชี้บ่งและการสอบกลับ
ณ ที่เหมาะสมองค์กร ต้อง ชี้บ่งผลิตภัณฑ์ โดยมาตรการที่เหมาะสมตลอดกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์องค์กร ต้อง บ่งชี้สถานะของผลิตภัณฑ์ให้สอดคล้องกับข้อกำหนดต่างๆที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดในการติดตามและตรวจวัดกรณีที่การสอบกลับได้เป็นข้อกำหนด องค์กร ต้อง ควบคุมและบันทึกการบ่งชี้ที่
เฉพาะเจาะจงของผลิตภัณฑ์
หมายเหตุ ในบางกลุ่มอุตสาหกรรมการจัดการกับรูปร่างภายนอก เป็นมาตรการที่แสดงถึงการชี้บ่งและสอบกลับได้
หมายเหตุ: สถานการณ์ตรวจและทดสอบ ไม่สามารถบอกได้จากสถานที่ผลิตในกระบวนการไหลของการผลิตยกเว้นสามารถเห็นได้ชัด เช่นวัสดุที่อยู่ในการผลิตที่มีการเคลื่อนย้ายโดยอัตโนมัติ อนุญาตให้ใช้วิธีการอื่นๆ ถ้าสถานะถูกชี้บ่งอย่างชัดเจน, จัดทำเอกสารไว้ และ บรรลุตามวัตถุประสงค์การออกแบบ
7.5.3.1 การชี้บ่งและสอบกลับได้ – เพิ่มเติม
คำว่า “ณ ที่เหมาะสม” ใน 7.5.3 ไม่สามารถนำมาใช้ได้
7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า
องค์กร ต้องดูแลทรัพย์สินของลูกค้าตลอดระยะเวลาการใช้งาน หรือตลอดระยะเวลาที่อยู่ในการควบคุมโดยองค์กร โดย ต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ปกป้องและดูแลรักษาทรัพย์สินที่ลูกค้าจัดหาให้เพื่อใช้หรือประกอบเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ หากทรัพย์สินของลูกค้าสูญหายชำรุดหรือพบว่าไม่เหมาะสมกับการนำไปใช้งานในลักษณะใดก็ตาม องค์กร ต้องรายงานให้ลูกค้าทราบและเก็บรักษาบันทึกไว้เป็นหลักฐาน    (ดู 4.2.4)
หมายเหตุ: ทรัพย์สินของลูกค้าในที่นี้ครอบคลุมถึงทรัพย์สินทางปัญญาด้วย
หมายเหตุ: ข้อกำหนดนี้รวมถึงบรรจุภัณฑ์ที่ต้องส่งคืนลูกค้า
7.5.4.1 เครื่องมือการผลิตของลูกค้า
เครื่องมือการผลิต, ทดสอบ, ตรวจสอบของลูกค้าต้องถูกชี้บ่งอย่างถาวรโดยสามารถมองเห็นและบ่งบอกถึงเจ้าของได้
7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์
องค์กร ต้องถนอมรักษาความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ไว้ตลอดการดำเนินการภายในขององค์กรและจนกระทั่งส่งมอบไปถึงจุดหมายปลายทางที่กำหนดการถนอมรักษานี้ ต้องครอบคลุมถึงการชี้บ่ง, การเคลื่อนย้าย, การบรรจุ, การจัดเก็บ ตลอดจนการปกป้องผลิตภัณฑ์ อีกทั้งองค์กร ต้องดำเนินการถนอมรักษาดังกล่าวนี้กับชิ้นส่วนที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย
7.5.5.1 การจัดเก็บและสินค้าคงคลัง
เพื่อให้สามารถตรวจหาความเสื่อมสภาพได้ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบสถานภาพของ
ผลิตภัณฑ์ในคลัง โดยกำหนดเป็นช่วงเวลาที่เหมาะสมองค์กรต้องใช้ระบบบริหารสินค้าคงคลังเพื่อให้เกิดการหมุนเวียนที่ดี เช่นระบบมาก่อนใช้ก่อน (FIFO) ผลิตภัณฑ์ที่ยกเลิกแล้วต้องถูกควบคุมเช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
7.6 การควบคุมและการเฝ้าติดตามเครื่องมือวัด
องค์กร ต้องพิจารณากำหนดการวัดและการเฝ้าติดตามที่จำเป็นในการดำเนินการ รวมถึงเครื่องมือที่จำเป็นสำหรับการวัดและการเฝ้าติดตามนั้นๆ เพื่อให้ได้มาซึ่งหลักฐานที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ (ดู 7.2.1) องค์กร ต้องจัดตั้งกระบวนการเพื่อยืนยันว่าสามารถดำเนินการวัดและการเฝ้าติดตามที่กำหนดไว้ได้ รวมทั้งยืนยันว่าการวัดและการเฝ้าติดตามดังกล่าวจะดำเนินไปในลักษณะซึ่งสอดคล้องกับข้อกำหนดในการวัดและการเฝ้าติดตามในกรณีที่จำเป็นเพื่อยืนยันความเชื่อถือได้ของผลการวัดและการเฝ้าติดตามเครื่องมือที่ใช้ ต้อง
a) ได้รับการสอบเทียบกับมาตรฐานการวัด ซึ่งสามารถสอบกลับได้ถึงมาตรฐานการวัดระดับชาติหรือนานาชาติ ตามช่วงเวลาที่กำหนดหรือก่อนนำไปใช้งานในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานการวัดดังกล่าว องค์กร ต้องจัดทำวิธีการที่ใช้ในการสอบเทียบหรือทวนสอบความแม่นยำของเครื่องมือนั้นๆ ไว้เป็นเอกสาร
b) ได้รับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซ้ำเป็นระยะ ๆ ตามความจำเป็น
c) ได้รับการชี้บ่งเพื่อให้ทราบได้ชัดเจนถึงสถานะการสอบเทียบ
d) ได้รับการป้องกันมิให้ถูกปรับแต่งซึ่งจะทำให้ผลการวัดไม่น่าเชื่อถือ
7.5.5.1 การจัดเก็บและสินค้าคงคลัง
เพื่อให้สามารถตรวจหาความเสื่อมสภาพได้ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบสถานภาพของผลิตภัณฑ์ในคลัง โดยกำหนดเป็นช่วงเวลาที่เหมาะสมองค์กรต้องใช้ระบบบริหารสินค้าคงคลังเพื่อให้เกิดการหมุนเวียนที่ดี เช่นระบบมาก่อนใช้ก่อน (FIFO) ผลิตภัณฑ์ที่ยกเลิกแล้วต้องถูกควบคุมเช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดWWW.Isothai.Com
e) ได้รับการปกป้องมิให้ชำรุดหรือเสื่อมสภาพระหว่างการเคลื่อนย้าย บำรุงรักษาและจัดเก็บนอกจากนี้ ในกรณีที่พบว่าเครื่องมือวัดไม่เป็นตามข้อกำหนด องค์กร ต้องประเมินความเชื่อถือได้ของผลการวัดครั้งก่อนๆ และบันทึกผลการประเมินนั้นไว้ อีกทั้ง ต้องดำเนินการอย่างเหมาะสมต่อเครื่องมือวัดที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ และ ต้องเก็บรักษาบันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบในกรณีดังกล่าวไว้ (ดู4.2.4)หากใช้คอมพิวเตอร์ซอฟท์แวร์ในการวัดและเฝ้าติดตามความสอดคล้องกับข้อกำหนดที่ระบุไว้ องค์กร ต้องดำเนินการเพื่อยืนยันว่าซอฟท์แวร์นั้นมีขีดความสามารถในการวัดตามที่ต้องการ ซึ่ง ต้องดำเนินการก่อนที่จะเริ่มใช้ซอฟท์แวร์นั้นและให้ยืนยันขีดความสามารถดังกล่าวซ้ำเป็นระยะๆ ตามความจำเป็น
หมายเหตุ: ดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้ใน ISO 10012-1 และ 10012-2

