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แนะนําตวั

อาจารย์สุรศักย์ อ ัศวเสนา

 ที�ปรึกษา อาวโุส อิสระ
 ที�ปรึกษา บ.เดอะควอลติี � เซ็นเตอร์ (ประเทศไทย)

 ที�ปรึกษาด้านระบบบริหารการผลติ  บริษัท สยามไวร์โรพ  จํากดั

 ที�ปรึกษา กรรมการผู้จดัการ บริษัท ซี.วี.เอส.อินดสัเตรียล จํากดั

 ที�ปรึกษา บ. Quality Training จํากดั และบ. Advantage จํากดั

 ที�ปรึกษาและวิทยากรทางด้าน Productivity กรมพฒันาฝีมือแรงงาน กระทรวงแรงงาน (ฉะเชิงเทรา)

 ที�ปรึกษาทางด้าน Logistics โครงการ OPOAI กระทรวงอตุสาหกรรม ประจําจงัหวดัอา่งทอง สระบรีุ

 ที�ปรึกษาทางด้าน 5 ส TPM.กรมอตุสาหกรรมพื �นฐานและการเหมอืงแร่

 ที�ปรึกษาทางด้าน Lean Manufacturing สถาบนัยานยนต์ 
 ผู้ช่วย ผจก.โรงงาน  บ. เค เอส พลาสติก จํากดั 

 วิศวกรฝ่ายผลติ เอ็ม เอ็ม ซี อิเลคทรอนิกส์ (ประเทศไทย) จํากดั
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ISO /TS ISO /TS ISO /TS ISO /TS 16949:200916949:200916949:200916949:2009
1. ขอบขาย 
2. มาตรฐานอางอิง
3. คําศัพทและบทนิยาม 
4. ระบบบริหารคุณภาพ
5. ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
6. การบริหารทรพัยากร
7. กระบวนการท่ีทําใหเกดิผลติภณัฑ
8. การวัด วิเคราะห และปรับปรงุ

IATF IATF IATF IATF 16949:201616949:201616949:201616949:2016
1. ขอบขาย 
2. มาตรฐานอางอิง
3. คําศัพทและบทนิยาม 
4. บริบทขององคกร (Context)
5. ความเปนผูนํา
6. การวางแผน
7. สนับสนุน
8. การดําเนินการ
9. การประเมินสมรรถนะ
10. การปรับปรุง

ISO/TS 16949:2009  ประกาศใช 1 October 2016 
บริษัทที่ไดรับการรับรอง version 2009 อยูแลว

สามารถใชไดจนถึง 14 Sep. 2018 (2 ป)
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1. ขอบขา่ย (Scope)
     ระบขุอ้กําหนดของระบบบรหิารคณุภาพ (QMS) สําหรับองคก์ร
   a) ตอ้งการแสดงความสามารถในการสง่มอบผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
       ใหไ้ดต้ามขอ้กําหนดของลกูคา้ กฏหมายและกฏระเบยีบทีKเกีKยวขอ้ง
       ไดอ้ยา่งสมํKาเสมอ
   b) มุง่มัKนในการเพิKมความพงึพอใจใหก้บัลกูคา้ โดยนําระบบไปใชอ้ยา่ง
       มปีระสทิธผิล รวมถงึกระบวนการเพืKอการปรับปรงุระบบอยา่งตอ่เนืKอง
       และการประกนัถงึความสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดของลกูคา้ 
       กฏหมาย และกฏระเบยีบทีKเกีKยวขอ้ง

1.1 ขอบขา่ย - เพิKมเตมิ
       ระบบคณุภาพยานยนต ์ทั Tงในสว่นของการออกแบบพัฒนาผลติ
ประกอบ ตดิตั Tง และบรกิารผลติภัณฑท์ีKเกีKยวขอ้งกบัยานยนต ์
รวมถงึผลติภัณฑท์ีKมซีอฟแวร์
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3. คาํศพัทแ์ละบทนยิาม 
(Terms and definitions)

 ISO 9000:2015 Quality management systems –
Fundamentals and vocabulary 

2. มาตรฐานอา้งองิ 
(Normative references)

ใชคํ้าศัพทแ์ละบทนยิามตาม ISO 9000:2015

8 of  128
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ขอ้ 4 บรบิทขององคก์ร 
(Context of the organization)
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ขอ้ 4.1 ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร
(Understanding the organization and its context)

องคก์ร ตอ้ง พจิารณาเรืKองภายในและภายนอกองคก์รซึKงเกีKยวขอ้งกบั
จดุมุง่หมาย ทศิทางของกลยทุธ ์และการบรรลผุลทีKคาดหวังของระบบ
การจัดการคณุภาพ

องคก์ร ตอ้งเฝ้าตรวจและทบทวนเรืKองภายในและภายนอก

หมายเหต ุ1 เรืKองอาจเป็นปัจจัยบวกหรอืลบ

หมายเหต ุ2 การเขา้ใจบรบิทภายนอก อาจเป็นกฎหมาย เทคโนโลยี
                คูแ่ขง่ ฯลฯ

หมายเหต ุ3 การเขา้ใจบรบิทภายใน อาจเป็นคณุคา่ 
                วัฒนธรรมองคก์ร ฯลฯ
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ขอ้ 4.2 ความเขา้ใจในความตอ้งการและความคาดหวงั
ของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
(Understanding the needs and expectations of the 
interested parties)

    องคก์ร ตอ้ง พจิารณา
a) ผูม้สีว่นรว่มทีKเกีKยวขอ้ง
b) ความตอ้งการของผูม้สีว่นร่วม

องคก์ร ตอ้ง เฝ้าตรวจและทบทวนขอ้มลูเกีKยวกบัผูม้สีว่นรว่ม
และความตอ้งการของผูม้สีว่นร่วม

12 of  128
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ขอ้ 4.3 การพจิารณาขอบขา่ยของระบบการจดัการคณุภาพ
(Determination the scope of the quality management system)

• องคก์รตอ้งพจิารณา อาณาเขต (Boundaries) และการประยกุตใ์ชร้ะบบ
    การจัดการคณุภาพเพืKอกําหนด ขอบขา่ย (Scope)
• ตอ้งพจิารณา ปัจจัยภายในและภายนอก, ความตอ้งการของ Interested 

parties และผลติภณัฑข์ององคก์ร เพืKอกําหนดขอบขา่ย ตลอดจนแสดง
    เหตผุลของการขอละเวน้ขอ้กําหนดไมป่ระยกุตใ์ช ้
 
4.3.1 การพจิารณาขอบขา่ยของระบบการจดัการคณุภาพ – เพิcมเตมิ
• Support function ตอ้งรวมอยูใ่น Scope ของ QMS เชน่ Design center, 
    สํานักงานใหญ,่ Warehouse เป็นตน้
• ยอมใหข้อยกเวน้ไดใ้นขอ้ 8.3 เฉพาะ Product design เทา่นัTน และแสดง
    เหตผุลเป็นเอกสาร (การยกเวน้ไมร่วมถงึ Manufacturing process design)
4.3.2 ขอ้กาํหนดเฉพาะของลกูคา้ (Customer Specific Requirement)

ตอ้ง ถกูประเมนิและรวมอยูใ่นขอบขา่ย (Scope) ของระบบบรหิารคณุภาพ (QMS)
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ขอ้ 4.4 ระบบการจดัการคณุภาพและกระบวนการ
(Quality management system and its processes)

4.4.1 องคก์รตอ้งพจิารณา กระบวนการทีKจําเป็น ตอ่ระบบบรหิารคณุภาพ
         และการประยกุตใ์ชใ้นองคก์รและตอ้ง
• พจิารณา Input และ Output, ลําดบัและความสมัพันธข์องกระบวนการ
  ประยกุตใ์ชเ้กณฑแ์ละวธิกีาร, ทรัพยากรทีKจําเป็น, มอบหมายหนา้ทีKและอํานาจ,
  ระบคุวามเสีKยงและโอกาสจากขอ้ 6.1, ประเมนิกระบวนการและปรับเปลีKยนตาม
  ความจําเป็น, ปรับปรงุกระบวนการและระบบการบรหิารคณุภาพ
   
4.4.1.1 ความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ
• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่มคีวามสอดคลอ้งทีKเป็นไปตามขอ้กําหนดลกูคา้ 
    กฏหมาย และกฏระเบยีบ รวมถงึ
          - ผลติภณัฑแ์ละกระบวนการทั Tงหมด
          - Service part

- Out-source
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4.4.1.2 ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์

   องคก์ร ตอ้ง มกีระบวนการทีKเป็นเอกสารสําหรับจัดการดา้นความ
ปลอดภัยของผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติ (ตามความเหมาะสม) 
  a) กฏหมายและกฏระเบยีบทีKเกีKยวขอ้งกบัความปลอดภัยของผลติภณัฑ์
   b) ขอ้กําหนดของลกูคา้
   c) การอนุมตัพิเิศษจาก Design FMEA
   d) การระบคุณุลกัษณะทีKเกีKยวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลติภัณฑ์
       (Safety-related characteristics) 
   e) การควบคมุ Safety-related characteristics และจดุผลติ 
   f)  การอนุมตัพิเิศษจาก Control plan และ Process FMEA 
   g) แผนตอบสนอง Reaction plan (ด ู9.1.1.1)
   h) กําหนดความรับผดิชอบ กระบวนการทีKตอ้งใสใ่จเป็นพเิศษ/

flow ขอ้มลู รวมถงึผูบ้รหิาร และการแจง้จากลกูคา้
   i) การฝึกอบรมดา้นความปลอดภยัของผลติภัณฑ์
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4.4.1.2 ความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์- ตอ่

j) การเปลีKยนแปลงผลติภณัฑห์รอืกระบวนการ ตอ้งมกีารอนุมัตกิอ่น
k) การถา่ยทอดขอ้มลูดา้นความปลอดภยัของผลติภัณฑผ์า่น supply chain
l) การสอบกลับไดใ้นการผลติ (lot) ผา่น supply chain

m) การเรยีนรูจ้ากผลติภณัฑใ์หม่
หมายเหต ุ: 
การอนุมัตพิเิศษ คอื 
การอนุมัตโิดยหนา้ทีKทีKรับผดิชอบโดยเนน้ดา้นความปลอดภยั

     4.4.2 องคก์รตอ้ง
a) จัดทํา Documented information ทีKจําเป็น เพืKอสนับสนุนแตล่ะกระบวนการ
b) จัดเก็บ Documented information ทีKจําเป็น เพืKอใหม้ัKนใจวา่กระบวนการ

     ยังคงเป็นไปตามแผนทีKวางไว ้

18 of  128
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ขอ้ 5 ความเป็นผูนํ้า (Leadership)
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5.1 ความเป็นผูนํ้าและความมุง่ม ัcน 
5.1.1 ท ัcวไป (General)
ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง แสดงความเป็นผูนํ้าและความมุง่มัKนตอ่ระบบ QMS โดย
a) รับผดิชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบ
b) นโยบายและวตัถปุระสงคค์ณุภาพเหมาะกบับรบิทและทศิทางกลยทุธ์
c)  มกีารประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดเขา้กับกระบวนการทางธรุกจิขององคก์ร
d)   สนับสนุนการใช ้Process approach และหลักคดิพืTนฐานดา้นความเสีKยง 
e)  ทรัพยากรทีKจําเป็นตอ่ระบบการจัดการมเีพยีงพอ 
f)   สืKอสารถงึความสําคญัและประสทิธผิลตอ่ความสอดคลอ้งของระบบ QMS
g)  มัKนใจวา่ระบบการจัดการคณุภาพบรรลผุลทีKคาดหวงั
h)  เขา้รว่ม กํากบั และสนับสนุน ใหบ้คุคลากรมสีว่นรว่มตอ่ประสทิธผิลของระบบ
i)   สง่เสรมิ (Promoting) การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง 
j)   สนับสนุนผูบ้รหิารอืKนๆ เพืKอใหแ้สดงความเป็นผูนํ้าในสว่นทีKตนรับผดิขอบ

20 of  128

5.1.1.1 ความรบัผดิชอบของบรษิทั (Corporate responsibility)
องคก์ร ตอ้ง กําหนดและนําไปประยกุตใ์ชน้โยบายดา้นความรับผดิชอบของ
องคก์ร ซึKงไดแ้ก ่นโยบายการตอ่ตา้นการใหส้นิบน, จรรยาบรรณของพนักงาน
และนโยบายดา้นจรยิธรรม (whistle – blowing policy) 

5.1.1.2 ประสทิธภิาพและประสทิธผิลของกระบวนการ
• ผูบ้รหิารสงุสดุ ตอ้ง ทบทวนกระบวนการหลักและกระบวนการสนับสนุน
    เพืKอประเมนิและปรับปรงุประสทิธภิาพและประสทิธผิล 
• ผลจากการทบทวน ตอ้ง เขา้สูก่ารทบทวนของฝ่ายบรหิาร (9.3.2.1) 

5.1.1.3 เจา้ของกระบวนการ (Process owners)
• ผูบ้รหิารสงูสดุ ตอ้ง ระบเุจา้ของกระบวนการทีKรับผดิชอบในการ
    บรหิารจัดการกระบวนการขององคก์ร รวมถงึผลทีKไดจ้ากกระบวนการดงักลา่ว
• เจา้ของกระบวนการ ตอ้ง เขา้ใจบทบาทของตนเองและตอ้งปฏบิตังิาน
    ตามบทบาทของตนเองไดเ้ป็นอยา่งด ี(ISO 9001 ขอ้ 7.2)
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5.1.2 การใหค้วามสําคญัแกล่กูคา้ (Customer focus)

5.2 นโยบาย (Policy)
5.2.1 การกําหนดนโยบายคณุภาพ 
a) เหมาะสมกบัจดุมุง่หมาย บรบิทขององคก์รและสนับสนุนทศิทางกลยทุธ์
b) เป็นกรอบในการกําหนดวตัถปุระสงคค์ณุภาพ
c) แสดงถงึความมุง่มัKนตอ่ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดทีKเกีKยวขอ้ง
d) แสดงถงึความมุง่มัKนตอ่การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง
5.2.2 การสืcอสารนโยบายคณุภาพ
a) จัดทําเป็นเอกสาร b) สืKอสาร เป็นทีKเขา้ใจ และนําไปใชใ้นองคก์ร
c) พรอ้มแสดงตอ่ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี ตามความเหมาะสม

        ระดับสงู ตอ้ง เป็นผูนํ้าและมุง่มันตอ่ลกูคา้โดยมัKนใจว ่า
a) ขอ้กําหนดของลกูคา้และขอ้กฎหมายได ้รับการตอบสนอง
b) ความเสยีงและโอกาสทีKกระทบตอ่ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนด

       ของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร ตลอดจนพจิารณาและกําหนดความสามารถ
       ในการสรา้งความพงึพอใจของลกูคา้

c) ใหค้วามสําคัญตอ่การรักษาความพงึพอใจของลกูคา้
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5.3 บทบาท หนา้ทีc และอํานาจ
Organization roles, responsibilities and authorities

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง มอบหมายหนา้ทีKและอํานาจ รวมทั TงสืKอสาร
ใหเ้ป็นทีKเขา้ใจในองคก์ร

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้งมอบหมายหนา้ทีKและอํานาจเพืKอ
a) ใหม้ัKนใจวา่ระบบเป็นไปตามขอ้กําหนดในมาตรฐาน
b) ใหม้ัKนใจวา่กระบวนการไดผ้ลตามทีKคาดหวัง
c) ใหม้กีารรายงานความสามารถของระบบและโอกาสในการปรับปรงุ
d) มัKนใจวา่มกีารสนับสนุนใหค้วามสําคญัแกล่กูคา้ทัKวทั Tงองคก์ร
e) มัKนใจวา่รักษาความสมบรูณ์ของระบบหากมกีารเปลีKยนแปลง
    ระบบตามแผนทีKกําหนด
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5.3.1 บทบาทความรบัผดิชอบและอํานาจหนา้ทีc
          ขององคก์ร- เพิcมเตมิ

• ผูบ้รหิารสงูสดุ ตอ้ง แตง่ตั Tงบคุคลผูรั้บผดิชอบในการดแูลความตอ้งการ
    ของลกูคา้
• การแตง่ตั Tง ตอ้ง เป็นเอกสาร (แทนคําวา่ Customer representative)
      หนา้ทีKเหลา่นีTรวมถงึ
       - การกําหนดจดุ SC

- การกําหนดวัตถปุระสงคด์า้นคณุภาพ 
       - การอบรมทีKเกีKยวขอ้ง 
       - การปฏบิตักิารแกไ้ขและป้องกนั 
       - การออกแบบและการพัฒนาผลติภณัฑ ์
       - การวเิคราะหค์วามสามารถ (Capacity)