หมายเหตุ: ตัวเลขหรือตัวชี้บ่งที่สอบกลับไปยังบันทึกการสอบเทียบ ถือว่าสอดคล้องคามข้อ c)ข้างบนนี้
7.6.1 การวิเคราะห์ระบบการวัด
การศึกษาทางสถิติ ต้องถูกจัดทำขึ้นเพื่อวิเคราะห์ความผันแปรที่เกิดขึ้นในผลการวัดของระบบการตรวจสอบและทดสอบแต่ละชนิด ข้อกำหนดนี้ประยุกต์ใช้กับระบบการวัดที่อ้างถึงในแผนควบคุม ระบบการวิเคราะห์ และเกณฑ์การยอมรับที่ใช้ต้องสอดคล้องกับคู่มือของระบบวิเคราะห์การวัด วิธีวิเคราะห์ และเกณฑ์การวิเคราะห์อื่นอาจนำมาใช้ได้ เมื่อได้รับการยอมรับจากลูกค้าระบบการวัดของลูกค้า
7.6.2 บันทึกการสอบเทียบ
บันทึกการสอบเทียบสำหรับเกจ, อุปกรณ์ตรวจวัดและทดสอบต้องมีหลักฐานของความสอดคล้องตามที่ระบุในข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ รวมถึงอุปกรณ์ของพนักงานและลูกค้า ต้องรวมถึง
- การชี้บ่งเครื่องมือ รวมถึงมาตรฐานที่ใช้ในการสอบเทียบ
- การแก้ไขอ้างอิงตามการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม
- ค่าที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่อ่านได้ สำหรับการสอบเทียบ/ ทวนสอบ
- การประเมินผลกระทบของค่าที่ไม่ผ่านเกณฑ์
- การยืนยันความสอดคล้องกับข้อกำหนดหลังสอบเทียบ/ ทวนสอบ และ
- การแจ้งลูกค้ากรณีมีผลิตภัณฑ์หรือวัสดุต้องสงสัยส่งไป
7.6.3 ข้อกำหนดของห้องปฏิบัติการ
7.6.3.1 ห้องปฏิบัติการภายใน
ห้องปฏิบัติการภายในขององค์กรต้องมีการกำหนดขอบเขตซึ่งรวมถึงขีดความสามารถใน
การปฏิบัติการตรวจสอบ, ทดสอบหรือสอบเทียบ ขอบเขตของห้องปฏิบัติการต้องถูกระบุอยู่ในเอกสารระบบบริหารคุณภาพ ห้องปฏิบัติการต้องมีความเฉพาะเจาะจง และอย่างน้อยต้องสามารถตอบสนองข้อกำหนดทางด้านเทคนิค เพื่อ
- ความถูกต้องของระเบียบปฏิบัติของห้องปฏิบัติการ
- คุณสมบัติของบุคลากรที่เหมาะสมของห้องปฏิบัติการที่ทำการทดสอบ
- การทดสอบผลิตภัณฑ์
- มีความสามารถในการทำการทดสอบอย่างถูกต้องซึ่งสอบกลับไปยังมาตรฐานต่างๆ (เช่น ASTM) และ
- มีการทบทวนบันทึกคุณภาพที่เกี่ยวข้อง
หมายเหตุ: การได้รับการรับรอง ISO/IEC17025 อาจแสดงถึงความสอดคล้องของปฏิบัติการภายในตามข้อกำหนดนี้ แต่ไม่ได้บังคับ
7.6.3.2 ห้องปฏิบัติการภายนอก
ห้องปฏิบัติการภายนอก/ อิสระ/ เอกชน ที่ใช้ในการตรวจสอบ, ทดสอบหรือสอบเทียบโดยองค์กร ต้องมีขอบเขตของห้องปฏิบัติการที่ระบุไว้ถึงความสามารถในการทำการตรวจสอบ,ทดสอบ,สอบเทียบ และอย่างใดอย่างหนึ่งตามนี้
- ห้องปฏิบัติการต้องได้รับการรับรอง ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานระดับชาติที่เทียบเท่า หรือ
- มีหลักฐานว่าห้องปฏิบัติการภายนอกได้รับการยอมรับจากลูกค้า
หมายเหตุ 1: หลักฐานการยอมรับ อาจแสดงได้โดยการประเมินโดยลูกค้า (เป็นตัวอย่าง) หรือลูกค้าอนุมัติบุคคลที่ 2 ไปทำการประเมินว่าห้องปฏิบัติการสอดคล้องกับ ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานระดับชาติที่เทียบเท่า
หมายเหตุ 2: เมื่อไม่มีห้องปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติ การสอบเทียบอาจจัดทำโดยผู้ผลิตเครื่องมือ ในกรณีนี้องค์กรต้องทำให้มั่นใจว่าเกิดความสอดคล้องกับข้อกำหนด 7.6.3.1 นี้WWW.Isothai.Com
8. การวัด, การวิเคราะห์และการปรับปรุง
8.1 ทั่วไป
องค์กร ต้องวางแผนและนำไปปฏิบัติซึ่งกระบวนการที่จำเป็นในการเฝ้าติดตาม, ตรวจวัด,วิเคราะห์และปรับปรุงทั้งนี้เพื่อ
a) แสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
b) ยืนยันความเป็นไปตามาข้อกำหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพ และ
c) ปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่องกระบวนการดังกล่าว ต้องครอบคลุมถึงการพิจารณากำหนดวิธีการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องตลอดจนกลวิธีทางสถิติและการนำไปใช้
8.2 การเฝ้าติดตามและการวัด
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า
องค์กร ต้องเฝ้าติดตามสาระซึ่งเกี่ยวข้องกับความเข้าใจของลูกค้า เพื่อให้ทราบว่าองค์กรได้สนองตอบต่อข้อกำหนดของลูกค้าอยู่หรือไม่ และเพื่อเป็นการวัดประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างหนึ่งโดย ต้องพิจารณากำหนดวิธีการที่จะใช้เพื่อให้ได้มาซึ่งสาระดังกล่าว รวมถึงการนำสาระดังกล่าวไปใช้ประโยชน์
8.1.1 การระบุเครื่องมือทางสถิติ
เครื่องมือทางสถิติที่เหมาะสมในแต่ละกระบวนการต้องถูกกำหนดในระหว่างการวางแผนคุณภาพล่วงหน้าและถูกระบุในแผนควบคุม
8.1.2 ความรู้พื้นฐานทางสถิติ
องค์กรต้องมีความรู้และความเข้าใจเกี่ยวกับพื้นฐานทางสถิติ เช่นความผันแปร, การควบคุม (เสถียรภาพ), ขีดความสามารถของกระบวนการและการปรับเกิน (Over adjustment)และสามารถนำไปใช้ได้ทั้งองค์กร ต้องเป็นที่เข้าใจและใช้ภายในองค์กร
หมายเหตุ: ควรพิจารณาทั้งลูกค้าภายใน และลูกค้าภายนอก
8.2.1.1 ความพึงพอใจของลูกค้า – เพิ่มเติม
ความพึงพอใจของลูกค้าต่อองค์กรต้องถูกตรวจติดตามจากการประเมินสมรรถนะของกระบวนการต่างๆ อย่างต่อเนื่องตัวชี้วัดสมรรถนะต้องอยู่บนพื้นฐานของข้อมูลหลักฐานซึ่งรวมถึง แต่ไม่จำกัดคือ
- สมรรถนะคุณภาพของชิ้นส่วนที่ส่งมอบ
- ปัญหาขัดข้องของลูกค้ารวมถึงการส่งคืน
- สมรรถนะด้านตารางการจัดส่ง (รวมถึงเหตุการณ์ที่ทำให้เกิดการขนส่งพิเศษ)