- ขอ้มลูดา้นการจัดสง่
      - ผลการประเมนิจากลกูคา้ 
      - การเขา้ถงึขอ้มลูของลกูคา้ (Customer portals)  
•
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5.3.2 ความรบัผดิชอบและอํานาจหนา้ทีc
ดา้นขอ้กําหนดของผลติภณัฑแ์ละการแกไ้ข

• ผูบ้รหิารสงุสดุ ตอ้ง รับรองวา่มกีารกําหนด
    a)  บคุลากรทีKรับผดิชอบในการสัKงหยดุผลติ และการสง่มอบ

       b)  ผูแ้กไ้ขผลติภัณฑแ์ละกระบวนการเพืKอไมใ่หผ้ลติภณัฑท์ีKไม่
              เป็นไปตามขอ้กําหนดถกูสง่ไปถงึลกูคา้ รวมถงึ ผลติภัณฑท์ีK
              มแีนวโนม้ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ไดถ้กูระบแุละกกักนัไว ้
          c) ผูรั้บผดิชอบดงักลา่วมคีรบทกุกะทํางาน
 หมายเหต ุ
 บางกระบวนการผลติไมส่ามารถสัKงหยดุการผลติไดท้นัท ี
 ลกัษณะนีTผลติภัณฑท์ีKมปัีญหาตอ้งถกูกกัเกบ็ และป้องกนัการสง่ไปให ้
 ลกูคา้  



IATF 16949:2016

Understanding of New Requirement

13 of 64

The Quality Center (Thailand) Co., Ltd.

www.thequality-center.com

25 of  128

ขอ้ 6 การวางแผน (Planning)
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6.1 การดาํเนนิการตอ่ความเสีcยงและโอกาส

6.1.1 องคก์ร ตอ้ง พจิารณาเรืKองภายในและภายนอกจากขอ้ 4.1 และ
        ขอ้กําหนดตา่งๆ จากขอ้ 4.2 และพจิารณาความเสีKยงและโอกาสทีKจําเป็นตอ่

a) การเป็นหลักประกันในความสําเร็จของระบบตามทีKคาดหวงั

b) การสรา้งผลทีKคาดหวงั

c) การป้องกันหรอืลดผลกระทบทีKไมต่อ้งการ

d) ความสําเร็จจากการปรับปรงุ

6.1.2 องคก์ร ตอ้ง วางแผนซึcง
a) ระบคุวามเสีKยงและโอกาส
b)  กําหนดวธิกีาร

1) ผสานกจิกรรมตา่งๆ เขา้กับกระบวนการในระบบและนําไปใช ้(4.4)
2) ประเมนิประสทิธผิลของกจิกรรมนัTน

 การระบคุวามเสีKยงและโอกาสตอ้งเหมาะสมกับผลกระทบทีKอาจจะเกดิขีTนกับ
 ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์และบรกิาร
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การประเมินโอกาส
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6.1.2.1 การวเิคราะหค์วามเสีcยง (Risk analysis)
• การประเมนิความเสีcยงขององคก์ร ตอ้ง รวมถงึ (อยา่งนอ้ย)
     - ประสบการณ์จาก Product recall, Product audit, Field return 

and repair, Complaint, scrap, rework
• จัดเก็บ Document information ของการประเมนิความเสีKยง

6.1.2.2 การปฏบิตักิารป้องกนั (Preventive action)

องคก์ร ตอ้ง ชีTบง่กระบวนการป้องกนัปัญหาเพืKอขจัดสาเหตทุีKมแีนวโนม้ 
เพืKอไมใ่หปั้ญหาเกดิขึTน 
    a) ลงมอืปฏบิตัใิหเ้หมาะสมกบัผลกระทบของแนวโนม้ปัญหา
    b) ชีTบง่แนวโนม้ของปัญหาและสาเหต ุ  
    c) แสดงและปฏบิตักิารป้องกนัทีKจําเป็น 
    d) มกีารใชข้อ้มลูทีKเป็นลายลักษณ์อกัษร 
    e) ทบทวนประสทิธผิลของการป้องกนั 
    f)  นําบทเรยีนจากการป้องกันไปใชก้บักระบวนการทีKคลา้ยคลงึกัน  
        (ด ูISO 9001 ขอ้ 7.1.6) 
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6.1.2.3 แผนฉุกเฉนิ (Contingency plan)
a) ระบแุละประเมนิความเสีKยงทัTงภายในและภายนอกตอ่กระบวนการการผลติ
     ทั Tงหมด และโครงสรา้งพืTนฐาน/อปุกรณ์ทีKจําเป็น เพืKอยังคงการผลติและเป็นไป
     ตามขอ้กําหนดของลกูคา้
b)  ระบแุผนฉุกเฉนิทีKเป็นไปตามความเสีKยงและผลกระทบตอ่ลกูคา้ 
c)  เตรยีมแผนฉุกเฉนิเพืKอความตอ่เนืKองในกระบวนการผลติ ตอ้งรวมถงึ กรณี
     เครืKองจักรหลักเสยี, ปัญหาจาก External provided, ภัยธรรมชาต,ิ  ไฟไหม,้

   ระบบสาธารณูปโภคมปัีญหา, การขาดแคลนแรงงาน, โครงสรา้งพืTนฐานมปัีญหา
d)  รวมถงึแผนฉุกเฉนิยอ่ย, กระบวนการแจง้ลกูคา้และผูท้ีKมสีว่นไดส้ว่นเสยี 
e)  มกีารทบสอบแผนฉุกเฉนิ (เชน่ การจําลองสถานการณ์ ตามความเหมาะสม)
f)  ทบทวนแผนฉุกเฉนิ (Annually) โดยทมีงานขา้มสายงาน 
     และผูบ้รหิารสงูสดุ ตลอดจนมกีารปรับปรงุแผน
g) จัดทําแผนฉุกเฉนิเป็นเอกสารและมกีารระบ ุrevision รว่มกับผูรั้บผดิชอบในการ
    เปลีKยนแปลงแผน
แผนฉุกเฉนิ ตอ้ง รวมถงึ กระบวนการยนืยนัวา่ กระบวนการผลติทีcตอ่เนืcองน ัrน
เป็นไปตามขอ้กาํหนดลกูคา้ หลงัจาก re-start การผลติเนืcองจากเหตกุารณ์
ฉุกเฉนิ
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6.2 วตัถปุระสงคค์ณุภาพและแผนเพืcอบรรลผุล

6.2.1 องคก์ร ตอ้ง จัดตั Tงวตัถปุระสงคค์ณุภาพ ทีKสมัพันธก์บัหนา้ท ีระดบั 
และกระบวนการ, วตัถปุระสงคค์ณุภาพ ตอ้ง 
สอดคลอ้งกบันโยบายคณุภาพ, สามารถวดัได,้ เป็นไปตามขอ้กําหนดตา่งๆ,
สมัพันธก์บัความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร รวมถงึความพงึพอใจ
ของลกูคา้, มกีารเฝ้าตดิตาม, ไดรั้บการสืKอสาร และทําใหท้นัสมัยตามความ
เหมาะสม (update)
องคก์ร ตอ้ง เก็บวตัถปุระสงคค์ณุภาพเป็น Documented information

6.2.2 ทําการวางแผนเพืKอใหบ้รรลวุตัถปุระสงคค์ณุภาพ องคก์รตอ้งกําหนด
a) ทําอะไร 
b) ใชท้รัพยากรอะไร
c) ใครเป็นผูรั้บผดิชอบ 
d) เสร็จเมืKอไหร ่
e) ประเมนิผลอยา่งไร 
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6.2.2.1 วตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพและแผนเพืcอบรรลผุล - เพิcมเตมิ 
• ผูบ้รหิารสงูสดุ ตอ้ง มัKนใจวา่วตัถปุระสงคค์ณุภาพเป็นไปตามขอ้กําหนด
    ของลกูคา้ทีKสมัพันธก์บัแตล่ะหนา้ทีK กระบวนการ และระดบัภายในองคก์ร 
• ผลจากการทบทวนขององคก์รในสว่นของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและขอ้กําหนด
    ทีKเกีKยวขอ้ง ตอ้ง พจิารณาวตัถปุระสงคค์ณุภาพและเป้าหมายดา้นสมรรถนะ
    ประจําปี (ทั Tงภายในและภายนอก) 

6.3 การวางแผนการเปลีcยนแปลง
• เมืKอองคก์รพจิารณาความจําเป็นในการเปลีKยนแปลงระบบ QMS (ขอ้ 4.4) 
    การเปลีKยนแปลงตอ้งดําเนนิการวางแผนและทําอยา่งเป็นระบบ องคก์รตอ้งพจิารณา :
   a) จดุประสงคข์องการเปลีKยนแปลงและแนวโนม้ของผลกระทบ

b) ความสมบรูณ์ของระบบบรหิารคณุภาพ
c) ทรัพยากรทีKจําเป็น

   d) การมอบหมายความ
      รับผดิชอบและอํานาจ
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ขอ้ 7 กระบวนการสนบัสนุน (Support) 
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7.1 ทรพัยากร (Resource) 
7.1.1 ทวัไป
องคก์ร ตอ้งพจิารณาและจัดสรรทรัพยากรทีKจําเป็นตอ่การจัดทํา 
นําไปปฏบิตั ิรักษาไว ้และปรับปรงุระบบการจัดการคณุภาพ
องคก์ร ตอ้ง พจิารณาถงึ

a) ความสามารถและขอ้จํากดัของทรัพยากรทีKมอียูใ่นองคก์ร
b) สิKงจําเป็นทีKตอ้งจัดหาจากภายนอก

7.1.2 บคุลากร 
องคก์ร ตอ้ง พจิารณาและจัดสรรบคุลากรทีKจําเป็นตอ่ประสทิธผิล
ในระบบ รวมทั Tงการดําเนนิการและควบคมุกระบวนการ
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7.1.3 โครงสรา้งพืrนฐาน (Infrastructure)

องคก์ร ตอ้งพจิารณา จัดสรรและบํารงุรักษาโครงสรา้งพืTนฐานสําหรับ
ดําเนนิการในกระบวนการเพืKอความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนด

หมายเหต ุ
โครงสรา้งพืTนฐาน ไดแ้ก่

a)  อาคารและระบบสาธารณูปโภคทีKเกีKยวขอ้ง
b)  เครืKองมอื เครืKองจักร ทั Tง Hardware และ Software
c)  ระบบขนสง่
d)  ระบบสารสนเทศและเทคโนโลยกีารสืKอสาร
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7.1.3.1 Plant, facility and equipment planning

      องคก์ร ตอ้ง ใชท้มีงานขา้มสายงาน รวมถงึการระบคุวามเสีKยง  
การบรรเทาความเสีKยงสําหรับพัฒนาและปรับปรงุโรงงาน โครงสรา้งพืTนฐาน
และอปุกรณ์ การวางผังโรงงาน องคก์ร ตอ้งพจิารณา 
          a) การไหลและการเคลืKอนยา้ยวตัถดุบิ การใชพ้ืTนทีK การควบคมุงาน NC

b) คอขวดของกระบวนการ (ตามความเหมาะสม)  
• กําหนดวธิกีารในการพัฒนาและประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติ  
    ผลติภัณฑใ์หม ่หรอืกระบวนการใหม่
• การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติ ตอ้ง รวมถงึการวางแผนดา้น Capacity

วธิกีารเหลา่นีTยังรวมถงึ การประเมนิโอกาสทีKมกีารเปลีKยนแปลงกระบวนการทีKมอียู่
• องคก์ร ตอ้ง รักษาไวซ้ ึKงประสทิธผิลของกระบวนการ รวมถงึ การประเมนิซํTาของ
    ความเสีKยง การเปลีKยนแปลงใดๆ ระหวา่งการอนุมัตกิระบวนการ Control plan 
    และการ Verify job set-up
• การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติ และแผน Capacity ตอ้งเขา้สูก่ารประชมุ
    ทบทวนของฝ่ายบรหิาร
หมายเหต ุ1 : รวมถงึการนําหลักการ Lean Manufacturing มาใช ้
หมายเหต ุ2 : ควรประยกุตใ์ชใ้นกจิกรรม Supplier ในพืTนทีKเรา (ตามความเหมาะสม)
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7.1.4 สภาพแวดลอ้มสําหรบัการปฏบิตักิาร
องคก์ร ตอ้ง กําหนด จัดหา และรักษาไวซ้ ึKงสภาพแวดลอ้มทีKจําเป็น 
ในการดําเนนิการสําหรับกระบวนการ และบรรลกุบัความสอดคลอ้งของ
ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
หมายเหต ุ: สภาพแวดลอ้มกระบวนการ สามารถรวมถงึ 
a) ปัจจัยทางสงัคม (เชน่ การไมเ่ลอืกปฏบิตั,ิ ความสงบ การไมเ่ผชญิหนา้)
b) ปัจจัยทางจติใจ (เชน่ การลดความเครง่เครยีด การป้องกนัการเหนืKอยลา้ 
    การควบคมุอารมณ์)
c) ปัจจัยดา้นสิKงแวดลอ้ม 

(อณุหภมู,ิ ความรอ้น, ความชืTน, แสง, อากาศ, เสยีง)

7.1.4.1 สภาพแวดลอ้มสําหรบัการปฏบิตักิาร – เพิcมเตมิ
• ตอ้งมกีารรักษาความสะอาดสถานทีKทํางาน 
      ตามความจําเป็นของกระบวนการทํางาน
• กําหนดการทําความสะอาด 
• เชน่ Product บางอยา่งตอ้งทําใหห้อ้ง Clean room, 
      ตอ้งมกีารตรวจสอบปรมิาณฝุ่ นในอากาศ, pressure diff, Temp ฯลฯ
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7.1.5 ทรพัยากรในการเฝ้าตรวจและการวดั
(Monitoring and measuring resources)
7.1.5.1 ท ัcวไป 

• องคก์รตอ้งพจิารณาทรัพยากรทีKใชใ้นการเฝ้าตรวจและการวดั
เพืKอมัKนใจวา่ผลการตรวจและการวดัมคีวามถกูตอ้งและเชืKอถอืได ้

    ตอ้งมัKนใจวา่ทรัพยากรเหลา่นัTน :
a) มคีวาม เหมาะสมตอ่วธิกีารตรวจ และการวัดเฉพาะทาง

   b) ไดรั้บการ บํารงุรักษา เพืKอใหม้ัKนใจวา่เหมาะสมตอ่การ
            ใชง้านตามวัตถปุระสงคอ์ยา่งตอ่เนืKอง
• เก็บรักษาหลักฐานทีKแสดงถงึความเหมาะสมตอ่การใชง้าน
   ของทรัพยากรในการเฝ้าตรวจและการวัด 

      ทรัพยากรการวัด = เครืKองมอืวัด, เครืKองมอืทดสอบ และคน
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7.1.5.1.1 การวเิคราะหร์ะบบการวดั

• มกีารวเิคราะหแ์ตล่ะชนดิของเครืKองมอืวัดทีKระบอุยูใ่น 
Control plan

• วธิกีารวเิคราะหแ์ละเกณฑก์ารยอมรับตอ้งสอดคลอ้งกบั 
MSA Manual

• เกณฑแ์ละวธิกีารอืKนๆ ทีKแตกตา่ง สามารถใชไ้ดห้ากไดรั้บ
    การอนุมตัจิากลกูคา้
• ตอ้ง จัดเก็บบนัทกึการยนิยอมใชว้ธิกีารอืKนๆ จากลกูคา้
หมายเหต ุ
การศกึษา MSA ควรเนน้ทีK Critical / Special characteristic

44 of  128

7.1.5.2 การสอบกลบัไดข้องการวดั
• หากการสอบกลับไดข้องการวัด เป็นขอ้กําหนดหรอืเป็นการพจิารณาของ
    องคก์รเพืKอแสดงความมัKนใจตอ่ผลการวัด เครืKองมอืวดัทีKใชต้อ้ง :

a) ไดรั้บการทวนสอบ (Verified) หรอื สอบเทยีบ (Calibrated)
หรอืทั Tงสองอยา่ง ภายในเวลาทีKกําหนดหรอืกอ่นนําไปใชง้าน อา้งองิตาม