- การแจ้งของลูกค้าเกี่ยวกับเรื่องคุณภาพและการส่งมอบองค์กรต้องตรวจติดตามสมรรถนะของกระบวนการผลิตเพื่อแสดงถึงความสอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้าในเรื่องคุณภาพผลิตภัณฑ์ และประสิทธิภาพของกระบวนการ
8.2.2 การตรวจติดตามภายใน
องค์กร ต้องดำเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ช่วงเวลาที่กำหนด เพื่อให้ทราบว่าระบบการบริหารงานคุณภาพ
a) สอดคล้องกับการดำเนินการที่วางแผนไว้ (ดู 7.1) ตามข้อกำหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้ และตามข้อกำหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพที่องค์กรจัดตั้งขึ้น และ
b) ได้รับการนำไปปฏิบัติให้เกิดผลและคงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิภาพองค์กร ต้องวางแผนการดำเนินการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและความสำคัญของกระบวนการต่างๆ และของพื้นที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติดตามครั้งก่อนหน้าด้วย องค์กร ต้องกำหนด เกณฑ์ ขอบข่าย ความถี่และวิธีการที่จะใช้ในการตรวจติดตาม การคัดเลือกผู้ตรวจติดตามและการดำเนินการตรวจติดตาม ต้องทำให้มั่นใจได้ว่ากระบวนการตรวจติดตามขององค์กรมีความชัดเจนและความเป็นกลางทั้งนี้ผู้ตรวจติดตาม ต้องไม่ตรวจงานของตนเององค์กร ต้องระบุความรับผิดชอบและข้อกำหนดในการวางแผนและการดำเนินการตรวจติดตาม รวมทั้งการรายงานผลและการเก็บรักษาบันทึก (ดู 4.2.4) ไว้ในเอกสารการปฏิบัติงานผู้บริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจ ต้องยืนยันว่าการกำจัดสภาพและสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ได้ตรวจพบได้รับการดำเนินการภายในระยะเวลาที่กำหนดกิจกรรมการติดตามผลการดำเนินการ ต้องครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ได้ดำเนินการไปและการรายงานผลการทวนสอบนั้น (ดู 8.5.2)

หมายเหตุ: ดูรายละเอียดเพิ่มเติมใน ISO 10011-1, ISO 10011-2 และ ISO 10011-3

8.2.2.1 การตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพ
องค์กรต้องตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพเพื่อทวนสอบความสอดคล้องกับมาตรฐานเทคนิคฉบับนี้ รวมถึงข้อกำหนดเพิ่มเติมอื่นๆของระบบบริหารคุณภาพ
8.2.2.2 การตรวจติดตามกระบวนการผลิต
องค์กรต้องตรวจติดตามกระบวนการผลิตแต่ละกระบวนการเพื่อพิจารณาความมีประสิทธิผล
8.2.2.3 การตรวจติดตามผลิตภัณฑ์
องค์กรต้องมีการตรวจติดตามผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆ ที่เหมาะสมของการผลิตและส่งมอบเพื่อทวนสอบความสอดคล้องกับข้อกำหนดทุกข้อ เช่นขนาดของผลิตภัณฑ์, การทำงาน,บรรจุภัณฑ์, การติดฉลาก ตามความถี่ที่กำหนด
8.2.2.4 การวางแผนการตรวจติดตาม
การตรวจติดตามภายในต้องครอบคลุมกระบวนการทั้งหมดของระบบบริหารคุณภาพซึ่งครอบคลุมทุกกิจกรรมและทุกกะต่างๆ โดยจัดตารางตามแผนประจำปี เมื่อมีความไม่สอดคล้องทั้งภายใน/ ภายนอก หรือข้อร้องเรียนของลูกค้าเกิดขึ้น ต้องมีการเพิ่มความถี่ในการตรวจติดตามขึ้นอย่างเหมาะสม
หมายเหตุ: รายการตรวจติดตามที่เฉพาะเจาะจงควรถูกนำมาใช้ในแต่ละการตรวจติดตาม
8.2.2.5 คุณสมบัติผู้ตรวจติดตามภายใน
องค์กรต้องมีผู้ตรวจติดตามภายในซึ่งมีคุณสมบัติในการตรวจสอบตามข้อกำหนดของมาตรฐานเทคนิคนี้ (ดู 6.2.2.2)