       มาตรฐานระดบัประเทศหรอืมาตรฐานสากล ซึKงหากไมม่มีาตรฐานใดๆ
       กําหนดไว ้องคก์รตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูทีKแสดงแนวทางสอบเทยีบหรอื
       ทวนสอบไว ้(เชน่ WI. การสอบเทยีบ)
   b) ไดรั้บการ ชีTบง่ พืKอทราบถงึสถานะดังกลา่ว (Label)

c) ไดรั้บการ ป้องกนัการปรับแตง่ การเสยีหายหรอืเสืKอมสภาพทีKมผีลตอ่
        สถานะการสอบเทยีบและผลการวดั
•  พจิารณาและดําเนนิการแกไ้ขอยา่งเหมาะสม หากพบวา่ผลการวัดทีKผา่นมา
     เกดิความผดิพลาดเนืKองจากพบวา่เครืKองมอืไมเ่หมาะสมกบัการนําไปใชง้าน
     หมายเหต ุ: ตวัเลขหรอืการบง่ชีTใดๆ ทีKบนัทกึการสอบเทยีบเครืKองมอืวัด
                     เป็นไปตามวตัถปุระสงคข์องขอ้กําหนด ISO 9001:2015
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7.1.5.2.1 บนัทกึการสอบเทยีบ
• มกีระบวนการทีKเป็นเอกสาร สําหรับจัดทําบนัทกึการสอบเทยีบ
• บนัทกึกจิกรรมการสอบเทยีบทั TงหมดทกุเครืKองมอืวัด 
    (รวมเครืKองมอืวัดสว่นตวัของพนักงาน, ของลกูคา้, ของ Supplier 
    ทีKทํางานทีKเรา) ตอ้งมหีลักฐานความสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดภายใน,
     ขอ้กําหนดของกฏหมาย และขอ้กําหนดลกูคา้
• กจิกรรมการสอบเทยีบและบนัทกึ ตอ้ง มรีายละเอยีด
      - Revision ตาม engineering change

-  คา่ out of spec
-  การประเมนิความเสีKยงสําหรับการใชผ้ลติภัณฑท์ีKเป็นเหตมุาจากสภาวะ

         out of spec
-  เมืKอไปพบวา่เครืKองมมอืวดัเกดิความเบีKยงเบนหรอืพบขอ้บกพรอ่งระหวา่ง

         การสอบเทยีบหรอืระหวา่งการใชง้าน ตอ้งม ีDocument information 
         การทวนสอบผลการวัดครั TงทีKผา่นมา รวมถงึความสมัพันธข์องวนัทีKสอบ
         เทยีบครั Tงลา่สดุและครั Tงถัดไปในรายงานการสอบเทยีบ
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7.1.5.2.1 บนัทกึการสอบเทยีบ - ตอ่
• แจง้ใหล้กูคา้ทราบกรณผีลติภัณฑต์อ้งสงสยัถกูสง่ใหล้กูคา้
• สถานะความสอดคลอ้งกบั Spec หลงัสอบเทยีบ
• มกีารทวนสอบ Software ทีKใช ้
• จัดเก็บบนัทกึการสอบเทยีบ (รวมเครืKองมอืวัดสว่นตวัของพนักงาน, 
    ของลกูคา้, ของ supplier ทีKทํางานทีKเรา)
• มกีารทวนสอบ Software ทีKใชใ้นการควบคมุ (รวม Software ทีKตดิตั Tง
    บนเครืKองมอืวดัสว่นตวัของพนักงาน, ของลกูคา้, ของ Supplier 
    ทีKทํางานทีKเรา)
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7.1.5.3.1 หอ้งปฏบิตักิารภายใน (Internal laboratory)
• กําหนด Scope ของ Internal lab
• ม ีTechnical procedure
• ความสามารถของบคุลากรใน Lab
• อา้งองิไดต้ามมาตรฐาน (ASTM, EN เป็นตน้)
• เป็นไปตามความตอ้งการของลกูคา้
• การทบทวนบันทกึทีKเกีKยวขอ้ง
หมายเหต ุ: การไดรั้บการรับรอง ISO/IEC 17025  อาจสามารถใชแ้สดงความ
                สอดคลอ้งตามขอ้กําหนดนีT

7.1.5.3.2 หอ้งปฏบิตักิารภายนอก (External laboratory)
• กําหนด Scope ของ External lab โดย
      - External Lab ไดรั้บการรับรอง ISO/IEC 17025 หรอืมาตรฐานเทยีบเทา่ 
      - External Lab ไดรั้บการยอมรับจากลกูคา้
หมายเหต ุ: 
อาจเป็น Customer assessment หรอื Customer approved second-party
assessment ตาม ISO/IEC 17025 หรอืมาตรฐานทีKเทา่เทยีม
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7.1.6 ความรูข้ององคก์ร (Organizational knowledge)

• องคก์รตอ้ง พจิารณาองคค์วามรูท้ีKจําเป็นตอ่การดําเนนิการ
    และสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
• ตอ้งรักษาองคค์วามรูแ้ละจัดใหม้พีรอ้มตามทีKจําเป็น หากมคีวามจําเป็น
    ในการเปลีKยนแปลง องคก์รตอ้งพจิารณาองคค์วามรูท้ีKมอียูแ่ละพจิารณา
    วธิกีารไดม้าและเขา้ถงึองคค์วามรูท้ีKจําเป็นเพิKมเตมิ ตลอดจนความ
    ตอ้งการปรับใหท้นัสมัย
Note 1 : ความรูข้ององคก์รคอื ความรูเ้ฉพาะทาง เป็นประสบการณ์ตรง
เป็นขอ้มลูทีKใชแ้ละเผยแพรเ่พืKอใหบ้รรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์ร
Note 2 :
แหลง่ภายใน ไดแ้ก ่ทรัพยท์างปัญญา ความรูจ้ากประสบการณ์ 
การลองผดิลองถกู การรวบรวมและเผยแพร ่ผลการปรับปรงุกระบวนการ
ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
แหลง่ภายนอก ไดแ้ก ่มาตรฐาน การศกึษา การบรรยาย                          
ความรูท้ีKไดจ้ากลกูคา้หรอืผูจั้ดหาภายนอก
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7.2 ความสามารถ (Competence)
a) กําหนด ความสามารถทีKจําเป็น ของบคุลากรทีKมผีลตอ่การปฏบิัตงิาน
b)   มัKนใจไดว้า่บคุลากรมคีวามสามารถ บนพืTนฐานของการศกึษา
      การฝึกอบรม หรอืมปีระสบการณ์ทีKเหมาะสม
c)  ปฏบิตัแิละดําเนนิกจิกรรมใดๆ เพืKอใหไ้ดม้าซึKงความสามารถทีKจําเป็น
      และทําการประเมนิ (Evaluation) ประสทิธผิลของการปฏบิตันัิTน
d)  เก็บรักษาเอกสารหลักฐานของกจิกรรมในขอ้ c 

7.2.1 ความสามารถ – เพิcมเตมิ
• มกีระบวนการทีKเป็นเอกสารในการระบ ุTraining needs
• การแสดงถงึการบรรลตุามความสามารถทีKกําหนด

7.2.2 on - the - job training 
• จัดใหม้กีาร on the job training (รวมถงึการฝึกอบรมตามขอ้กําหนดลกูคา้)
      - พนักงานใหม,่ ปรับเปลีKยนหนา้ทีK, Sub-contractor
• OJT เป็นไปตามพืTนฐานดา้นการศกึษาของพนักงานและความซบัซอ้นของงาน
• คนทํางานทีKมผีลตอ่คณุภาพผลติภณัฑ ์ตอ้ง ทราบขอ้กําหนดลกูคา้
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7.2.3 ความสามารถของ Internal auditor
• มกีระบวนการทีKเป็นเอกสาร ในการทวนสอบความสามารถของ Internal auditor 
     และเป็นไปตามขอ้กําหนดของลกูคา้
• แนะนําใหเ้ป็นไปตาม ISO 19011
• ม ีList of qualified internal auditor
• QMS auditor, process auditor และ product auditor ตอ้ง 
        - เขา้ใจการตรวจแบบ Process approach และ 
            Risk-based thinking

- เขา้ใจขอ้กําหนดลกูคา้
        - เขา้ใจขอ้กําหนด ISO 9001 และ IATF 16949

- เขา้ใจ Core tools
- เขา้ใจกระบวนการ audit (วางแผน, ตรวจ, รายงาน และสรปุผลการตรวจ)

• สําหรับ Process auditor ตอ้งเขา้ใจ process ทีK audit, PFMEA และ Control plan
• สําหรับ Product auditor ตอ้งเขา้ใจ ขอ้กําหนดของผลติภณัฑแ์ละการใชเ้ครืKองมอืวดั
• กระบวนการพัฒนาความสามารถของ internal auditor ตอ้ง แสดง
        - จํานวน audit ตํKาสดุตอ่ปี ทีKองคก์รกําหนด
        - รักษาองคค์วามรูต้ามการเปลีKยนแปลงภายใน (เชน่ Product/Process technology)
             และการเปลีKยนแปลงภายนอก (เชน่ ISO 9001, IATF 16949, Core tools 
             และขอ้กําหนดเฉพาะของลกูคา้)
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7.2.4 ความสามารถของ Second - party auditor

• แสดงไดว้า่ auditor เขา้ใจในกระบวนการตรวจ 
second – party audit

• second – party auditor เป็นไปตามขอ้กําหนดลกูคา้ รวมถงึ
-  เขา้ใจการตรวจแบบ Process approach และ 

Risk-based thinking
-  เขา้ใจขอ้กําหนดลกูคา้และขอ้กําหนดขององคก์ร

        -  เขา้ใจขอ้กําหนด ISO 9001 และ IATF 16949
-  เขา้ใจใน Manufacturing process ทีK audit, รวมถงึ 

PFMEA และ Control plan
-  เขา้ใจ Core tools
-  เขา้ใจกระบวนการ audit 

            (วางแผน, ตรวจ, รายงาน และสรปุผลการตรวจ)
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บคุลากรตอ้งมคีวามตระหนักในเรืKอง
a) นโยบายคณุภาพ  b) วตัถปุระสงคค์ณุภาพ
c) การสนับสนุนเพืKอใหร้ะบบบรหิารคณุภาพมปีระสทิธผิล 

        รวมถงึความมุง่มัKนทีKจะปรับปรงุผลการปฏบัิตงิานดา้นคณุภาพ  
d) ผลกระทบทีKตามมาจากการไมป่ฏบัิตติามขอ้กําหนด

7.3.1 ความตระหนกั –เพิcมเตมิ 
• ม ีDocument information ทีKแสดงวา่พนักงานทัTงหมดมคีวามตระหนัก เกีKยวกับ
      - คณุภาพผลติภัณฑ ์
      - ความสําคัญของกจิกรรมของเขา และขอ้กําหนดลกูคา้
      - ความเสีKยงทีKเกีKยวขอ้งตอ่การทําใหเ้กดิ NG product
    
    

7.3 ความตระหนกั (Awareness)

7.3.2 ระบบจงูใจ
• มกีระบวนการทีKเป็นเอกสารในระบบจงูใจพนักงาน ให ้
       - บรรลวุตัถปุระสงคค์ณุภาพ
       - ปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง     - การใชน้วตักรรม
• กระบวนการ ตอ้ง รวมถงึการกระตุน้ความตระหนักดา้นคณุภาพและเทคโนโลยี
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7.4 การสืcอสาร (Communication)

องคก์ร ตอ้ง พจิารณาความจําเป็น สําหรับการสืKอสารภายใน
และสืKอสารภายนอกทีKเกีKยวขอ้งกับระบบบรหิารคณุภาพ
ซึKงรวมถงึ

- สืKอสารเรืKองอะไร 
  - สืKอสารเมืKอไหร ่
  - สืKอสารถงึใคร 
  - สืKอสารอยา่งไร 
  - ใครเป็นผูส้ ืKอ 
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7.5 เอกสารสารสนเทศ (Document Information)
7.5.1 ท ัcวไป
ระบบการจัดการคณุภาพขององคก์รตอ้งประกอบดว้ย 
   a) เอกสารขอ้มลู (Documented Information) ทีKบังคับตามมาตรฐานนีT 
   b) เอกสารขอ้มลูทีKองคก์รเห็นวา่จําเป็นตอ่ประสทิธผิลของระบบ

7.5.1.1 ระบบเอกสารของ QMS
• มคีูม่อืคณุภาพ ทีKระบเุอกสารในระบบ QMS
• รปูแบบและโครงสรา้งของคูม่อืคณุภาพขึTนอยูก่ับดลุพนิจิขององคก์ร
• หากมรีะดับเอกสารทีKใช ้ใหแ้สดงไวใ้นคูม่อืคณุภาพ
• คูม่อืคณุภาพ อยา่งนอ้ยประกอบดว้ย
    - ขอบขา่ยของระบบคณุภาพ และเหตผุลการขอยกเวน้ขอ้กําหนด
    - กระบวนการทีKเป็นเอกสารในระบบ หรอืการอา้งองิถงึ
    - กระบวนการขององคก์ร และลําดับความสมัพันธ ์รวมถงึ outsource

- เอกสาร (เชน่ Matrix)ทีKแสดง QMS 
      เป็นไปตามขอ้กําหนดเฉพาะ
      ของลกูคา้
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7.5.2 การจดัทาํและปรบัใหท้นัสมยั
• ในการจัดทําและปรับเอกสารใหทั้นสมัย องคก์รตอ้ง 
   a) ชีTบง่และแสดงรายละเอยีด (เชน่ ชืKอเอกสาร วนัทีK ผูเ้ขยีน หมายเลขอา้งองิ)
   b) มรีปูแบบ (เชน่ ภาษา รุน่ ภาพ) และสืKอ (เชน่ กระดาษ อเิล็กทรอนกิส)์
   c) ทบทวนและอนุมัตทิีKเพยีงพอและเหมาะสม

7.5.3 การควบคมุเอกสารขอ้มลู
7.5.3.1 เอกสารตอ้งไดรั้บการควบคมุโดย
a) พรอ้มใชแ้ละเหมาะสมตอ่การใชง้านในสถานทีKและเวลาทีKจําเป็น
b) ไดรั้บการป้องกัน (ไดแ้ก ่การรัKวไหล, ใชง้านไมเ่หมาะสม, ไมส่มบรูณ์)

7.5.3.2 การควบคมุ ตอ้ง กําหนดกจิกรรมตอ่ไปนีT ตามความเหมาะสม
    a) การแจกจา่ย การเขา้ถงึ การสบืคน้ การใชง้าน

b) การเก็บ การรักษาสภาพ รวมทัTงคงสภาพใหเ้ขา้ใจได ้
c) การควบคมุการเปลีKยนแปลง (change) เชน่ การเปลีKยน Version

     d) ระยะเวลาการเก็บและการทําลาย (Retention and disposition)
•  เอกสารขอ้มลูจากภายนอก ทีKองคก์รเห็นวา่ จําเป็นตอ่การวางแผนและ
      การดําเนนิงานในระบบ ตอ้ง ไดรั้บการชีTบง่และไดรั้บการควบคมุ
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7.5.3.2.1 ระยะเวลาจดัเก็บบนัทกึ

• มกีระบวนการทีKเป็นเอกสารทีKอธบิายการทบทวน, แจกจา่ยและนําไปใข ้สาํหรับ 
customer engineering standard/specification ทั Tงหมดและ Revision ตามลกูคา้

• ตอ้ง จัดเก็บบนัทกึเกีKยวกบัวันทีKทีKมกีารเปลีKยนแปลงในการผลติ สาํหรับ
    - Product design change (8.3.6), Product realization process change (8.5.6.1)
• โดยการปฏบิตั ิตอ้งรวมถงึการ Update เอกสาร
• การทบทวนควรแลว้เสร็จภายใน 10 วันทํางาน หลงัจากไดรั้บ ECN
หมายเหต ุ: การเปลีKยนแปลงอาจ up date ตามบนัทกึ PPAP เชน่  Control plan, FMEA เป็นตน้

7.5.3.2.2 Engineering Specification

• มนีโยบายดา้นระยะเวลาจัดเก็บบนัทกึ
• การควบคมุบนัทกึเป็นไปตามกฏหมาย ระเบยีบขอ้บงัคบั ความตอ้งการขององคก์ร
    และขอ้กําหนดลกูคา้
• เอกสารเหลา่นีT ตอ้ง จัดเก็บตลอดชว่งทีKผลติภัณฑนั์TนยังคงมเีงืKอนไขตาม
    ขอ้กําหนดของการผลติและบรกิารบวก 1 ปีปฏทินิ เวน้แต ่มขีอ้กําหนดของลกูคา้
    หรอืกฏหมาย (PPAP, Tooling records (Maintenance and ownership),

Product and process design record, P/O หรอื Contract และการเปลีKยนแปลงใดๆ
หมายเหต ุ: PPAP รวมถงึผลติภัณฑท์ีKอนุมัต,ิ บนัทกึผลการทดสอบ หรอืขอ้มลูการทดสอบ
                 ทีKไดรั้บอนุมัติ
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ขอ้ 8 การดาํเนนิการ (Operation)
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8.1 การวางแผนการดําเนนิงานและการควบคมุ
องคก์ร ตอ้ง วางแผนกระบวนการ (ด ู4.4)  นําไปปฏบิตัแิละควบคมุกระบวนการ
ตลอดจนนํากระบวนการทีKถูกพจิารณาในขอ้ 6.1 (Risk) ไปสูก่ารปฏบิตัโิดย
   a) พจิารณาขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
   b) กําหนดเกณฑส์าํหรับ
       1) กระบวนการ 