8.2.3 การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ
องค์กร ต้องใช้วิธีการที่เหมาะสมในการเฝ้าติดตามและวัด (ในกรณีที่ทำได้) กระบวนการต่างๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ วิธีการดังกล่าว ต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการต่างๆ สามารถนำไปสู่ผลที่วางแผนไว้ได้หากไม่สามารถบรรลุผลได้ตามที่วางแผนไว้องค์กร ต้องดำเนินการตามความเหมาะสมเพื่อแก้ปัญหาและแก้ไขป้องกันไม่ให้เกิดขึ้นซ้ำ เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์จะเป็นไปตามข้อกำหนด
8.2.3.1 การตรวจติดตามและการตรวจวัดกระบวนการผลิต
องค์กรต้องทำการศึกษากระบวนการผลิตใหม่ๆ (รวมถึงการประกอบหรือขั้นตอนย่อย)เพื่อทวนสอบความสามารถกระบวนการและเพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติมในการควบคุมกระบวนการผลการศึกษากระบวนการต้องถูกจัดทำเป็นเอกสารโดยระบุข้อกำหนดมาตรฐานต่างๆ ถ้าทำได้เพื่อจุดประสงค์ในการจัดทำวิธีปฏิบัติสำหรับการผลิต, การตรวจวัดและทดสอบ และการซ่อมบำรุง เอกสารเหล่านี้ต้องรวมถึงวัตถุประสงค์ของความสามารถของกระบวนการ, ความน่าเชื่อถือ, การดูแลรักษา และความสามารถในการหามาได้ รวมถึงเกณฑ์การยอมรับองค์กรต้องคงไว้ซึ่งความสามารถกระบวนการหรือสมรรถนะที่ระบุตามข้อกำหนดในกระบวนการอนุมัติชิ้นงานของลูกค้า องค์กรต้องมั่นใจว่าแผนควบคุม และผังการไหลได้ถูก
นำไปปฏิบัติ รวมถึงระบุ
- เทคนิคการตรวจวัด
- แผนการสุ่มตัวอย่าง
- เกณฑ์การยอมรับ และ
- แผนตอบสนองเมื่อไม่เป็นไปตามเกณฑ์การยอมรับต้องมีการบันทึกเหตุการณ์สำคัญๆ ของกระบวนการเช่นการเปลี่ยนเครื่องมือ, การซ่อมแซมเครื่องจักรองค์กรต้องจัดทำแผนตอบสนองจากแผนควบคุมสำหรับคุณลักษณะต่างๆ ที่ไม่สามารถทำให้เสถียร หรือไม่มั่นคง แผนตอบสนองเหล่านี้ต้องรวมถึงการกักผลิตภัณฑ์และการตรวจสอบ 100% ตามความเหมาะสม จากนั้นองค์กรต้องมีการจัดทำแผนการแก้ไขโดยระบุระยะเวลาและบุคคลที่รับผิดชอบในการทำให้กระบวนการมีเสถียรภาพและมีความสามารถเพียงพอ แผนนี้ต้องถูกทบทวนและอนุมัติจากลูกค้าเมื่อถูกร้องขอองค์กรต้องเก็บรักษาบันทึกวันที่มีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ
8.2.4 การเฝ้าติดตามและการวัดผลิตภัณฑ์
องค์กร ต้องเฝ้าติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์เพื่อทวนสอบว่าข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ได้รับการสนองตอบ องค์กร ต้องดำเนินการเฝ้าติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในระหว่างกระบวนการสร้างผลิตภัณฑ์ โดยให้สอดคล้องกับการดำเนินการที่ได้วางแผนไว้(ดู 7.1)

องค์กร ต้องเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์ผ่านเกณฑ์การยอมรับ และบันทึกต้องชี้บ่งถึงบุคลากรผู้มีอำนาจในการอนุมัติปล่อยผลิตภัณฑ์ (ดู 4.2.4)การอนุมัติปล่อยผลิตภัณฑ์และการส่งมอบการบริการ ต้องไม่เกิดขึ้นก่อนที่การดำเนินการทั้งหมดที่ได้วางแผนไว้ (ดู 7.1) ได้รับการปฏิบัติตามโดยสมบูรณ์แล้ว เว้นแต่กรณีที่ได้รับการอนุมัติให้เป็นอย่างอื่นจากผู้มีอำนาจในเรื่องนั้นๆ และจากลูกค้าในกรณีที่เกี่ยวข้อง
หมายเหตุ: เมื่อมีการเลือกพารามิเตอร์ของผลิตภัณฑ์ เพื่อจุดประสงค์ในการตรวจติดตามความสอดคล้องกับข้อกำหนดทั้งภายในและภายนอก องค์กรต้องกำหนดชนิดของคุณลักษณะผลิตภัณฑ์ ซึ่งนำไปสู่
- ประเภทของการตรวจวัด
- วิธีการตรวจวัดที่เหมาะสม และ
- ความสามารถและทักษะที่จำเป็น
8.2.4.1 การตรวจสอบขนาด และการทดสอบการใช้งาน
การตรวจสอบขนาดและการทวนสอบการใช้งานของลูกค้าสำหรับชิ้นส่วนทางวิศวกรรมและมาตรฐานของสมรรถนะต้องถูกดำเนินการสำหรับผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ตามที่ระบุในแผนควบคุมโดยต้องมีผลลัพธ์เพื่อให้ลูกค้าทบทวนได้
หมายเหตุ: การตรวจสอบขนาดหมายถึงการตรวจวัดขนาดทุกด้านของผลิตภัณฑ์ที่ระบุในบันทึกการออกแบบ
8.2.4.2 ชิ้นส่วนที่เกี่ยวกับรูปลักษณ์
สำหรับองค์กรที่ผลิตชิ้นส่วนที่ลูกค้าระบุเป็น “ชิ้นส่วนที่เกี่ยวกับรูปลักษณ์” องค์กรต้องจัดหา
- ทรัพยากรที่เหมาะสม รวมถึงแสงสว่างสำหรับการประเมิน
- ตัวอย่างสี, เนื้อ, ความเงา, ความเป็นประกาย, ตัวหนังสือ, ความแตกต่างด้านรูปลักษณ์ตามความเหมาะสม
- การบำรุงรักษาและควบคุมตัวอย่างต่างๆ รวมถึงเครื่องมือในการประเมิน และ
- ทวนสอบว่าบุคลากรผู้ทำการประเมินรูปลักษณ์ มีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะทำงานนั้นๆ
8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
องค์กร ต้องยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ซึ่งไม่เป็นไปตามข้อกำหนด สำหรับผลิตภัณฑ์ได้รับการชี้บ่งและ
ควบคุมไว้เพื่อป้องกันไม่ให้ถูกนำไปใช้งานหรือส่งมอบ องค์กร ต้องระบุการควบคุมดังกล่าวตลอดจนอำนาจและความรับผิดชอบที่เกี่ยวข้องในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไว้ในเอกสารการปฏิบัติงานองค์กร ต้องจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดด้วยวิธีการใดวิธีการหนึ่งหรือ
มากกว่า ดังต่อไปนี้
a) ดำเนินการเพื่อกำจัดสภาพที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ได้ตรวจพบ
b) อนุมัติการใช้ การปล่อยออกหรือการยอมรับโดยได้รับความเห็นชอบจากผู้มีอำนาจในกรณีนั้นๆ และจากลูกค้าหากเกี่ยวข้อง
c) ดำเนินการโดยไม่นำไปใช้หรือประยุกต์ใช้ตามวัตถุประสงค์การใช้งานเดิมองค์กร ต้องรักษาบันทึกซึ่งแสดงถึงความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด และการดำเนินการอันเนื่องมาจากความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้น ตลอดจนการได้รับความเห็นชอบดังกล่าวข้างต้นไว้ (ดู 4.2.4) ในกรณีซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้รับการแก้ไข องค์กรต้องดำเนินการทวนสอบผลิตภัณฑ์นั้นซ้ำอีกเพื่อแสดงว่าผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไปตามข้อกำหนดแล้วในกรณีที่พบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดหลังการ ส่งมอบหรือหลังจากได้เริ่มนำไปใช้งานแล้ว องค์กร ต้องดำเนินการอย่างเหมาะสมต่อผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้นอันเนื่องมาจากความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้น
8.3.1 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีการชี้บ่ง หรือต้องสงสัยต้องถูกจัดเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (ดู7.5.3)