2) เกณฑก์ารยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
   c) พจิารณาทรัพยากรทีKจําเป็นตอ่การบรรลขุอ้กําหนด

d) ควบคมุกระบวนการใหเ้ป็นไปตามเกณฑ์
e) พจิารณา เอกสารขอ้มลูและเก็บหลักฐาน ทีKจําเป็นเพืKอ

    1)  มัKนใจวา่กระบวนการดําเนนิการตามแผนทีKกําหนด
    2) แสดงถงึความเป็นไปตามขอ้กําหนดผลติภัณฑ์
              และบรกิาร
• ผลของการวางแผนตอ้งเหมาะสมกบัการนําไปดําเนนิการ
• ตอ้งควบคมุการเปลีcยนแปลงทีcวางแผนไวแ้ละทบทวนสิcงทีcจะเกดิขึrนตามมา
    จากการเปลีcยนแปลงทีcไมค่าดคดิ โดยบรรเทาผลเสยีหายตามความจําเป็น 
• มัKนใจวา่กระบวนการภายนอกไดรั้บการควบคมุ (ดขูอ้ 8.4)

8.1

8.5.6
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• การวางแผนทีKทําใหเ้กดิผลติภัณฑ ์รวมถงึ
     - ขอ้กําหนดผลติภัณฑข์องลกูคา้ และ Technical specification

- ขอ้กําหนดดา้นการจัดสง่
     - ความเป็นไปไดใ้นการผลติ
     - การวางแผนโครงการ (ขอ้ 8.3.2)

- เกณฑก์ารยอมรับ 
• ทรัพยากรตามขอ้ 8.1 c อา้งองิตามการทวนสอบ การยนืยัน การเฝ้าระวงั
    การวดั การตรวจสอบ และกจิกรรมการทดสอบผลติภัณฑแ์ละเกณฑก์าร
    ยอมรับผลติภัณฑ์

8.1.1 การวางแผนการดาํเนนิงานและการควบคมุ – เพิcมเตมิ

8.1.2 การรกัษาความลบั (Confidentiality)

• มกีารรักษาความลับ สําหรับ
     - ขอ้ตกลงของผลติภณัฑข์องลกูคา้
     - โครงการพัฒนา
     - ขอ้มลูผลติภณัฑ์
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ทําได้

ทําไมไ่ด้
(ปรกึษาลกูคา้)

 ขอ้กําหนดของลกูคา้
 ขอ้กําหนดทางกฎหมาย
 ขอ้กําหนดโดยองคก์ร
 ขอ้กําหนดทีKเห็นสมควร

ทบทวนขอ้กาํหนด
ผลติภณัฑ์

บนัทกึผล
การทบทวน

ทําสญัญา ลกูคา้

8.2.1 การสืcอสารกบัลกูคา้

• ดา้นขอ้มลูผลติภัณฑ์
• ดา้นความตอ้งการ, สญัญา, คําสัKงซืTอ, 
   การเปลีKยนแปลงคําสัKงซืTอ
• ขอ้มลูป้อนกลบั, การรอ้งเรยีน (Complaint)
• การดแูลหรอืควบคมุทรัพยส์นิของลกูคา้
• ขอ้กําหนดเฉพาะสาํหรับกรณีฉุกเฉนิ ถา้มี
• การสืKอสารตอ้งเป็นภาษาทีKลกูคา้กําหนด ทั Tงภาษาและรูป
  แบบทางคอมพวิเตอร ์(8.2.1.1)

8.2.3  ทบทวนขอ้กําหนดกอ่น    
ยนืยนัการสง่มอบผลติภณัฑ์

8.2.2 พจิารณาขอ้กําหนด
ของผลติภณัฑ/์บรกิาร

8.2.3.1 ทบทวนอะไรบา้ง ?   
  ขอ้กําหนดเฉพาะของลกูคา้
 ขอ้กําหนดในการสง่มอบ
 กจิกรรมหลงัการสง่มอบ
 ขอ้กําหนดทีKไมไ่ดแ้จง้โดยลกูคา้

แตจํ่าเป็นตอ้งมี
 ขอ้กําหนดเฉพาะขององคก์ร
 ขอ้กําหนดและกฏหมายสาํหรับ

ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
 สญัญาหรอืขอ้กําหนดในการสัKงซืTอ

ทีKแตกตา่งไปจากเดมิ

8.2 ขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
(Requirements for product and service)
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8.2.2.1 การพจิารณาขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ- เพิcมเตมิ
• ขอ้กําหนดนีTรวมถงึ
     - การ Recycle

- ผลกระทบสิKงแวดลอ้ม
     - คณุลักษณะทีKระบตุามองคค์วามรูอ้งคก์รของผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติ
• ความสอดคลอ้งตามขอ้ 8.2.2 รวมถงึ
     - ขอ้กําหนดทางราชการ
     - ความปลอดภัย
     - กฏหมายสิKงแวดลอ้มทีKเกีKยวกับการครอบครอง การจัดเก็บ การเคลืKอนยา้ย
       การรไีซเคลิ การกําจัด หรอืการทําลายวตัถดุบิ

8.2.3.2 องคก์รตอ้งเก็บหลกัฐานทีcแสดง 
a) ผลการทบทวน (The results of the review) 
b) ขอ้กําหนดใหมข่องผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

(Any new requirements for the products and services)
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8.2.4 การเปลีcยนแปลงขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่ขอ้มลูทางเอกสารทีKเกีKยวขอ้งไดรั้บการแกไ้ขและผูท้ีKเกีKยวขอ้ง
รับทราบ เมืKอมกีารเปลีKยนแปลงขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.3.1.1 การพจิารณาขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร- เพิcมเตมิ
• เก็บบันทกึหลักฐานการอนุมัตกิรณีพเิศษ (Waiver) จากลกูคา้ (ขอ้ 8.2.3.1)
     
8.2.3.1.2 Special characteristic จากลกูคา้
• จดุ SC ตอ้งสอดคลอ้งกับขอ้กําหนดลกูคา้ ทั Tงรปูแบบ การอนุมัตดิา้นเอกสาร
    และการควบคมุ 

8.2.3.1.3 การศกึษาความเป้นไปไดใ้นการผลติ (Feasibility)
• ใชท้มีขา้มสายงานในการดําเนนิงานใหเ้ป็นไปตามความตอ้งการของลกูคา้
• พจิารณาทัTงการผลติ เทคโนโลยีKใหมข่องผลติภัณฑ ์และการเปลีKยนแปลง
    กระบวนการผลติ หรอืการออกแบบผลติภัณฑ์
• มกีารทวนสอบโดย Production run, benchmarking studies หรอืวธิกีารอืKนๆ 
    ทีKแสดงวา่จะผลติผลติภัณฑไ์ดต้ามกําหนด
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8.3 การออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ์
      และบรกิาร

8.3.1 ทัKวไป 
8.3.2 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
8.3.3 ปัจจัยนําเขา้ในการออกแบบและพัฒนา
8.3.4 การควบคมุการออกแบบและพัฒนา
8.3.5 ผลการออกแบบและพัฒนา
8.3.6 การเปลีKยนแปลงการออกแบบและพัฒนา
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8.3.1.1 การออกแบบและพฒันาผลติภณัฑแ์ละบรกิาร- เพิcมเตมิ
• ขอ้กําหนด 8.3.1 ตอ้งประยกุตใ์ชทั้Tงการออกแบบผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติ
• เนน้การป้องกันขอ้บกพรอ่ง (Prevention) มากกวา่การตรวจจับ (Detection)
• มเีอกสารในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

8.3.1 ท ัcวไป
• องคก์ร ตอ้ง กําหนดกระบวนการออกแบบ นําไปสูก่ารปฏบัิตแิละรักษาไว ้
• เนน้การป้องกันขอ้บกพรอ่ง (Prevention) มากกวา่การตรวจจับ (Detection)
• มเีอกสารในกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพฒันา
• ลักษณะ กรอบเวลา และความซบัซอ้นของกจิกรรม
• ขั Tนตอน ตลอดจนการทบทวนการออกแบบ
• ขอ้กําหนดในการทวนสอบและรับรองการออกแบบ
• ผูรั้บผดิชอบและผูม้อํีานาจในกระบวนการออกแบบและพัฒนา
• ทรัพยากรภายในและภายนอกทีKจําเป็น
• ความจําเป็นตอ่การควบคมุการประสานงานของบคุลากร
• ความจําเป็นตอ่การมสีว่นรว่มของลกูคา้และกลุม่ผูบ้รโิภค
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8.3.2.1 แผนการออกแบบและพฒันา - เพิcมเตมิ
• แผนการออกแบบและพัฒนาไดร้วมถงึผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทัTงหมดภายในองคก์ร 
    และ Supply chain
• เชน่ การใชท้มีงานขา้มสายงาน รวมถงึ
    - การบรหิารโครงการ (APQP หรอื VDA-RGA)

- กจิกรรมการออกแบบผลติภัณฑแ์ละกระบวนการผลติ (เชน่ DFM และ DFA)
- การประเมนิความเสีKยงการออกแบบผลติภัณฑ ์(DFMEA) รวมถงึมาตรการลด

      ความเสีKยง
    - การประเมนิความเสีKยงการออกแบบกระบวนการผลติ (PFMEA, process flow,

control plan, WI)
หมายเหต ุ: ทมีขา้มสายงาน สามารถรวมถงึ การออกแบบ ฝ่ายโรงงาน วศิวกรรม
                คณุภาพ การผลติ จัดซืTอ ผูข้าย ซอ่มบํารงุ และงานอืKนๆ 

8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพฒันา 
• ขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑห์รอืบรกิาร
• ระดับของการควบคมุทีKคาดหวงัโดยลกูคา้และผูม้สีว่นรว่ม
• ขอ้มลูทีKจําเป็นตอ่การยนืยันวา่เป็นไปตามขอ้กําหนด
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8.3.2.2 ทกัษะการออกแบบสนิคา้
• ผูรั้บผดิขอบในการออกแบบผลติภัณฑ ์ตอ้ง มคีวามสามารถในการบรรลขุอ้
     กําหนดการออกแบบ และมทัีกษะในการใชเ้ครืKองมอืและเทคนคิในการออกแบบ
     ผลติภัณฑ์
• เครืKองมอืและเทคนคิทีKนํามาใช ้ตอ้ง ถกูระบโุดยองคก์ร
    หมายเหต ุ: ตัวอยา่งทักษะในการออกแบบผลติภัณฑ ์เชน่ Digitized

mathematically base data (CAD, CAM, AUTOCAD, Solid Work)

8.3.2.3 การพฒันาผลติภณัฑก์ลุม่ Embedded software
• ใชก้ระบวนการดา้นการประกันคณุภาพ สําหรับผลติภัณฑท์ีKพัฒนาภายในองคก์ร
     ดว้ย Embedded software
• วธิกีารประเมนิการพัฒนาซอฟตแ์วร ์ตอ้ง ถกูใชป้ระเมนิกระบวนการพัฒนา
     ซอฟตแ์วรข์ององคก์ร
• ใชพ้ืTนฐานของความเสีKยงและแนวโนม้ผลกระทบตอ่ลกูคา้ องคก์ร ตอ้ง จัดเก็บ
     Doc. information สําหรับประเมนิสมรรถนะการพัฒนาซอฟตแ์วรข์องตนเอง
• ตอ้ง รวมการพัฒนาซอฟตแ์วรใ์นขอบขา่ยของแผนการตรวจตดิตามภายใน 
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8.3.3 ขอ้มลูสําหรบัการออกแบบและพฒันา

• องคก์ร ตอ้ง พจิารณา
       - ขอ้กําหนดดา้นการใชง้านและความสามารถ
       - ขอ้กําหนดทีKไดจ้ากการออกแบบและพัฒนากอ่นหนา้นีT
       - ขอ้กําหนดและกฏหมายทีKเกีKยวขอ้ง
       - มาตรฐานหรอืขอ้บังคับในการปฏบัิต ิซึKงองคก์รประยกุตใ์ช ้
       - โอกาสในการเกดิความบกพรอ่งเนืKองจากลักษณะของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
• ขอ้มลูสําหรับการออกแบบ ตอ้ง เหมาะสมกับจดุมุง่หมายในการออกแบบ มคีวาม
    สมบรูณ์และชดัเจน ความขดัแยง้ระหวา่งขอ้มลูตอ้งไดรั้บการแกไ้ข
• ขอ้มลูสําหรับการออกแบบ ตอ้ง ถกูเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน

68 of  128

8.3.3.1 ปจัจยัในเขา้ของการออกแบบผลติภณัฑ์
• ระบ ุทําเป็นเอกสาร และทบทวนขอ้กําหนดปัจจัยนําเขา้ในการออกแบบ
    ผลติภัณฑท์ีKเป็นผลจากการทบทวนขอ้ตกลง
• ขอ้กําหนดปัจจัยนําเขา้ในการออกแบบผลติภัณฑ ์ไดแ้ก่
       - Spec ของผลติภัณฑ ์รวมถงึจดุ SC

- ขอ้กําหนดของขอบเขตและการเชืKอมตอ่
       - การชีTบง่ การสอบกลับ และการบรรจุ
       - การพจิารณาทางเลอืกดา้นการออกแบบ
       - การประเมนิความเสีKยง รวมถงึการวเิคราะหค์วามเป็นไปได ้
       - เป้าหมายขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์รวมถงึการป้องกัน ความเชืKอถอืได ้
         ความทนทาน การบํารงุรักษา สขุภาพ ความปลอดภัย สิKงแวดลอ้ม 
         ระยะเวลาการพัฒนา และตน้ทนุ
   - ขอ้กําหนดกฏหมายและกฏระเบยีบของประเทศปลายทางของลกูคา้ (ถา้ทราบ)
      - ขอ้กําหนดของ Embedded 
มกีระบวนการทีKนําขอ้มลูทีKไดจ้ากโครงการออกแบบทีKผา่นมา, การวเิคราะหผ์ลติภัณฑ์
ของคูแ่ขง่, feedback จาก supplier, ปัจจัยภายใน, ขอ้มลู และแหลง่อืKนๆ ทัTงปัจจบัุน
และโครงการคลา้ยคลงึทีKจะเกดิขึTนในอนาคต
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8.3.3.2 ปจัจยันําเขา้ของการออกแบบกระบวนการผลติ

• ระบ ุทําเป็นเอกสาร และทบทวนขอ้กําหนดปัจจัยนําเขา้ในการ
    ออกแบบกระบวนการผลติ รวมถงึ

- ขอ้มลูของการออกแบบผลติภัณฑ ์รวมถงึจดุ SC
- เป้าหมายทางผลผลติ สมรรถนะกระบวนการ เวลาและตน้ทนุ

       - ทางเลอืกทางเทคโนโลยกีารผลติ
       - ขอ้กําหนดลกูคา้ (ถา้ม)ี
       - ประสบการณ์จากการพัฒนาทีKผา่นมา
       - วตัถดุบิใหม่
       - การจัดเก็บผลติภณัฑแ์ละขอ้กําหนดการยศาสตร ์และ 
       - การออกแบบการผลติและการประกอบ
• การออกแบบกระบวนการผลติ ตอ้ง รวมถงึการใช ้Error-proofing และ
    เหมาะสมกบัความเสีKยง
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8.3.3.3 คณุลกัษณะพเิศษ (Special characteristic : SC

• ใชท้มีงานขา้มสายงานในการระบจุดุ SC รวมถงึทีKกําหนดโดยลกูคา้ และ
    จากการประเมนิความเสีKยงโดยองคก์ร รวมถงึ
        - เอกสารทีKแสดงจดุ SC ทัTงหมดใน Drawing, FMEA, control plan 
         และ WI โดยจดุ SC ใชส้ญัลักษณ์ทีKกําหนด และเรยีงลําดับมาในแตล่ะเอกสาร
        - ควบคมุและเฝ้าระวงัทั Tง Product SC และ process SC
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8.3.4 การควบคมุการออกแบบและการพฒันา 
องคก์ร ตอ้ง ควบคมุกระบวนการออกแบบและพัฒนา ตอ้งมันใจวา่

a) มกีารกําหนดผลทตีอ้งการจากการออกแบบและพัฒนา
b) มกีารทบทวนเพอืประเมนิความสามารถในการบรรลขุอ้กําหนด
c) มกีารทวนสอบเพอืใหม้ัKนใจวา่ผลการออกแบบเป็นไปตามขอ้กําหนด
d) มกีารรับรองเพอืใหม้ัKนใจวา่ผลติภัณฑเ์ป็นไปตามขอ้กําหนด
e) การดําเนนิงานทจํีาเป็นตอ่ปัญหาทพีบจากการทบทวน ทวนสอบและรับรอง
f) จัดเก็บเอกสารหลักฐานทจํีาเป็น