8.3.2 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ซ่อมแซม
วิธีปฏิบัติสำหรับการซ่อมแซม, รวมถึงข้อกำหนดในการตรวจสอบซ้ำ ต้องสามารถเข้าถึงและ
ใช้ได้โดยบุคลากรที่เหมาะสม
8.3.3 ข้อมูลของลูกค้า
ลูกค้าต้องได้รับการแจ้งทันที เมื่อมีผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดถูกจัดส่งไป
8.3.4 การละเว้นจากลูกค้า
องค์กรต้องได้รับการยอมรับหรืออนุญาตต่อการเบี่ยงเบนไปจากลูกค้าทุกครั้งก่อนดำเนินการ
ใดๆ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ หรือกระบวนการผลิตที่ต่างไปจากที่อนุมัติไว้เดิมองค์กรต้องจัดเก็บบันทึกวันหมดอายุหรือจำนวนที่ได้รับอนุมัติ องค์กรต้องมั่นใจว่าได้เกิดความสอดคล้องกับมาตรฐานเดิมหรือที่ใช้ทดแทน เมื่อหมดอายุการอนุมัติ ชิ้นส่วนที่ถูกส่งมอบภายใต้การอนุมัติต้องถูกชี้บ่งอย่างเหมาะสมบนภาชนะที่ทำการจัดส่งการดำเนินการนี้ ประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อด้วย องค์กรต้องมีการตกลงกับข้อร้องขอต่างๆ จากผู้ส่งมอบก่อนจัดส่งสินค้าให้ลูกค้า
8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล
องค์กร ต้องพิจารณากำหนด รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ซึ่งแสดงว่าระบบการบริหารงานคุณภาพเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนประเมินว่ายังสามารถปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่องได้ ณ จุดใด การดำเนินการต่างๆ ดังกล่าว ต้องครอบคลุมถึงข้อมูลซึ่งเป็นผลจากการเฝ้าติดตามและการวัดจากแหล่งอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องการวิเคราะห์ข้อมูล ต้องให้สาระซึ่งเกี่ยวข้องกับa) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 8.2.1)

b) ความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดู 7.2.1)

c) คุณลักษณะและแนวโน้มต่างๆ ของกระบวนการและผลิตภัณฑ์ ตลอดจนโอกาสในการดำเนินการเชิงป้องกัน และ
d) ผู้ส่งมอบ
8.5 การปรับปรุง
8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
องค์กร ต้องปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยอาศัยนโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค์คุณภาพ, ผลการตรวจติดตาม, การวิเคราะห์ข้อมูล, การดำเนินการเชิงแก้ไขและป้องกัน ตลอดจนการทบทวน โดยฝ่ายบริหาร
8.4.1 การวิเคราะห์และการนำข้อมูลไปใช้
แนวโน้มเกี่ยวกับสมรรถนะด้านคุณภาพและการปฏิบัติงานต้องถูกเปรียบเทียบกับวัตถุประสงค์ให้เห็นถึงความคืบหน้า ซึ่งนำไปสู่การดำเนินการดังต่อไปนี้
- การพัฒนาในการจัดลำดับการแก้ปัญหาที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า
- การพิจารณาแนวโน้มสำคัญๆ ที่เกี่ยวกับลูกค้าเพื่อสนับสนุนการทบทวน, การตัดสินใจและการวางแผนระยะยาว
- ระบบข้อมูลสำหรับการรายงานตามช่วงเวลาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์จากผู้ใช้
หมายเหตุ: ข้อมูลควรมีการเปรียบเทียบกับคู่แข่ง และ/หรือ ตัวแบบเปรียบเทียบที่เหมาะสม
8.5 การปรับปรุง
8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
องค์กร ต้องปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดยอาศัย
นโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค์คุณภาพ, ผลการตรวจติดตาม, การวิเคราะห์ข้อมูล, การดำเนินการเชิงแก้ไขและป้องกัน ตลอดจนการทบทวน โดยฝ่ายบริหาร
8.5.1.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องสำหรับองค์กร
องค์กรต้องกำหนดกระบวนการในการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (ดูส่วน B ของ ISO9004:2000)

8.5.1.2 การปรับปรุงกระบวนการผลิต
การปรับปรุงกระบวนการผลิตอย่างต่อเนื่องต้องมุ่งเน้นในการควบคุมและลดความผันแปรสำหรับคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และพารามิเตอร์ในกระบวนการผลิต
หมายเหตุ 1: การควบคุมคุณลักษณะถูกระบุเป็นเอกสารในแผนควบคุม
หมายเหตุ 2: การปรับปรุงอบย่างต่อเนื่องจะถูกนำไปปฏิบัติเมื่อกระบวนการมีขีดความสามารถและมีเสถียรภาพ หรือเมื่อคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์สามารถคาดการณ์ได้และสอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า
8.5.2 การดำเนินการเชิงแก้ไข
องค์กร ต้องดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดซ้ำ การดำเนินการเชิงแก้ไข ต้องเหมาะสมกับผลกระทบของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้นๆองค์กร ต้องจัดทำเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุข้อกำหนดในการ
a) ทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (รวมถึงการร้องเรียนจากลูกค้า)

b) พิจารณากำหนดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
c) ประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่าความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดนั้นๆ จะไม่เกิดขึ้นอีก
d) พิจารณากำหนดและนำไปปฏิบัติซึ่งการดำเนินการที่จำเป็น
e) บันทึกผลของสิ่งที่ได้ดำเนินการไป (ดู 4.2.4) และ
f) ทบทวนการแก้ไขที่ได้ดำเนินการไป
8.5.2.1 การแก้ไขปัญหา
องค์กรต้องมีการระบุกระบวนการในการแก้ไขปัญหาซึ่งนำไปสู่รากสาเหตุของปัญหาและการกำจัด
กรณีที่ลูกค้ากำหนดรูปแบบในการแก้ไขปัญหา องค์กรต้องปฏิบัติตามรูปแบบนั้นๆ
8.5.2.2 การป้องกันข้อผิดพลาด
องค์กรต้องมีวิธีการใช้วิธีการป้องกันข้อผิดพลาดในกระบวนการแก้ไข
8.5.2.3 ผลกระทบจากการแก้ไข
องค์กรต้องมีการประยุกต์ใช้วิธีการแก้ไขสำหรับกระบวนการและผลิตภัณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน และควบคุมการปฏิบัติเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้อง
8.5.2.4 การทดสอบ/ วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ยอมรับ
องค์กรต้องวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่โรงงานผลิตของลูกค้าไม่ยอมรับ ฝ่ายวิศวกรรมและตัวแทนจำหน่ายองค์กรต้องลดช่วงระยะเวลาของกระบวนการนี้ให้น้อยที่สุด บันทึกการวิเคราะห์ต้องเก็บรักษาไว้และสามารถนำมาแสดงเมื่อถูกร้องขอ องค์กรต้องทำการวิเคราะห์และจัดการ เพื่อป้องกันการเกิดซ้ำ
8.5.3 การดำเนินการเชิงป้องกัน
องค์กร ต้องพิจารณากำหนดการดำเนินการเพื่อกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดซึ่งอาจเกิดขึ้นเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึ้น การดำเนินการป้องกัน ต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่อาจเกิดขึ้นองค์กร ต้องจัดทำเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุข้อกำหนดในการ
a) พิจารณากำหนดสาเหตุและความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ซึ่งอาจเกิดขึ้น
b) ประเมินความจำเป็นในการดำเนินการเพื่อป้องกันไม่ให้ความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดเกิดขึ้น
c) พิจารณากำหนดและนำไปปฏิบัติซึ่งการดำเนินการที่จำเป็น
d) บันทึกผลของสิ่งที่ได้ดำเนินการไป (ดู 4.2.4) และ
e) ทบทวนการป้องกันที่ได้ดำเนินการไป
หมายเหตุ: ระยะเวลาในการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ยอมรับควรรวมถึงการวิเคราะห์รากสาเหตุ, กิจกรรมการแก้ไขและเฝ้าติดตามประสิทธิผลของการดำเนินการ
ข้อกำหนดที่มีการปรับปรุงแก้ไข
ข้อกำหนด 4.1 มีการเน้นกิจกรรมที่มาจากภายนอก (outsource) มากขึ้น และให้กำหนดไว้ในระบบบริหารงานคุณภาพ โดยหลักๆก็คือคู่มือคุณภาพ ในข้อกำหนด มีการขยายความอธิบายเพิ่มเติมไว้ในส่วนของหมายเหตุ โดยข้อกำหนด 4.1.1 ของ ISO/TS 16949 เดิมก็ได้มีการกำหนดไว้อยู่แล้วด้วยเช่นกัน ว่าต้องมั่นใจถึงกระบวนการในการควบคุมกิจกรรมจากภายนอกเหล่านี้ โดยถือว่าเป็นส่วนความรับผิดชอบขององค์กรที่ไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ และสามารถใช้ข้อกำหนดเรื่องการจัดซื้อ (7.4.1 และ 7.4.1.3) ในการควบคุมกระบวนการก็ได้ ดังนั้นสำหรับ ISO/TS 16949 ก็ไม่มีอะไรเปลี่ยนแปลง 

ข้อกำหนด 4.2.1 โดยหลักๆ เหมือนเดิม เพียงแต่ว่าให้มุมมองของการจัดการเอกสารไว้ว่า เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานใดๆสามารถเขียนรวมกันได้ ไม่ว่าจะเป็นสองขั้นตอนการปฏิบัติงานในหนึ่งเอกสาร หรือสองเอกสารในหนึ่งขั้นตอนการปฏิบัติงาน ซึ่งเดิมก็ได้ปฏิบัติอยู่แล้ว ในขณะที่ข้อกำหนด 4.2.3 จะเน้นขยายความในส่วนของเอกสารจากภายนอก โดยให้นับหลักๆกับเอกสารจากภายนอกที่จำเป็นและเกี่ยวข้องกับระบบการบริหารงานคุณภาพจริงๆก็พอ เท่ากับว่าไม่ต้องทำอะไรเพิ่มเติมในส่วนของข้อกำหนดนี้ เพียงแต่อาจจะพิจารณาในส่วนของเอกสารจากภายนอกก็เพียงพอแล้ว 

ข้อกำหนด 5.5.2 ตำแหน่งตัวแทนผู้บริหารระบบบริหารงานคุณภาพ หรือ QMR ก็ให้จำกัดเฉพาะบุคลากรในระดับบริหารที่ทำงานอยู่ในองค์กรเท่านั้น ซึ่งปกติตำแหน่งนี้ก็เป็นระดับผู้บริหารในองค์กรอยู่แล้ว เท่ากับว่าไม่จำเป็นต้องเปลี่ยนแปลงใดๆ 

ข้อกำหนด 6.2.1 มีการเปลี่ยนขอบเขต โดยเปลี่ยนมุมมองจากเดิมที่พุ่งประเด็นไปในเรื่องที่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ (affecting product quality) เป็นลักษณะที่มีผลกระทบต่อความสอดคล้องต่อข้อกำหนดต่างๆของผลิตภัณฑ์ (affecting conformity to product requirements) โดยให้รวมความถึงงานที่ทำทั้งทางตรงและทางอ้อมที่มีผลกระทบกับผลิตภัณฑ์ทั้งหมด ส่วนข้อกำหนด 6.2.2 นั้นได้มีการปรับเปลี่ยนในส่วนของการจัดการฝึกอบรมหรือกิจกรรมอื่นเท่าที่ประยุกต์ได้ เพื่อตอบสนองตามข้อกำหนด 6.2.1 ได้ โดยภาพรวม สำหรับข้อกำหนด ISO/TS 16949 นั้น ได้มีการทำในส่วนของการกำหนดความจำเป็นในการฝึกอบรมเอาไว้แล้วตามข้อกำหนด 6.2.2.2 รวมถึงการทำการฝึกอบรมหน้างานตามข้อกำหนด 6.2.2.3 ซึ่งเป็นการครอบคลุมในส่วนของข้อกำหนดไว้ครบอยู่แล้ว 