8.3.4.1  การเฝ้าระวงั (Monitoring)
• มกีารวดัในชว่งระหวา่งการออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ 
    ตอ้ง ถกูระบ ุวเิคราะห ์และรายงานผลสรปุในการประชมุทบทวนของฝ่ายบรหิาร
 (9.3.2.1)
• หากกําหนดโดยลกูคา้ การวดักจิกรรมการพัฒนาผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ 
    ตอ้ง รายงานตอ่ลกูคา้ในขั TนตอนทีKกําหนดไว ้หรอืไดรั้บการยอมรับโดยลกูคา้
หมายเหต ุ: การวดัเหลา่นีT อาจรวมถงึความเสีKยงดา้นคณุภาพ, ตน้ทนุ, lead time

ขั Tนตอนวกิฤต และการวดัอืKนๆ
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8.3.4.2 การยนืยนัการออกแบบและพฒันา

• มกีารยนืยันการออกแบบและพัฒนาตามขอ้กําหนดลกูคา้ รวมถงึมาตรฐาน
    อตุสาหกรรมและระเบยีบราชการ
• ระยะเวลาในการออกแบบและพัฒนา ตอ้ง สอดคลอ้งกับระยะเวลาทีKลกูคา้กําหนด
• หากมขีอ้ตกลงกับลกูคา้ อาจยังรวมไปถงึการประเมนิความสมัพันธร์ะหวา่งผลติภัณฑ์
    ขององคก์ร (รวมถงึ Embedded software) กับผลติภัณฑส์ดุทา้ยของลกูคา้ 

(ระดับ System)

8.3.4.3 โปรแกรมการทดลองงานตวัอยา่ง (Prototype programme)

• เมืKอลกูคา้มกีารรอ้งขอ องคก์ร ตอ้ง มกีารจัดทํา Prototype program และ
    control plan 
• Prototype program ถา้เป็นไปได ้ใหนํ้าไปดําเนนิการใชก้ับ Supplier ดว้ย
• กจิกรรมการทดสอบประสทิธภิาพ (Performance testing) ตอ้ง มกีารเฝ้าตดิตาม
    ตามชว่งระยะเวลา และตอ้งสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด
• ในกรณีมกีารใช ้Outsource ตอ้ง ขยายขอบเขตการควบคมุไปควบคมุ Outsource
   ดว้ย (ด ูISO 9001, section 8.4)
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8.3.4.4  product approved process
• องคก์ร ตอ้ง จัดทํา ประยกุตใ์ช ้และเก็บรักษา ผลการอนุมัตผิลติภัณฑแ์ละ
    กระบวนการ ทีKถกูกําหนดโดยลกูคา้
• องคก์ร ตอ้ง อนุมัตผิูจั้ดหาจากภายนอก กอ่นทีKจะมกีารยนืยันชิTนงานกับลกูคา้
• องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บเอกสารการอนุมัตชิ ิTนงาน (PSW) กอ่นทีKจะสง่มอบสนิคา้
    (ในกรณีลกูคา้รอ้งขอ) ตอ้งเก็บรักษาบันทกึการอนุมัตไิวด้ว้ย
หมายเหต ุ: การอนุมัตติัวผลติภัณฑ ์ควรดําเนนิการหลังการทวนสอบกระบวนการ

8.3.5 ผลของการออกแบบและการพฒันา 
องคก์ร ตอ้ง มันใจวา่ผลของการออกแบบและพัฒนา

a) บรรลตุามขอ้กําหนด
b) เหมาะสมตอ่กระบวนการถัดไปในการจัดหาผลติภัณฑ ์และบรกิาร
c) รวมถงึหรอือา้งองิถงึขอ้กําหนดในการเฝ้าตรวจและการวดั

        รวมทังเกณฑ ์การยอมรับ
d) แสดงคณุลักษณะของผลติภัณฑ ์และบรกิารตอ่จดุประสงคท์ีKตอ้งการ 

        ความปลอดภัยและการจัดหา
องคก์ร ตอ้ง จัดเก็บเอกสารหลักฐานแสดงผลของการออกแบบ
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8.3.5.1 ผลทีcไดจ้ากการออกแบบผลติภณัฑ์

• ผลการออกแบบพัฒนาผลติภัณฑ ์จะตอ้งสอดคลอ้งกับ Design input  
• ผลการออกแบบพัฒนาผลติภัณฑ ์ตอ้ง ประกอบไปดว้ย (ถา้ทําได)้

- Design risk analysis (FMEA)
- Reliability study result

       - Product special characteristic 
       - ผลการออกแบบ Error-proofing เชน่ DFSS, DFMA
       - คํานยิามของผลติภัณฑ ์ประกอบดว้ย 3D model, เทคนคิการบรรจ,ุ 

      ขอ้มลูการผลติ, รปูทรงและคา่ Tolerancing
       - แบบ 2D
   - ผลการทบทวนแบบ
      - แนวทางการวนิจิฉัย และการซอ่มแซม
       - ขอ้กําหนดดา้นการบรกิาร
       - ขอ้กําหนดดา้นบรรจภัุณฑแ์ละฉลากสําหรับการสง่มอบ
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8.3.5.2 ผลทีcไดจ้ากการออกแบบกระบวนการ

• ผลทีKไดจ้ากการออกแบบกระบวนการจะตอ้งสอดคลอ้งกบั Process Design input  
• ผลการออกแบบกระบวนการ ตอ้ง ประกอบไปดว้ย 

- Specification and DWG
- SC สําหรับผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ

       - ระบตุัวแปรของกระบวนการ
       - Tooling และ Equipment สําหรับผลติและควบคมุ
       - Process flow chart/ layout 

- ผลวเิคราะหกํ์าลังการผลติ
   - PFMEA
      - แผนบํารงุรักษา
       - Control plan, WI

- ผลการอนุมัตกิระบวนการ
       - ขอ้มลูดา้น คณุภาพ ความน่าเชืKอถอื การบํารงุรักษา และการวดั
       - ผล Error proofing และการทวนสอบ
       - วธิกีารทีKจะสามารถตรวจจับ, Feedback, การแกไ้ขความไมส่อดคลอ้ง
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8.3.6 การเปลยีนแปลงการออกแบบและการพฒันา
องคก์ร ตอ้ง ระบ ุทบทวนและควบคมุการเปลีKยนแปลงระหวา่งกระบวนการออกแบบ
และพัฒนา หรอืหลังจากนัTนเพืKอใหม้ัKนใจวา่ไมเ่กดิผลเสยีตอ่ความสอดคลอ้งตอ่
ขอ้กําหนด
องคก์ร ตอ้ง เก็บหลักฐานการเปลยีนแปลง
a) การเปลีKยนแปลงการออกแบบและพัฒนา
b) ผลการทบทวน
c) การอนุมัตกิารเปลยีนแปลง
d) การดําเนนิการเพืKอป้องกันผลเสยี



IATF 16949:2016

Understanding of New Requirement

39 of 64

The Quality Center (Thailand) Co., Ltd.

www.thequality-center.com

77 of  128

8.3.6.1 การเปลีcยนแปลงการออกแบบและพฒันา - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง ประเมนิผลทกุครั TงทีKมกีารเปลีKยนแปลงหลังการอนุมัตคิรั Tงแรก
    รวมถงึการเปลีKยนแปลงทั Tงภายในองคก์รหรอืจาก Supplier  
• การเปลีKยนแปลง เชน่ ผลกระทบกบัการประกอบ, ขึTนรปู, Function,
   ประสทิธภิาพ และ/หรอื ความคงทน

• การเปลีKยนแปลง ตอ้ง ไดรั้บการยนืยันวา่ไมข่ดักับขอ้กําหนดของลกูคา้ 
    และตอ้งไดอ้นุมัตกิอ่นปรับกระบวนการ
• ในกรณีทีKลกูคา้ขอ องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บเอกสารการอนุมัตหิรอืการขอใชพ้เิศษ 
    กอ่นทีKจะปรับกระบวนการได ้
• สําหรับ Embedded software องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารลําดบัการเปลีKยแปลง
    ทั Tง Hardware และ Software
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8.4 การควบคมุกระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก

8.4.1 ท ัcวไป
• องคก์รตอ้งมัKนใจวา่การจัดหากระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากภายนอก
    เป็นไปตามขอ้กําหนด
• องคก์รตอ้งพจิารณาการควบคมุการจัดหากระบวนการ ผลติภัณฑ์
    และบรกิารจากภายนอก เมืKอ :

a) ผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากภายนอกถกูใชใ้นผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร
   b) ผลติภัณฑแ์ละบรกิารภกูสง่มอบแกล่กูคา้โดยตรงจากภายนอกในนามขององคก์ร
   c) องคก์รตัดสนิใจใชผู้จั้ดหาภายนอกกบักระบวนการหรอืสว่นของกระบวนการ
• องคก์ร ตอ้ง จัดทําเกณฑแ์ละใชเ้กณฑส์ําหรับประเมนิ คัดเลอืก เฝ้าตรวจ
     ความสามารถและประเมนิซํTาสําหรับผูจั้ดหาภายนอก
• องคก์รตอ้งเก็บหลักฐานแสดงผลการประเมนิผูจั้ดหาภายนอก

8.4.1.1 ท ัcวไป - เพิcมเตมิ
• ผูจั้ดหาจากภายนอกในขอบเขตการรับรองนีT ตอ้ง รวมถงึผูผ้ลติหรอืบรกิารทัTงหมด
    ทีKสง่ผลกระทบตอ่ขอ้กําหนดของลกูคา้ เชน่ Sub-assembly, sequencing,

sorting, rework, หน่วยงานสอบเทยีบเครืKองมอืวดั
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8.4.1.2 กระบวนการคดัเลอืก Supplier

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารกระบวนการคัดเลอืก Supplier  
• กระบวนการคัดเลอืก ตอ้ง ประกอบไปดว้ย 

- พจิารณาความเสีKยงของ Supplier ในเรืKองความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ ์
         และความตอ่เนืKองในการ Supply

- คณุภาพ และประสทิธภิาพการสง่มอบ
       - ดใูนเรืKองระบบบรหิารงานคณุภาพ
       - การใชท้มีในการรวมการพจิารณาและตัดสนิใจ
       - ความสามารถในการพัฒนา software (ตามความเหมาะสม)
เกณฑอ์ืKนๆ ทีKควรนํามารวมในการพจิารณาประกอบไปดว้ย
• ปรมิาณของงานรถยนตท์ีK supplier ผลติ (คดิเป็น% ของธรุกจิทัTงหมด)
       - ความเสถยีรภาพดา้นการเงนิ, การสัKงซืTอผลติภัณฑ ์วตัถดุบิ ความซบัซอ้นของ
         การใหบ้รกิาร, เทคโนโลยทีีKใช,้ ความเพยีงพอของทรัพยากร, ความสามารถ
         ในการออกแบบพัฒนา (รวมถงึการบรหิารโครงการ), กําลังการผลติของโรงงาน,

การควบคมุการเปลีKยนแปลงกระบวนการ, แผนความตอ่เนืKองของธรุกจิ (BCP),
กระบวนการจัดสง่, การใหบ้รกิารลกูคา้
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8.4.1.3 แหลง่ซืrอทีcลกูคา้กําหนด (Customer-directed sources

• เมืKอลกูคา้กําหนด องคก์ร ตอ้ง จัดซืTอผลติภณัฑ,์ วตัถดุบิ, หรอืบรกิารจาก
    แหลง่ทีKลกูคา้กําหนดมา  
• ขอ้กําหนดทั Tงหมดในขอ้ 8.4 (ยกเวน้ IATF 16949 ขอ้ 8.4.1.2) 
    เป็นการควบคมุขององคก์รสําหรับแหลง่ทีKลกูคา้กําหนด เวน้เสยีแตม่ี
    ขอ้กําหนดเฉพาะทีKอยูใ่นสญัญาระหวา่งองคก์รกบัลกูคา้ 

      
8.4.2 ประเภทและขอบเขตการควบคมุผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก
• องคก์รตอ้ง
   a) มัKนใจวา่การจัดหากระบวนการจากภายนอก ไดรั้บการควบคมุ ในระบบ QMS

b) กําหนดวธิกีารควบคมุผูจั้ดหาภายนอกและผลทีKตอ้งการ 
c) พจิารณา

    1) ผลกระทบทีKอาจเกดิขึTนจากกระบวนการ ผลติภัณฑแ์ละบรกิารทีKสง่มอบจาก
            ภายนอกตอ่การบรรลตุอ่ขอ้กําหนดของลกูคา้และกฏหมายทีKเกีKยวขอ้ง 

2) ประสทิธผิลของการควบคมุผูจั้ดหาภายนอก
d) พจิารณาการทวนสอบหรอืกจิกรรมอืKนๆ ทีKจําเป็นเพืKอใหม้ัKนใจวา่กระบวนการ

       ผลติภัณฑแ์ละบรกิารจากภายนอกสอดคลอ้งกับขอ้กําหนด
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8.4.2.1 ประเภทและขอบเขตการควบคมุผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารกระบวนการทีKระบ ุOutsource และการเลอืกประเภทและ
    ขอบเขตของการควบคมุการทวนสอบความสอดคลอ้งจากผูจั้ดหาภายนอก
• กระบวนการ ตอ้ง ประกอบดว้ย เกณฑ ์และการดําเนนิการขยายหรอืลด ประเภท
    และขอบเขตการควบคมุ และกจิกรรมการพัฒนาขึTนอยูบ่นพืTนฐานศักยภาพของ
 Supplier และการประเมนิผลติภัณฑ,์ วตัถดุบิ หรอืความเสีKยงดา้นบรกิาร
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8.4.2.2 ขอ้กฏหมายและกฏระเบยีบ
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารในการรับรองกระบวนการวา่การจัดซืTอ ผลติภัณฑ์
    กระบวนการและงานบรกิาร สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดของลกูคา้ กฏหมาย และ
    กฏระเบยีบของทอ้งถิKนทีKรับหรอืจัดสง่สนิคา้
• ในกรณีทีKลกูคา้กําหนดการควบคมุพเิศษสําหรับสนิคา้บางประเภท องคก์ร ตอ้ง
    มัKนใจวา่ไดถ้กูนําไปดําเนนิการและเก็บรักษาตามทีKไดกํ้าหนดไว ้การควบคมุรวมถงึ
    Supplier ดว้ย
   8.4.2.3 การพฒันาระบบบรหิารคณุภาพของผูส้ง่มอบ 

(Supplier QMS Development)

• องคก์ร ตอ้ง มกีารรอ้งขอ Supplier ไมว่า่จะเป็นผูผ้ลติหรอืผูใ้หบ้รกิารในกลุม่ยานยนต์
   ใหม้กีารพัฒนา ปรับปรงุ และประยกุตใ์ช ้ISO 9001 เวน้แตไ่ดรั้บการอนุญาตจากลกูคา้
• เป้าหมายสดุทา้ยตอ้งไดเ้ป็นระบบ Automotive QMS เวน้แตล่กูคา้เป็นผูกํ้าหนด
• ลําดับขั TนทีKควรจะประยกุตใ์ช ้ใหบ้รรลตุามขอ้กําหนดนีT
     - Second-party audit (ISO 9001)

- ไดรั้บ Certificate ISO 9001 (CB ตอ้งเป็นสมาชกิของ IAF MLA)
- Certificate ISO 9001 พรอ้มขอ้กําหนด MAQMSR ทีKสอดคลอ้งกบัลกูคา้

     - Certificate ISO 9001 พรอ้มกบัขอ้กําหนด IATF (โดย second-party audit)
- Certificate IATF 16949
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8.4.2.3.1 Automotive product-related software or 
automotive products with embedded software

• องคก์ร ตอ้ง มกีารรอ้งขอ Supplier ผูผ้ลติผลติภัณฑท์ีKมสีว่นเกีKยวขอ้งกับ software
หรอื embedded software ดําเนนิการและเก็บรักษากระบวนการรับประกนัคณุภาพ

    ของ Software

8.4.2.4 การเฝ้าตดิตามผูข้าย (Supplier monitoring)

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารเกณฑก์ารประเมนิประสทิธภิาพของผูข้ายในการสัKงซืTอ
• การเฝ้าตดิตามหัวขอ้ของผูข้าย อยา่งนอ้ยตอ้งมดีังตอ่ไปนีT
           - ความสอดคลอ้งในการสง่มอบผลติภัณฑ์
           - ความยุง่ยากของลกูคา้
           - ประสทิธภิาพการสง่มอบ
           - จํานวนครัTงทีKเกดิคา่ขนสง่พเิศษ
• ขอ้มลูทีKลกูคา้ใหม้ากับองคก์ร ตอ้ง นํามาพจิารณาดว้ย ตามความเหมาะสม
           - การแจง้ Special status จากลกูคา้ทีKเกีKยวขอ้งกับคณุภาพและการสง่มอบ

- การคนืสนิคา้จาก Dealer, การรับประกัน และการเรยีกคนืผลติภัณฑ์
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8.4.2.4.1 Second-party audit

• Second-party audit อาจจะใชหั้วขอ้ดังตอ่ไปนีT
- ประเมนิความเสีKยงของ Supplier

           - การเฝ้าตดิตาม Supplier
           - การพัฒนาระบบ QMS ของผูส้ง่มอบ
           - Product audit

- Process audit
• พืTนฐานการวเิคราะหค์วามเสีKยง รวมถงึความปลอดภัยในตัวผลติภัณฑ/์ขอ้กฏหมาย
    ประสทิธภิาพของผูข้าย และระดับ QMS certificate
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสาร เกณฑ ์สําหรับกําหนดความตอ้งการ, ประเภท, ความถีK
    และขอบเขตของ Second-party audit  
• องคก์ร ตอ้ง เก็บหลักฐานบันทกึผลของการตรวจ Second – party audit
หมายเหต ุ: แนวทางอาจดใูน IATF auditor และ ISO 9001
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8.4.2.5 Supplier development

• องคก์ร ตอ้ง กําหนดลําดบัความสําคญั ประเภท ขอบเขต และระยะเวลา
    ในการพัฒนา Supplier
• ปัจจัยในการพัฒนา ตอ้ง รวมถงึสิKงตอ่ไปนีT

- การเฝ้าตดิตามผูข้าย (ดขูอ้ 8.2.4.2)
           - ผลการตรวจ Second-party (ดขูอ้ 8.4.2.4.1)
           - สถานะ Certificate ของระบบ QMS
           - การวเิคราะหค์วามเสีKยง
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8.4.3 ขอ้มลูสาํหรบัผูจ้ดัหาภายนอก

• ตอ้ง มัKนใจวา่ขอ้กําหนดมคีวามเหมาะสมกอ่นแจง้ผูจั้ดหาภายนอก 
a) กระบวนการ ผลติภัณฑ ์และบรกิารทีKตอ้งการ

       b) การอนุมัติ
       1) ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
       2) วธิกีาร กระบวนการ หรอือปุกรณ์
       3) การยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
   c) ความสามารถและคณุสมบัตทิีKจําเป็นของบคุคลากร
   d) ปฎสิมัพันธข์องผูจั้ดหาภายนอกกับองคก์ร
   e) การควบคมุและการเฝ้าตดิตามสมรรถนะของผูจั้ดหาภายนอก
    f) การทวนสอบหรอืรับรอง ณ สถานทีKของผูจั้ดหาภายนอกโดย
          องคก์รหรอืลกูคา้ขององคก์ร

8.4.3.1 ขอ้มลูสาํหรบัผูจ้ดัหาภายนอก - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง แจง้ขอ้มลูทัTงหมดทีKเกีKยวกับกฏหมาย กฏระเบยีบ ลักษณะพเิศษ
    ผลติภัณฑ ์และคณุลักษณะกระบวนการไปยังผูข้าย
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8.5 การผลติและบรกิาร

8.5.1 การควบคมุการผลติและการใหบ้รกิาร 
ประกอบดว้ย (ตามความเหมาะสม)
a) เอกสารขอ้มลูทีKระบ ุ

    1) คณุลักษณะของผลติภณัฑแ์ละบรกิารหรอืกจิกรรมทีKทํา
    2) ผลทีKตอ้งการ (Acceptance criteria)
b)  ความพรอ้มของทรัพยากรในการตรวจและการวัด (7.1.5)
c)  การตรวจและการวัดในขั TนตอนทีKเหมาะสม เพืKอทวนสอบวา่

      กระบวนการและผลของกระบวนการเป็นไปตามเกณฑท์ีKยอมรับ
d)  โครงสรา้งพืTนฐาน (7.1.3) และสภาวะแวดลอ้มทีKเหมาะสม (7.1.4)
e)  การมอบหมายบคุคลากรทีKมคีวามสามารถและคณุสมบัตทิีKตอ้งการ
f)  การรับรองและการรับรองซํTาตามกําหนดเวลาเพืKอมัKนใจวา่ได ้

      ผลตามตอ้งการสําหรับกระบวนการทีKไมส่ามารถทวนสอบผลลัพธไ์ด ้
g)  กจิกรรมในการป้องกันความผดิพลาดของพนักงาน
h)  การยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร การสง่มอบ และกจิกรรมหลังการสง่มอบ
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8.5.1.1 แผนควบคมุ (Control plan)
• องคก์ร ตอ้ง พัฒนา Control plan (ตาม Annex A) system, sub-system,

component และ/หรอื material level ทีKสมัพันธก์บักระบวนการผลติและผลติภณัฑ์
• องคก์ร ตอ้ง ม ีControl plan สําหรับ pre-launch และ Production ทีKแสดงความ
    เชืKอมโยงมาจากการออกแบบวเิคราะหค์วามเสีKยง process flow และ PFMEA
• ขอ้มลูทีKมใีน Control plan

- การควบคมุกระบวนการผลติ
         - การตรวจสอบชิTนแรก/ชิTนสดุทา้ย
         - วธิกีารสําหรับการเฝ้าตดิตามจดุ SC

- ขอ้มลูทีKลกูคา้รอ้งขอ (ถา้ม)ี
         - Reaction plan
• องคก์ร ตอ้ง ทบทวน Control plan และ Up date control plan เมืKอ
         - มกีารสง่ผลติภณัฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดใหล้กูคา้
         - มกีารเปลีKยนแปลงและสง่ผลกระทบตอ่ผลติภณัฑ์
         - หลังจากลกูคา้รอ้งเรยีนและมกีารแกไ้ข (ถา้ประยกุตไ์ด)้
         - กําหนดความถีKบนพืTนฐานความเสีKยง
• ในกรณีทีKลกูคา้รอ้งขอ Control plan ทีKมกีารปรับเปลีKยน Revision ตอ้งไดรั้บการ
     อนุมตัจิากลกูคา้
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8.5.1.2 Standardised work-operator instruction 
and visual standards

• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่เอกสาร Standard work
- มกีารสืKอสารไปยังผูป้ฏบัิตงิาน

       - เขา้ถงึได ้
       - สืKอสารในภาษาทีKผูป้ฏบัิตงิานเขา้ใจได ้
       - การออกแบบพืTนทีKปฏบัิตงิาน
• เอกสาร Standardised ตอ้ง มขีอ้กําหนดดา้นความปลอดภัยของผูป้ฏบัิตงิานดว้ย

8.5.1.3 Verification of job set-up
• องคก์ร ตอ้ง

- ทวนสอบ job set-up เมืKอเรืKมผลติ เปลีKยนวตัถดุบิ เปลีKยนรุน่
       - เก็บรักษาขอ้มลูบคุคลทีK set-up
       - ใชเ้ครืKองมอืทางสถติใินการทวนสอบ (ถา้ทําได)้
       - รับรองการปฏบัิตงิาน ชิTนแรก/ชิTนสดุทา้ย (ถา้ทําได)้
• เก็บบันทกึผลการอนุมัตกิระบวนการและผลติภัณฑ ์ตามชิTนแรก/ชิTนสดุทา้ย
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8.5.1.4 Verification of after shutdown
• องคก์ร ตอ้ง กําหนด และดําเนนิการปฏบัิตติามความจําเป็นวา่ผลติภัณฑส์อดคลอ้ง
    กับขอ้กําหนดหลังจากมกีารหยดุกระบวนการผลติ

8.5.1.5 Total productive maintenance
• องคก์ร ตอ้ง พัฒนา ดําเนนิการ และรักษาเอกสารระบบ Total productive

maintenance ระบบ ขั TนตํKาสดุตอ้งมดีังตอ่ไปนีT
        - ระบเุครืKองมอืหลักสําหรับกระบวนการ
        - จัดหาอะไหรสํ่ารองสําหรับเครืKองมอืหลัก
        - จัดหาทรัพยากรสําหรับ เครืKองจักร เครืKองมอื และโครงสรา้งพืTนฐาน
        - บรรจภัุณฑ ์และถนอมรักษา equipment, tools และ gauge

- เอกสารวตัถปุระสงคก์ารบํารงุรักษา เชน่ OEE
- ดําเนนิการทบทวนแผนบํารงุรักษา วตัถปุระสงค ์และเอกสาร Action plan

และแกไ้ขแผน เมืKอวตัถปุระสงคไ์มบ่รรลตุามเป้าหมาย
        - ใชก้ารบํารงุรักษาเชงิป้องกัน
        - ใชก้ารบํารงุรักษาเชงิพยากรณ์ (ถา้ทําได)้
        - พยากรณ์ในการ Overhaul
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8.5.1.6 Management of production tooling and 
manufacturing, test, inspection tooling and equipment

• องคก์ร ตอ้ง จัดหาทรัพยากรสําหรับการออกแบบ tool และ gauge, 
    การประกอบและทวนสอบกจิกรรมสําหรับการผลติและบรกิารวตัถดุบิ
• องคก์ร ตอ้ง จัดทําและดําเนนิการระบบ production tooling management
   ประกอบดว้ย

- การบํารงุรักษา การซอ่มแซมโครงสรา้งพืTนฐาน และตัวบคุคล
        - การจัดเก็บและการกูค้นื
        - การตั Tงคา่
        - โปรแกรมการเปลีKยน tool

- เอกสารการปรับปรงุ tool
- revision เอกสารของการปรับปรงุ tool

        - ชีTบง่เครืKองมอื เชน่ serial หรอื รหัสทรัพยส์นิ
• องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบเครืKองมอืทีKเป็นทรัพยส์นิของลกูคา้ เครืKองมอืในโรงงาน
    และเครืKองมอืทดสอบ/ตรวจสอบ มกีารชีTบง่อยา่งถาวร
• องคก์ร ตอ้ง ประยกุตใ์ชร้ะบบเพืKอเฝ้าตดิตามกจิกรรมของ Outsource
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8.5.1.7 Production scheduling

• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่ การวางแผนการผลติเหมาะสมกับความตอ้งการของลกูคา้
    เชน่ Just – in – time / Order drive
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8.5.2 การชีrบง่และสอบกลบั 
(Identification and traceability)
หากมคีวามจําเป็นตอ่ความสอดคลอ้งตอ่ขอ้กําหนดของผลติภณัฑ์
และบรกิาร ตอ้งแสดงผลของกระบวนการดว้ยวธิทีีKเหมาะสม
องคก์รตอ้งแสดงสถานะของผลของกระบวนการตามขอ้กําหนดของ
การเฝ้าตรวจและวัด ตลอดจนจัดหาผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
หากมขีอ้กําหนดในการสอบกลบัได ้ องคก์รตอ้งควบคมุการชีTบง่ผล
ของกระบวนการใหเ้ป็นเอกลกัษณ์ (Unique identification และเก็บ
หลกัฐานทีKจําเป็นตอ่การสอบกลบั (Retain documented info)
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8.5.2.1 การชีrบง่และสอบกลบั - เพิcมเตมิ

• จดุประสงคข์องการสอบกลับ คอื เพืKอความชดัเจนของสถานะจดุเริKมตน้ 
    และสิTนสดุการผลติ
• องคก์ร ตอ้ง ควบคมุ วเิคราะหปั์จจัยภายใน, ลกูคา้ และสอบกลับไปยังขอ้กําหนด
    กฏหมายสําหรับชิTนสว่นยานยนตทั์Tงหมด

- ชีTบง่การควบคมุผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และ/หรอื ตอ้งสงสยั
        - คัดแยกผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด และ/หรอืตอ้งสงสยั
        - มัKนใจวา่สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดลกูคา้ และ/หรอื ขอ้กฏหมาย
        - มัKนใจวา่เอกสารไดถ้กูรักษา

- ชีTบง่แตล่ะผลติภัณฑ์
- ขอ้กําหนดชีTบง่และสอบกลับได ้ครอบคลมุไปถงึผูจั้ดหาจากภายนอก
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8.5.3 ทรพัยส์นิของลกูคา้หรอืผูจ้ดัหาภายนอก

• องคก์รตอ้งดแูลทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืผูจั้ดหาภายนอกในขณะ
    อยูใ่นการควบคมุขององคก์รหรอืใชใ้นองคก์ร องคก์รตอ้ง แสดง
    การทวนสอบ ป้องกนั และรักษา ทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืผูจั้ดหา
    ภายนอก ทีKใชห้รอืประกอบกบัผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร
• องคก์รตอ้งรายงานลกูคา้และผูจั้ดหาภายนอกเมืKอพบวา่เกดิการ
   สญูหาย เสยีหาย หรอืไมเ่หมาะตอ่การใชง้าน และเก็บเอกสาร
   หลกัฐานในสิKงทีKเกดิขึTน (Documented information)
   หมายเหตุ
   ทรัพยส์นิของลกูคา้และผูจั้ดหาภายนอก สามารถรวมถงึ
   วัตถดุบิ ชิTนสว่น เครืKองมอืและอปุกรณ ์สภานทีKของลกูคา้ 
   ทรัพยส์นิทางปัญญา และขอ้มลูสว่นบคุคล
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8.5.4 การถนอมรกัษาผลติภณัฑ์
องคก์รตอ้งมัKนใจวา่ผลของกระบวนการไดรั้บการรักษาสภาพระหวา่งการจัดหา
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารเพืKอใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด

8.5.4.1 การถนอมรกัษาผลติภณัฑ ์- เพิcมเตมิ

• การถนอมรักษาผลติภัณฑ ์ตอ้ง ประกอบไปดว้ย การชีTบง่ การเคลืKอนยา้ย
    การควบคมุการปนเปืTอน  การบรรจ ุการจัดเก็บ การสง่ผา่นหรอืการขนสง่ 
    และการป้องกัน 
• การถนอมรักษาผลติภัณฑ ์ตอ้ง ประยกุตใ์ชก้ับวตัถดุบิ ช ิTนสว่น ผูจั้ดหาภายนอก
    และ/หรอื ภายใน จากกระบวนการรับจนถงึการจัดสง่
• องคก์ร ตอ้ง ใชร้ะบบการจัดการสนิคา้คงคลงั เพืKอใหเ้กดิการหมนุเวยีนทีKดทีีKสดุ
    เชน่ FIFO
• องคก์ร ตอ้ง ควบคมุผลติภัณฑท์ีKเสืKอมสภาพเหมอืนผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตาม
    ขอ้กําหนด
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8.5.5 กจิกรรมหลงัการสง่มอบ (Post-delivery activities)

• องคก์รตอ้งทําใหก้จิกรรมหลงัการสง่มอบเป็นไปตามขอ้กําหนดของ
    ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
• องคก์รตอ้งพจิารณาความเขม้งวดทีKตอ้งการ ไดแ้ก่
   a) ขอ้กําหนดและกฏหมายทีKเกีKยวขอ้ง
   b) ความเสีKยงทีKเกีKยวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
   c) ลกัษณะ การใชง้าน และอายขุองผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
   d) ขอ้กําหนดของลกูคา้
   e) เสยีงสะทอ้นของลกูคา้
หมายเหต ุ: กจิกรรมหลงัการสง่มอบ ไดแ้ก ่กจิกรรมจากการรับประกนั
(Warranty) สญัญาการบรกิาร (Contractual obligations) เชน่ 
การซอ่มบํารงุ บรกิารสนับสนุน (Supplementary services) เชน่ 
การนํากลบัมาใชใ้หมห่รอืการกําจัด (Final disposal)
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8.5.5.1 Feedback of information from service

• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่กระบวนการสําหรับการสืKอสารขอ้มลูเกีKยวกับการบรกิาร
    ถงึโรงงานผลติ การเคลืKอนยา้ยวตัถดุบิ การขนสง่ วศิวกรรม และกจิกรรมการ
    ออกแบบไดถ้กูจัดทํา ดําเนนิการและเก็บรักษา
หมายเหต ุ1 : ความตั Tงใจของขอ้กําหนดนีT เพืKอใหอ้งคก์รมัKนใจวา่องคก์รตระหนัก
                   เกีKยวกบัการควบคมุผลติภณัฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
หมายเหต ุ2 : Service concern ควรจะรวมถงึความลม้เหลวในการวเิคราะห์
                  (ด ู10.2.6)

8.5.5.2 Service agreement with customer
• เมืKอมขีอ้ตกลงดา้นบรกิารกบัลกูคา้ องคก์ร ตอ้ง
      - ทวนสอบศนูยบ์รกิารวา่สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด
      - ทวนสอบประสทิธผิล อปุกรณ์พเิศษ หรอืเครืKองมอืวดั
      - มัKนใจวา่บคุลากรใหบ้รกิาร ผา่นการอบรม
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8.5.6 การควบคมุการเปลีcยนแปลง 
(Control of change)