ข้อกำหนด 6.3 มีการเพิ่มกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับระบบสารสนเทศ เช่น คอมพิวเตอร์ เซิร์ฟเวอร์ ต่างๆ โดยเน้นให้มีอุปกรณ์พร้อมใช้และรักษาสภาพการใช้งาน ยกตัวอย่างกิจกรรม เช่น กิจกรรมการป้องกันไวรัส การบำรุงรักษาอุปกรณ์สารสนเทศต่างๆ เป็นต้น ซึ่งเป็นกิจกรรมที่ต้องทำเพิ่มเติมขึ้นมาจากเดิม 

ข้อกำหนด 7.1 เพิ่มส่วนของการวัดผลเข้ามาไว้ในข้อกำหนด ให้ครอบคลุมกว้างขึ้น แต่เจตนารมย์ของข้อกำหนดยังคงเหมือนเดิม ข้อกำหนด 7.2.1 ในส่วนของข้อกำหนดกฎหมายต่างๆและข้อกำหนดอื่นๆขององค์กรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ ก็มีการเน้นให้เป็นเรื่องที่สามารถประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์ได้ หรือองค์กรพิจารณาแล้วเห็นว่ามีความจำเป็นกับตัวผลิตภัณฑ์ ซึ่งข้อกำหนดดังกล่าว ได้ถูกรวบรวมเอาไว้เป็นส่วนหนึ่งของกิจกรรมการออกแบบกระบวนการ (process design) ตามหลักการใน APQP อยู่แล้ว จึงไม่ต้องทำอะไรเพิ่มเติม 

ข้อกำหนด 7.3.1 ระบุว่าในส่วนของการทบทวน การทวนสอบ และการรับรองผล ระหว่างขั้นตอนการออกแบบและพัฒนา สามารถดำเนินการและจัดเก็บบันทึกของกิจกรรมที่เกิดขึ้นอย่างแยกออกจากกันหรือพร้อมๆกันได้ ในข้อกำหนด 7.3.3 ให้รวมความถึงข้อมูลด้านการถนอมรักษาผลิตภัณฑ์หรือบริการด้วย เช่น บรรจุภัณฑ์ การจัดเก็บ เป็นต้น ให้เป็นหนึ่งในข้อมูลขาออกของการออกแบบและพัฒนา ในส่วนของ ISO/TS 16949 นั้น กระบวนการของการวางแผนผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (APQP) ก็มีส่วนครอบคลุมเนื้อหาของการถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ไว้อยู่แล้ว 

ข้อกำหนด 7.5.3 เรื่องของการชี้บ่ง ให้ทำการชี้บ่งตลอดทั้งกระบวนการ เช่นเดียวกันกับที่ข้อกำหนด 7.5.3.1 ระบุไว้ ข้อกำหนด 7.5.4 เพิ่มเติมทรัพย์สินของลูกค้าในส่วนของข้อมูลส่วนบุคคลเอาไว้ด้วย (ส่วนใหญ่จะเกี่ยวกับธุรกิจงานบริการมากกว่า) ส่วนข้อกำหนด 7.5.5 เพิ่มเติมการดำเนินงานว่าให้ถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ เพื่อวัตถุประสงค์ให้รักษาสภาพให้สอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์เป็นหลัก ข้อกำหนด 7.6 เปลี่ยนมุมมองการประยุกต์ใช้ โดยจากเดิมอาจจะพุ่งประเด็นไปที่อุปกรณ์ (device) อย่างกว้างๆ ซึ่งรวมความถึงอุปกรณ์เครื่องมือเล็กๆน้อยๆ (tooling) บางประเภทด้วย แต่เมื่อเปลี่ยนคำมาเป็นอุปกรณ์ (equipment) ทำให้หลักการของการสอบเทียบสามารถนำไปใช้ได้ เช่นเดียวกันกับซอฟท์แวร์ที่ใช้สำหรับการประมวลผลของการวัดหรือการเฝ้าระวังต่างๆ ก็ต้องมีการดำเนินการสอบเทียบหรือทวนสอบเช่นกัน ในข้อกำหนดนี้ ไม่ค่อยมีผลกระทบที่จะต้องทำการเปลี่ยนแปลงต่อระบบ คงเน้นให้ครอบคลุมอุปกรณ์เครื่องมือวัดที่ใช้สำหรับเฝ้าระวังกระบวนการและตรวจวัด ให้ครอบคลุมตลอดทั้งกระบวนการ 

ข้อกำหนด 8.2.1 ในการวัดผลความพึงพอใจของลูกค้า ได้มีการเพิ่มหมายเหตุให้สำหรับมุมมองของการวัดผล เช่น การสำรวจความพึงพอใจ ข้อมูลของลูกค้าที่เกี่ยวกับด้านคุณภาพหรือการส่งมอบ บทวิเคราะห์การสูญเสียธุรกิจ เป็นต้น ซึ่งข้อกำหนด 8.2.1.1 ก็ได้ระบุไว้อยู่แล้วสำหรับ ISO/TS 16949 โดยให้ใช้ข้อมูลที่องค์กรมีอยู่ ไม่ว่าจะเป็นผลด้านคุณภาพ ผลด้านการส่งมอบ ค่าใช้จ่ายเพิ่มเติม การแจ้งเตือนลูกค้าในกรณีต่างๆ เป็นต้น ดังนั้น ในส่วนของข้อกำหนดนี้ ไม่ต้องเพิ่มเติมใดๆ ข้อกำหนด 8.2.2 เน้นในเรื่องของการดำเนินการแก้ไขประเด็นความไม่สอดคล้องที่พบว่า ให้ครอบคลุมความหมายของการแก้ไขเฉพาะหน้าและการดำเนินการแก้ไข ที่มีตั้งแต่การหาสาเหตุของปัญหาและการกำหนดแผนการดำเนินการแก้ไขและป้องกันการเกิดซ้ำด้วย ตามหลักการของระบบบริหาร 