• องคก์ร ตอ้ง ทบทวนและควบคมุการเปลีKยนแปลงจากการ
   จัดหาผลติภัณฑแ์ละบรกิารเพืKอใหม้ัKนใจวา่ยังคงเป็นไปตาม
   ขอ้กําหนด
• องคก์ร ตอ้ง เก็บหลักฐานทีKแสดงผลการทบทวนการ
   เปลีKยนแปลง ผูม้อํีานาจเปลีKยนแปลงและกจิกรรมทีKจําเป็น
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8.5.6.1 การควบคมุการเปลีcยนแปลง - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารควบคมุการเปลีKยนแปลง
• ผลกระทบการเปลีKยนแปลง รวมถงึ สาเหตกุารเปลีKยนขององคก์ร ลกูคา้ 
    ผูข้าย ตอ้งถกูประเมนิ
• องคก์ร ตอ้ง
      - กําหนดการทวนสอบและการรับรอง เพืKอใหม้ัKนใจวา่สอดคลอ้งกบั
        ขอ้กําหนดของลกูคา้
      - รับรองการเปลีKยนแปลงกอ่นดําเนนิการ
      - เอกสารหลักฐานทีKสมัพันธก์บัการวเิคราะหค์วามเสีKยง
      - เก็บรักษาบนัทกึ การทวนสอบและการรับรอง
• เมืKอถกูรอ้งขอโดยลกูคา้ องคก์ร ตอ้ง
      - แจง้ใหล้กูคา้รับทราบ
      - ไดรั้บเอกสารการอนุมัตกิอ่นดําเนนิการเปลีKยนแปลง 
      - ทวนสอบความสมบรูณ์โดยการ Trial หรอื รับรองผลติภณัฑใ์หม่
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8.5.6.1.1  การควบคมุการเปลีcยนแปลงกระบวนการช ัcวคราว
• องคก์ร ตอ้ง ระบ ุจัดทําเอกสาร และ ดํารงรักษาการควบคมุกระบวนการ
    รวมถงึ การตรวจสอบ การวดั การทดสอบ และอปุกรณ์ Error – proofing
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารจัดการควบคมุกระบวนการทางเลอืก
• Standardised work instruction ตอ้ง สามารถเขา้ถงึไดแ้ตล่ะกระบวนการ

8.1

8.5.6

102 of  128

8.6 การปลอ่ยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
• องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารใหส้อดคลอ้งกับขอ้กําหนด 
    ในขั TนตอนทีKเหมาะสมตามแผนทีKกําหนดไว ้
• หากการทวนสอบไมเ่สร็จสิTนตามกําหนดในแผน ตอ้งไมป่ลอ่ยผลติภัณฑแ์ละ
    บรกิารใหแ้กล่กูคา้ ยกเวน้ไดรั้บการอนุมัตจิากลกูคา้หรอืผูม้อํีานาจ
• องคก์รตอ้งเก็บเอกสารขอ้มลูทีKแสดงถงึการยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 
   a) มหีลักฐานของความสอดคลอ้งตามเกณฑท์ีKยอมรับ
       b) สอบกลับไดถ้งึผูม้อํีานาจอนุมัตกิารยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
       
8.6.1 การปลอ่ยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่แผนในการทวนสอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารเหมาะสม 
    ครอบคลมุอยูใ่น Control plan
• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่แผนในการตรวจปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิารครัTงแรก 
    ตอ้งไดรั้บการอนุมัต ิ
• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่เมืKอมกีารเปลีKยนแปลงผลติภัณฑห์รอืบรกิาร ตอ้งไดรั้บการ

อนุมัตเิหมอืนการตรวจปลอ่ยครัTงแรก (ตามขอ้ 8.5.6)
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• ตอ้ง ตรวจสอบตามชว่งเวลาทีKกําหนดโดยลกูคา้ 
• ผลการตรวจสอบ ตอ้ง เก็บไวใ้หล้กูคา้
หมายเหต ุ1 : Layout inspection คอืการตรวจสอบใหค้รบทกุจดุทีKระบใุน
 Drawing
หมายเหต ุ2 : ความถีKในการทํา Layout inspection ทําตามทีKลกูคา้กําหนด
       8.6.3 Appearance items

• องคก์ร ตอ้ง จัดเตรยีมสิKงดงัตอ่ไปนีT
     - แสงสวา่งสําหรับการตรวจสอบ
     - ช ิTนงานแมแ่บบสําหรับ Color, grain, gross, texture เป็นตน้
     - การบํารงุรักษาและการควบคมุตัว Master 
        และการประเมนิประสทิธภิาพเครืKองมอื
     - การทวนสอบบคุลากรในการตัดสนิใจวา่มคีวามสามารถในการทํางาน

8.6.2 Layout inspection และ Functional testing
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• องคก์ร ตอ้ง มกีระบวนการทีKรับรองคณุภาพของ กระบวนการทีKจัดทําโดยภายนอก,
ผลติภัณฑ ์และบรกิารทางดา้นสาธารณูปโภค ตอ้งใชว้ธิกีารตามนีTอยา่งนอ้ย 1 วธิี

            - รับและประเมนิขอ้มลูทางสถติทิีKจัดทําโดย Supplier
- รับผลการตรวจสอบ และ/หรอื ผลการทดสอบ

            - Second-party audit หรอื ประเมนิผลโดย Third party หรอื audit ทีK
              โรงงาน Supplier
            - ใช ้Laboratory ในการตรวจสอบ
            - หรอืวธิกีารอืKนๆ ตามทีKลกูคา้กําหนด     

8.6.4 Verification and acceptance of conformity of 
externally provided product and service

8.6.5 Statutory and regulatory conformity

• กอ่นทีKจะปลอ่ยผา่นผลติภัณฑท์ีKไดม้าจากจัดหาจากภายนอก เขา้สูก่ระบวนการผลติ
    องคก์ร ตอ้ง ยนืยันความสามารถของผูจั้ดหาภายนอกวา่ ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
    ทีKไดรั้บนัTน สอดคลอ้งกับ กฏหมาย ขอ้บังคับ และขอ้กําหนดอืKนๆ
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• Acceptance criteria ตอ้ง ถกูกําหนดโดยองคก์ร ตามความเหมาะสม
    หรอืเมืKอถกูรอ้งขอ และตอ้งผา่นการอนุมัตโิดยลกูคา้
• Attribute data sampling เกณฑก์ารยอมรับตอ้งเป็น Zero defect

8.6.6 Acceptance criteria
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8.7 การควบคมุผลของกระบวนการ, 
      ผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีcไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด

8.7.1 องคก์ร ตอ้ง ชีTบง่ และควบคมุ เพืKอป้องกันไมใ่หถ้กูใชห้รอืสง่มอบโดยไมต่ั Tงใจ
องคก์รตอ้ง แกไ้ขลักษณะของความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดและผลกระทบ 
เชน่เดยีวกัน หากพบความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดของผลติภัณฑห์ลังการสง่มอบ 
องคก์รตอ้งจัดการกับผลทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด ดังนีT
   a) แกไ้ข (Correction)
   b) คัดแยก กัก สง่คนื หรอืชะลอการสง่มอบ
   c) แจง้ใหล้กูคา้ทราบ

d) กําหนดอํานาจในการยอมรับภายใตเ้งืKอนไข 
ผลทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดอ้งไดรั้บการทวนสอบความสอดคลอ้งหลังการแกไ้ข
 8.7.2  องคก์รตอ้งเก็บเอกสารขอ้มลูตอ่ไปนีr

a) อธบิายลักษณะของความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
   b) การดําเนนิการกับผลทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
   c) การยอมรับอยา่งมเีงืKอนไข 

d) ระบผุูม้อํีานาจในการจัดการความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
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• ผลติภัณฑห์รอืบรกิาร ทีKแตกตา่งไปจากเกณฑท์ีKลกูคา้อนุมัตใินปัจจบัุน 
    องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บการยนิยอมจากลกูคา้ หรอืการอนุมัตกิอ่นปรับเปลีKยนกระบวนการ
• องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บการอนุญาตจากลกูคา้กอ่นทีKจะทําการ Rework งานทีKไมเ่ป็นไป
    ตามขอ้กําหนด
• Sub-component ทีKจะนํากลับมาใชใ้หมใ่นกระบวนการผลติ ตอ้ง มกีารสืKอสารให ้
    ลกูคา้รับทราบเพืKอการยนิยอมหรอือนุญาต
• องคก์ร ตอ้ง เก็บรักษาบันทกึ วนัสิTนสดุ หรอื จํานวนทีKอนุญาต
• การสง่มอบวตัถดุบิทีKไดรั้บการอนุมัตพิเิศษ ตอ้ง มกีารชีTบง่อยา่งเหมาะสมในแตล่ะ
     บรรจภัุณฑ ์(ประยกุตใ์ชเ้ทา่กับใบสัKงซืTอวตัถดุบิ)
• องคก์ร ตอ้ง มกีารอนุมัตสิ ิKงทีKทาง Supplier รอ้งขอกอ่นทีKสง่สนิคา้ใหล้กูคา้

            

8.7.1.1  Customer authorization for concession

8.7.1.2  Control of NC product – Customer specified process

• การควบคมุผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด องคก์ร ตอ้ง ปฏบัิตใิหส้อดคลอ้ง
    กับขอ้กําหนดของลกูคา้
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• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่ผลติภัณฑท์ีKไมไ่ดช้ีTบง่หรอืตอ้งสงสยั    
    ไดรั้บการควบคมุ ตามการควบคมุผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
• องคก์ร ตอ้ง มัKนใจวา่บคุคลทีKอยูใ่นกระบวนการผลติ มกีารฝึกอบรมเรืKองการ
    ควบคมุผลติภัณฑต์อ้งสงสยั และการควบคมุผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
        
                

8.7.1.3  Control of suspect product

8.7.1.4  Control of rework product 

• องคก์ร ตอ้ง วเิคราะหค์วามเสีKยงหรอืประเมนิความเสีKยง กอ่นทีKจะตัดสนิใจ 
Rework product

• ในกรณีทีKลกูคา้รอ้งขอ องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บการอนุมัตจิากลกูคา้กอ่นทีKจะทําการ
  rework product
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารในการยนืยันการ rework ตามทีKไดกํ้าหนดไวใ้น 

control plan หรอื มเีอกสารอืKนทีKเกีKยวขอ้งใชใ้นการทวนสอบความสอดคลอ้งกับ
    ขอ้กําหนดทีKไดร้ะบไุวแ้ตแ่รก
• ขั Tนตอนในการ rework หรอื disassembly รวมถงึการตรวจสอบซํTา 
• และขอ้กําหนดในการสอบกลับ ตอ้ง สามารถเขา้ถงึผูป้ฏบัิตงิานไดอ้ยา่งเหมาะสม
• เก็บรักษาขอ้มลูในการ rework (จํานวน วธิกีาร วนัทีKจัดการ และสอบกลับขอ้มลูได)้
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8.7.1.5  Control of repaired product 

• องคก์ร ตอ้ง วเิคราะหค์วามเสีKยงหรอืประเมนิความเสีKยง กอ่นทีKจะตัดสนิใจ 
Repaired product

• องคก์ร ตอ้ง ไดรั้บการอนุมัตจิากลกูคา้กอ่นทีKจะทําการ repaired product
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารในการยนืยันการ repaired ตามทีKไดกํ้าหนดไวใ้น 

control plan หรอื มเีอกสารอืKนทีKเกีKยวขอ้ง
• ขั Tนตอนในการ rework หรอื disassembly รวมถงึการตรวจสอบซํTา และขอ้กําหนด
    ในการสอบกลับ ตอ้ง สามารถเขา้ถงึผูป้ฏบัิตงิานไดอ้ยา่งเหมาะสม
• องคก์ร ตอ้ง เก็บเอกสารของลกูคา้ในการ repaired product
• เก็บรักษาขอ้มลูในการ repaired (จํานวน วธิกีาร วนัทีKจัดการ และสอบกลับขอ้มลูได)้
    
                8.7.1.6  การแจง้เตอืนจากลกูคา้ (Customer notification)

• องคก์ร ตอ้ง แจง้ใหล้กูคา้ทราบทันทเีมืKอพบผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
    ไดถ้กูสง่ไปใหล้กูคา้
• การสืKอสารเบืTองตน้ ตอ้ง สืKอสารตามรายละเอยีดของเหตกุารณ์ทีKอยูใ่นเอกสาร
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8.7.1.7  การจดัการผลติภณัฑท์ีcไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
              (Nonconforming product disposition)

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารการจัดการผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
    ไมร่วมหัวขอ้การ rework หรอื repair 
• สําหรับผลติภัณฑท์ีKไมส่อดคลอ้งกับขอ้กําหนด องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบผลติภัณฑ์
    ทีKนําไป Scrap วา่เป็นผลติภัณฑท์ีKไมส่ามารถนําไปใชไ้ดก้อ่นนําไปกําจัด
• องคก์ร ตอ้ง ไมนํ่าผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดไปใชอ้ยา่งอืKน 
    กอ่นไดรั้บการอนุญาตจากลกูคา้
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ขอ้ 9 การประเมนิสมรรถนะ 
(Performance Evaluation)
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ขอ้ 9 การประเมนิสมรรถนะ (Performance Evaluation)

9.1 การเฝ่าตดิตาม การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ
9.1.1 ทัKวไป –
         องคก์รตอ้งกําหนด
   a) สิKงทีKตอ้งเฝ้าตดิตามและการวัด
   b) วธิกีารในการเฝ้าตดิตาม การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ
   c) เวลาทีKตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิผล
• องคก์รตอ้งประเมนิสมรรถนะและประสทิธผิลของ QMS
• จัดเก็บเอกสารสารสนเทศเพืKอเป็นหลักฐาน
• ตอ้งเฝ้าตดิตามระดับความตอ้งการและความคาดหวงัของลกูคา้
• กําหนดวธิกีารประเมนิและการทบทวนสารสนเทศ
หมายเหต ุรวมถงึ การสํารวจความพงึพอใจลกูคา้ ขอ้มลูยอ้นกลับจากลกูคา้
การประชมุพบปะกบัลกูคา้ การวเิคราะหส์ว่นแบง่การตลาด คําชมเชย 
การเรยีกรอ้งคา่ชดเชย รายงานผูค้า่สง่
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9.1.1.1 การเฝ้าระวงั ตรวจวดั กระบวนการผลติ
• องคก์ร ตอ้ง ศกึษากระบวนการใหม ่หรอื ทวนสอบกําลังการผลติ และจัดหา
    ทรัพยากรทีKจําเป็น สําหรับการควบคมุกระบวนการ รวมถงึจดุทีKตอ้งควบคมุเป็นพเิศษ
    หมายเหต ุ: สําหรับบางกระบวนการไมส่ามารถแสดงความสอดคลอ้งไดต้ลอด
    กระบวนการ กระบวนการเหลา่นีTตอ้งใชว้ธือีืKน เชน่ การระบ ุSpec สําหรับงาน Batch
• องคก์ร ตอ้ง รักษาความสามารถของกระบวนการหรอืผลลัพธใ์หเ้ป็นไปตามความ
    ตอ้งการของลกูคา้
• องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบ flow diagram, PFMEA, Control plan ขอ้มลูประกอบดว้ย
          - เทคนคิการวดั - แผนการสุม่ตัวอยา่ง
          - เกณฑก์ารยอมรับ - บันทกึผลการตรวจวดั
          - แผนการตอบสนอง เมืKอกระบวนการมปัีญหา
• การเปลีKยนแปลงทีKมนัียสําคัญ เชน่ การเปลีKยนเครืKองมอื การซอ่มเครืKองจักร 
    ตอ้ง มบัีนทกึ
• องคก์ร ตอ้ง มแีผนการตอบสนองเมืKอกระบวนการมปัีญหา ระบอุยูใ่น Control plan

แผนตอบสนอง ตอ้ง ประกอบดว้ย การแยกผลติภัณฑแ์ละตรวจสอบ 100%
องคก์ร ตอ้ง เก็บบันทกึวนับังคับใชก้ารเปลีKยนแปลงกระบวนการ
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9.1.1.2 การชีrบง่เครืcองมอืทางสถติ ิ
(Identify of statistical tools)

• องคก์ร ตอ้ง ชีTบง่เครืKองมอืทางสถติติามความเหมาะสม
• องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบเครืKองมอืทางสถติใินกระบวนการของ APQP, DFMEA,

PFMEA และ Control plan
    ทรัพยากรทีKจําเป็น สําหรับการควบคมุกระบวนการ รวมถงึจดุทีKตอ้งควบคมุเป็นพเิศษ
    หมายเหต ุ: สําหรับบางกระบวนการ ไมส่ามารถแสดงความสอดคลอ้งไดต้ลอด
    กระบวนการ กระบวนการเหลา่นีTตอ้งใชว้ธือีืKน เชน่ การระบ ุSpec สําหรับงาน Batch

9.1.1.3 การประยกุตใ์ชแ้นวคดิดา้นสถติ ิ

   หลักการทางสถติ ิเชน่ ความผันแปร (Variation), การควบคมุ (Stability),
ความสามารถกระบวนการ (Process capability), และผลทีKเกดิจากการตัดสนิใจเกนิ
Spec, พนักงานทีKเกีKยวขอ้ง ตอ้ง เขา้ใจ การแกไ้ข การวเิคราะห ์และการจัดการขอ้มลู
ทางสถติ ิ
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9.1.2 ความพงึพอใจของลกูคา้

• องคก์รตอ้งเฝ้าตดิตามระดบัความตอ้งการและความคาดหวงัของลกูคา้
• กําหนดวธิกีารประเมนิ และการทบทวนสารสนเทศ
หมายเหต ุ
รวมถงึ การสํารวจความพงึพอใจลกูคา้ ขอ้มลูยอ้นกลับจากลกูคา้ 
การประชมุพบปะกับลกูคา้ การวเิคราะหส์ว่นแบง่การตลาด คําชมเชย 
การเรยีกรอ้ง คา่ชดเชย รายงานผูค้า่สง่

9.1.2.1 ความพงึพอใจของลกูคา้ - เพิcมเตมิ
• ตอ้ง เฝ้าตดิตามและประเมนิผลอยา่งตอ่เนืKอง, ตัวชีTวดัประกอบดว้ย
     - คณุภาพของผลติภัณฑท์ีKจัดสง่ใหล้กูคา้
     - ปัญหาของผลติภัณฑท์ีKเกดิขึTนกับลกูคา้
     - ผลติภัณฑท์ีKถกูสง่คนื, การเรยีกคนื, การประกัน (ตามความเหมาะสม)
     - สมรรถนะการสง่มอบตามตารางเวลา (รวมทัTงคา่ขนสง่ทีKสงูขึTน)
     - รายงานแจง้จากลกูคา้ทีKเกีKยวกับดา้นคณุภาพและการสง่มอบ
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9.1.3 การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ
• ตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิขอ้มลูและสารสนเทศทีKเกดิขึTนจากการเฝ้าตดิตาม
    และการวดั
• ผลการวเิคราะหต์อ้งถกูใชเ้พืKอประเมนิ :

a) ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
   b) ระดับความพงึพอใจ
   c) สมรรถนะและประสทิธผิลของ QMS 

d) แผนไดม้กีารนําไปปฏบัิตอิยา่งมปีระสทิธผิล
   e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีKไดก้ระทําตอ่ความเสีKยงและโอกาสทีKระบุ
    f) สมรรถนะของผูจั้ดหาภายนอก
    g) ความจําเป็นสําหรับการปรับปรงุ QMS
หมายเหต ุวธิกีารในการวเิคราะหข์อ้มลู สามารถรวมถงึเทคนคิทางสถติิ

9.1.3.1 Prioritization

• แนวโนม้ดา้นคณุภาพและประสทิธภิาพดา้นการทํางาน ตอ้ง เปรยีบเทยีบไปยัง
    วตัถปุระสงค ์เพืKอนําไปสูก่ารเพิKมความพงึพอใจของลกูคา้
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9.2 การตรวจประเมนิภายใน
9.2.1 องคก์รตอ้งตรวจประเมนิภายในตามชว่งเวลาทีKวางแผนไว ้

a) สอดคลอ้งกบั
       1) ขอ้กําหนดระบบการบรหิารคณุภาพขององคก์ร

2) ขอ้กําหนดของมาตรฐานสากลฉบบันีT (ISO 9001:2015)
   b) มกีารนําไปปฏบิตัแิละรักษาไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิล
9.2.2 องคก์รตอ้ง
   a) วางแผน จัดทํา นําไปปฏบิตั ิและรักษาโปรแกรมการตรวจประเมนิ
         ความถีK วธิกีาร ความรับผดิชอบ การวางแผนและการรายงานผล

b) กําหนดหลักเกณฑแ์ละขอบเขตการตรวจประเมนิ
c) การเลอืกผูต้รวจประเมนิและความเป็นกลางของการตรวจประเมนิ
d) รายงานผลการตรวจประเมนิสูก่ารจัดการทีKเกีKยวขอ้ง
e) ดําเนนิการแกไ้ขและปฏบิตักิารแกไ้ขทีKเหมาะสมโดยไมช่กัชา้
f) จัดเก็บเอกสารสารสนเทศทีKเกีKยวขอ้งไวเ้ป็นหลักฐาน

หมายเหต ุ: ด ูISO 19011 เป็นแนวทาง
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9.2.2.1 การวางแผนการตรวจตดิตาม
• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารของกระบวนการตรวจตดิตาม
• แผนการตรวจตดิตาม ตอ้ง คลอบคลมุกจิกรรมระบบบรหิารคณุภาพทัTงหมด
        - System audit   - Process audit   - Product audit
• แผนการตรวจตดิตาม ตอ้ง จัดลําดับตามความเสีKยง, แนวโนม้ประสทิธภิาพทัTง
    ภายในและภายนอก และกระบวนการทีKมนัียสําคัญ
• องคก์รทีKมกีารพัฒนา Software, การประเมนิผลการพัฒนา ตอ้ง อยูใ่นแผนการ
     ตรวจตดิตามดว้ย
• การทบทวนความถีKในการตรวจตดิตาม ขั Tนอยูก่ับการเปลีKยนแปลงกระบวนการ,

ความไมส่อดคลอ้งจากภายในและภายนอก และ/หรอื ลกูคา้รอ้งเรยีน
• ประสทิธผิลของแผนตรวจตดิตาม ตอ้ง ทบทวนในการทบทวนฝ่ายบรหิาร

9.2.2.2 การตรวจระบบบรหิารคณุภาพ (QMS audit)
•  องคก์ร ตอ้ง ตรวจตดิตามระบบบรหิารคณุภาพใหค้รอบคลมุทกุสว่นงานตลอด
      ระยะเวลาสามปีปฏทินิ, ใชแ้ผนรายปี, ใช ้Process approach ในการตรวจระบบ
•  ตอ้ง นําขอ้กําหนดของลกูคา้มาประยกุตใ์ชใ้นการตรวจตดิตามระบบบรหิาร
      คณุภาพ และตรวจสอบการประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดของลกูคา้
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9.2.2.3 การตรวจกระบวนการผลติ 
(Manufacturing process audit)

9.2.2.4 การตรวจสอบผลติภณัฑ ์(Product audit)
•  องคก์ร ตอ้ง ใชข้อ้กําหนดของลกูคา้ในการตรวจสอบผลติภัณฑ์
•  ถา้ลกูคา้ไมไ่ดกํ้าหนด องคก์ร ตอ้ง กําหนดเอง
              

•  องคก์ร ตอ้ง ตรวจตดิตามใหค้รอบคลมุทกุกระบวนการผลติตลอดระยะเวลา
      สามปีปฏทินิ ตอ้ง กําหนดประสทิธภิาพ ประสทิธผิล และดกูารประยกุตใ์ช ้
      ขอ้กําหนดของลกูคา้
•  การตรวจกระบวนการ ตอ้ง ตรวจทกุกะ รวมถงึการสุม่ระหวา่งเปลีKยนกะ
•  การตรวจกระบวนการ ตอ้ง ตรวจประสทิธภิาพของการประยกุตใ์ชค้วามเสีKยง 
      เชน่ PFMEA, Control plan และเอกสารอืKนๆทีKเกีKยวขอ้ง
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9.3 การทบทวนการบรหิาร
9.3.1 ท ัcวไป
ผูบ้รหิารระดบัสงูตอ้งทําการทบทวนระบบบรหิารคณุภาพ ตามแผนทีKวางไว ้
9.3.2 ปจัจยัเขา้ในการทบทวนการบรหิาร

a) สถานะของการดําเนนิการทบทวนกอ่นหนา้
b) การเปลีKยนแปลงในประเด็นทั TงภายนอกและภายในทีKเกีKยวกบั QMS
c) สารสนเทศในเรืKองสมรรถนะและประสทิธผิลของ QMS รวมถงึแนวโนม้

1. ความพงึพอใจลกูคา้และขอ้มลูยอ้นกลบัจากผูม้สีว่นรว่มตา่งๆ
    2. การบรรลวุัตถปุระสงคค์ณุภาพ

3. สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ์
4. ความไมส่อดคลอ้งและการปฏบิตักิารแกไ้ข
5. ผลการเฝ้าตดิตามและผลการวัด
6. ผลการตรวจประเมนิ
7. สมรรถนะของผูจั้ดหาภายนอก

d) ความเพยีงพอของทรัพยากร
e) ประสทิธผิลของการดําเนนิการกบัความเสีKยงและโอกาส (ด ู6.1)
f) โอกาสสาํหรับการปรับปรงุ
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• ผลการทบทวนตอ้งรวมถงึการตดัสนิใจและการดําเนนิการทีKเกีKยวกับ
   a) โอกาสในการปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง
   b) ความตอ้งการในการเปลีKยนแปลงของ QMS รวมถงึทรัพยากรทีKตอ้งการ
  9.3.3.1 – เพิcมเตมิ
ตอ้ง มเีอกสาร แผนการดําเนนิการปรับปรงุ หากไมไ่ดต้ามเป้าหมายสมรรถนะของลกูคา้

9.3.3 ผลการทบทวนการบรหิาร

9.3.2.1 ปจัจยัเขา้ในการทบทวนฝ่ายบรหิาร - เพิcมเตมิ
• ตน้ทนุของเสยีดา้นคณุภาพ (ทัTงภายในและภายนอก)
• ประสทิธผิลการวดักระบวนการ
• ประสทิธภิาพการวดักระบวนการ
• ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ์
• การประเมนิผลของการศกึษาความเป็นไปไดส้ําหรับการเปลีKยนแปลงกระบวนการ
    และโครงสรา้งพืTนฐานใหม ่หรอื ผลติภัณฑใ์หม่
• ความพงึพอใจของลกูคา้
• ทบทวนประสทิธภิาพวตัถปุระสงคข์องการบํารงุรักษา
• ประสทิธภิาพการรับประกัน (ตามความเหมาะสม)
• การระบแุนวโนม้ขอ้บกพรอ่งตลอดจนการวเิคราะหค์วามเสีKยง (เชน่ FMEA)
• ผลความลม้เหลว และผลกระทบดา้นความปลอดภัย หรอืสภาพแวดลอ้ม
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10. การปรบัปรงุ
10.1 ทัKวไป
10.2 ความไมส่อดคลอ้งและการปฏบัิตกิารแกไ้ข 

(Non-conformity and Corrective action)
10.2.3 Problem solving
10.2.4 Error – proofing
10.2.5 Warranty management system
10.2.6 Customer complains and field failure test analysis

10.3 การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง (Continual Improvement)
10.3.1 การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง - เพิKมเตมิ
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10. การปรบัปรงุ

10.1 ท ัcวไป
• องคก์รตอ้งกําหนด และเลอืกโอกาสในการปรับปรงุ และดําเนนิการ
   ใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนดของลกูคา้และเพิKมความพงึพอใจของลกูคา้
   a) ปรับปรงุผลติภัณฑแ์ละบรกิารใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนด
   b) แกไ้ข ป้องกนั หรอืลดผลกระทบอนัไมพ่งึประสงค์
   c) ปรับปรงุสมรรถนะและประสทิธผิลของ QMS

124 of  128

10.2 ความไมส่อดคลอ้งและการปฏบิตักิารแกไ้ข
        10.2.1 เมืKอเกดิความไมส่อดคลอ้งตามขอ้กําหนด, เกดิขอ้รอ้งเรยีน 

องคก์ร ตอ้ง
   a) ตอบสนองตอ่สิKงทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
       1) ดําเนนิการควบคมุและแกไ้ข
       2) ดําเนนิการกับผลกระทบทีKตามมา
   b) ประเมนิความจําเป็น เพืKอกําจัดสาเหตขุองสืKงทีKไมเ่ป็นไป
       ตามขอ้กําหนดเพืKอไมใ่หเ้กดิซํTา หรอืเกดิขึTนทีKอืKนๆโดย
       1) ทบทวนและวเิคราะหส์ ิKงทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
       2) พจิารณาสาเหตขุองสิKงทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
       3) พจิารณาวา่ม ีNC ทีKคลา้ยคลงึกัน หรอือาจมโีอกาสเกดิ

c) ดําเนนิการทีKจําเป็น
d) ทบทวนประสทิธผิลของการปฏบัิตกิารแกไ้ข
e) ทําการปรับปรงุ ความเสีKยงและโอกาส ทีKไดพ้จิารณาใหทั้นสมัยตามความจําเป็น
f) ทําการเปลีKยนแปลงระบบบรหิารคณุภาพ ถา้จําเป็น

• การแกไ้ข ตอ้ง เหมาะสมกับผลกระทบของสิKงทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด
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10.2.2 องคก์รตอ้งเก็บเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐาน
           a) ลักษณะของสิKงทีKไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดและการดําเนนิการตอ่มา
   b) ผลการปฏบัิตกิารแกไ้ข

10.2.3 Problem Solving

•  องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารแนวทางการแกไ้ขปัญหา ซึKงประกอบดว้ย
     - กําหนดชนดิปัญหาและขนาดปัญหา (เชน่ การพัฒนาผลติภัณฑใ์หม,่ 

ประเด็นในกระบวนการผลติในปัจจบัุน, การคนืสนิคา้กลับ, ผลการตรวจตดิตาม)
- กัก, แกไ้ขเบืTองตน้, กจิกรรมทีKจําเป็นสําหรับการควบคมุผลติภัณฑท์ีKไมเ่ป็นไป

       ตามขอ้กําหนด
     - วเิคราะหส์าเหตรุากเหงา้, วธิกีารใช,้ การวเิคราะห ์และผลลัพธ์
     - การแกไ้ขตอ้งเป็นอยา่งถาวร รวมถงึพจิารณาขยายผลไปยังผลติภัณฑ์
       หรอืกระบวนการทีKคลา้ยคลงึกัน
     - ทวนสอบประสทิธผิลของการแกไ้ข
     - ทบทวนตามความจําเป็น, ปรับปรงุเอกสารตามความเหมาะสม (เชน่ PFMEA,

control plan
• องคก์ร ตอ้ง ใชเ้ครืKองมอื หรอืแนวทางการแกปั้ญหาตามทีKลกูคา้กําหนด
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10.2.4 Error- proofing

•  องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารกําหนดวธิกีารใช ้Error-proofing
• รายละเอยีดวธิกีารใช ้ตอ้ง อยูใ่นเอกสารประเมนิความเสีKยง (เชน่ PFMEA)
• ความถีKในการทดสอบ ตอ้ง มใีนเอกสาร Control plan
10.2.5 Warranty management system

• เมืKอองคก์รถกูรอ้งขอใหม้กีารจัดการในเรืKอง Warranty สําหรับผลติภณัฑ์
• องคก์ร ตอ้ง มกีระบวนการจัดการ Warranty
• องคก์ร ตอ้ง ประยกุตใ์ช ้Warranty ตามลกูคา้กําหนด 
     กรณีลกูคา้มขีอ้กําหนด

10.2.6 Customer complaint and field failure test analysis

•  องคก์ร ตอ้ง วเิคราะหคํ์ารอ้งเรยีนของลกูคา้ และผลติภณัฑท์ีKถกูสง่คนื
• ตอ้ง กําหนดแนวทางการแกปั้ญหา และป้องกนัการเกดิซํTาเมืKอถกูรอ้งขอ
     โดยลกูคา้
• ตอ้ง วเิคราะหค์วามเชืKอมตอ่ Software ขององคก์รไปจนถงึลกูคา้
• ตอ้ง สืKอสารผลการ ทดสอบ/วเิคราะห ์ไปยังลกูคา้และภายในองคก์ร
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10.3 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนืcอง

• ปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKองกบัความเหมาะสม เพยีงพอ และประสทิธผิลของ
ระบบบรหิารคณุภาพ 

• พจิารณาผลการวเิคราะหแ์ละการประเมนิ และผลการทบทวนการบรหิาร
    เพืKอพจิารณาความจําเป็นหรอืมโีอกาส ทีKตอ้งไดรั้บการดําเนนิการใหเ้ป็น
    สว่นหนึKงของการปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง

10.3.1 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนืcอง - เพิcมเตมิ

• องคก์ร ตอ้ง มเีอกสารการปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKอง
    รวมถงึกระบวนการตามนีT
         - ระบวุธิกีารใช,้ วตัถปุระสงค,์ การวดั, ประสทิธผิล และเอกสารขอ้มลู
         - แผนการปรับปรงุกระบวนการ จดุประสงคเ์พืKอลดความผันแปร และ
           ของเสยีในกระบวนการ
         - การวเิคราะหค์วามเสีKยง (เชน่ FMEA)
หมายเหต ุ: การปรับปรงุอยา่งตอ่เนืKองเพืKอความสามารถและความเสถยีรของ
กระบวนการ เพืKอพยากรณ์วา่ผลติภัณฑ ์จะเป็นไปตามขอ้กําหนดของลกูคา้
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End of Presentation
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