ข้อกำหนด 8.2.4 เน้นหลักฐานที่ใช้แสดงถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ก่อนมีการส่งมอบให้กับลูกค้า
 ข้อกำหนด 8.3 มีการเพิ่มวิธีการเป็นช่องทางเลือกสำหรับการดำเนินการจัดการกับผลิตภัณฑ์หรือบริการที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด โดยเพิ่มในส่วนของการดำเนินการในกรณีที่ปัญหาถูกพบเมื่อผลิตภัณฑ์หรือบริการได้ถูกตรวจพบหลังการส่งมอบไปแล้ว ในส่วนของ ISO/TS 16949 ข้อกำหนด 8.2.4.1, 8.2.4.2, 8.3.1, 8.3.2, 8.3.3, 8.3.4 ได้ระบุถึงขั้นตอนการทำงานที่ครอบคลุมส่วนที่เปลี่ยนแปลงไปอยู่แล้ว 

ข้อกำหนด 8.5.2 และ 8.5.3 ได้มีการเพิ่มในเรื่องของการทบทวนประสิทธิผลในการดำเนินการแก้ไขและป้องกัน จากการดำเนินการที่ได้ทำไป เพื่อให้มั่นใจถึงการจัดการอย่างเป็นระบบ โดยเน้นเรื่องของการป้องกันการเกิดซ้ำ หรือไม่ให้ปัญหานั้นเกิดขึ้นมาเลย เหมือนกับที่ส่วนเพิ่มเติมของข้อกำหนด 8.5.2.1, 8.5.2.2, 8.5.2.3, 8.5.2.4 ได้กำหนดไว้ 

โดยสรุป การเปลี่ยนแปลงของ ISO 9001 ฉบับปี 2000 ไปเป็น 2008 มีผลกระทบเพียงเล็กน้อยต่อองค์กรเท่านั้น ซึ่งส่วนหนึ่ง จะพบว่าข้อกำหนดของ ISO/TS 16949 ฉบับเดิมก็ได้เขียนไว้ครอบคลุมกิจกรรมต่างๆดังกล่าวไว้อยู่แล้ว ดังนั้น แทบจะเรียกได้ว่า องค์กรที่เคยเป็น ISO/TS 16949 ฉบับปี 2002 เมื่อจะเปลี่ยนเป็นฉบับปี 2009 ก็เพียงขยายความตาม ISO 9001 ที่เป็นส่วนต่างเท่านั้น ที่เหลือก็คือรอการประกาศใช้อย่างเป็นทางการจาก IATF เพื่อนำไปสู่กระบวนการของการเปลี่ยนใบรับรองให้เป็นเวอร์ชั่นใหม่นั่นเอง 

แนวทางการปฏิบัติใช้ISO/TS16949 ในองค์กร

ระบบบริหารคุณภาพ ISO/TS 16949 มีข้อกำหนดหลัก 5 ข้อ คือ 
· ระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management System)

· ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร (Management Responsibility)

· การบริหารทรัพยากร (Resource Management) 

· กระบวนการผลิต (Product Realization)

· การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง (Maeaurement Analysis and Improvement

โดยในแต่ละหัวข้อได้มีข้อกำหนดเสริมที่เน้นเทคนิคที่ดีในอุตสาหกรรมยานยนต์ เช่น APQP,FMEA, SPC, MSA เป็นต้น โดยในหลายหัวข้อจะอ้างอิงไปยังข้อกำหนดเฉพาะของลูกค้า (Custormer Specific Requirements) ดังนั้น จึงทำให้การประยุกต์ใช้ระบบ ISO/TS 16949 : 2009 สามารถครอบคลุมข้อกำหนดของลูกค้า ได้ทั้งหมดไมว่าจะเป็น อเมริกา ยุโรป หรือ ญี่ปุ่น
เป้าหมายของ ISO/TS 16949 คือ การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพเพื่อให้ได้มาซึ่ง
· การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

· การให้ความสำคัญในการป้องกันข้อบกพร่อง 

· การลดความผันแปรและความสิ้นเปลืองในระบบ Supply Chain 

· หลีกเลี่ยงความซ้ำซ้อนในการถูกตรวจประเมิน 

· ใช้เป็นแนวทางเดียวกันสำหรับองค์กรที่ผลิตชิ้นส่วนยานยนต์และชิ้นส่วนบริการ 
บริษัทที่มีการประยุกต์ใช้ISO/TS 16949

	

	

	
	

	

	

	


บริษัท ไทย มารูจูน จำกัด ได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ ISO/TS 16949 : 2009 และ ISO 9001 : 2008 จาก United Registrar of System (URS)
เมื่อวันที่ 10 มิถุนายน 2553
	

	


ISO/TS 16949 คือ ระบบบริหารจัดการที่นำมาประยุกต์ใช้สำหรับองค์กรผู้ผลิตชิ้นส่วนยานยนต์จากการนำข้อกำหนด ISO 9001 : 2008 กับแนวทางการปฏิบัติของอุตสากรรมยานยนต์มาจัดทำเป็นระบบบริหารคุณภาพเพื่อประยุกต์ใช้กับองค์กรที่ผลิตชิ้นส่วนยานยนต์ และชิ้นส่วนบริการซึ่งจัดทำขึ้นโดยInterational Automotive Task Force (IATF)และ Japan Automebile Manufacturers Association, Inc.(JAMA) และได้รับการสนับสนุนจากคณะกรรมการISO /TC 176 โดยมุ่งเน้นที่กระบวนการหรือ Process Network ซึ่งจะอาศัยวงล้อ P-D-C-A เป็นตัวดำเนินการขับเคลื่อนเพื่อให้บรรลุเป้าหมาย
	

	

	


Management System Certification Institute (Thailand)   ได้มีการประกาศใช้ ISO/TS 16949: 2009
	


16 February 2010 
ISO ได้มีการประกาศใช้ ISO/TS 16949 : 2009, Quality management systems – Particular requirements for the application of ISO 9001:2008 for automotive production and relevant service part organizations เพื่อทดแทน ISO/TS 16949 : 2002 เมื่อวันที่ 12 มิถุนายน 2009 โดยความร่วมมือระหว่าง The International Automotive Task Force (IATF) และ ISO technical committee ISO/TC 176 ซึ่งในภาพรวมของมาตรฐานนี้ต้องการให้ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมยานยนต์ได้เล็งเห็นถึงโอกาสของการพัฒนาคุณภาพพร้อมกับการลดต้นทุนการผลิต
อ้างอิง
 http://www.marujun.co.th/th/ISO.htm
http://ts16949bykittipong.blogspot.com/
http://isoconsultant.exteen.com/download-iso-requirement
http://www.tuv.com/th/_iso_ts_16949_.html
http://isoconsultant.exteen.com/20090418/download-iso-ts-16949-2009-requirement
http://www.theproof.sgs.com/th/01/iso-9001-2008-iso-ts-16949-2009.htm
http://www.th.sgs.com/th/training_th/about_us_training_th/by-standard-training-th/iso-ts-16949-qms-for-automotive-industry-training-th.htm
http://www.slideshare.net/tanprasert/intro-to-ts16949
