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I

ຄໍານໍາ

ອຸປະກອນການແພດແມຽນເຄື�ອງມືການແພດທ່�ເປັນເຄື�ອງຊຊ້, ເຄື�ອງຈັກ, ວັດຖຸຊນສະພາບແຫຼວ,

ແຂງ, ເປັນອາຍ ແລະ ເປັນແສງທ່�ຊຊ້ຊນການບ່ົງມະຕິ ຫຼື ວັດຖຸທ່�ຄ້າຍຄືທ່�ມ່ຈຸດປະສົງນໍາຊຊ້ຕາມການບ່ົງ

ຊຊ້ຂອງຜູ້ຜະລິດ, ເຊິ�ງການຜະລິດ, ຈໍາ ຽ້າຍ, ສ່ົງອອກ ແລະ ນໍາເຂ້ົາອຸປະກອນການແພດແມຽນຢູພພາຍຊຕ້

ການຄຸ້ມຄອງຂອງກົມອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ເພື�ອຊຫ້ມ່ປະສິດທິພາບ ແລະ ຄວາມ

ປອດໄພຕໍ່ຜູ້ບໍລິໂພກ. ຊນໄລຍະຜຽານມາ ບັນດາປະເທດສະມາຊິກອາຊຽນ ໄດ້ຈັດຕັ້ງປະຕິບັດມາດຕະການ

ທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອເປັນການຜັນຂະຫຍາຍທິດນໍາຂອງອາຊຽນກຽຽວກັບອຸປະກອນການແພດເຊັ່ນ: ຫຼັກການ

ການຈັດປະເພດຄວາມສຽຽງ ແລະ ການຂື້ນທະບຽນອຸປະກອນການແພດ. ສໍາລັບ ສປປ ລາວ ກ່ໍແມຽນຢູພຊນ

ໄລຍະກະກຽມເພື�ອຈັດຕັ້ງປະຕິບັດການຂ້ືນທະບຽນອຸປະກອນການແພດ, ສະນ້ັນ ການແປມາດຕະຖານສາ

ກົນ ISO 13485:2016 ລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບຂອງອຸປະກອນການແພດສະບັບນ່້ແມຽນເພື�ອ

ເປັນເອກະສານຊຫ້ແນວທາງແກຽອົງກອນທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບ້ື�ງ ຫຼື ຫຼາຍຂັ້ນຕອນຂອງວົງຈອນຊ່ວິດຂອງອຸ

ປະກອນການແພດ ເຊິ�ງລວມມ່ການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ, ການຜະລິດ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ

ການແຈກຢາຍ, ການຕິດຕັ້ງ, ການບໍລິການ, ການຮື້​ຖອນ ແລະ ການທໍາລາຍ ຫຼື ການສະ້ອງກຽຽວກັບ

ກິດຈະກໍາອື�ນທ່�ໄດ້ຮຽວມເຂ້ົານໍາເຊັ່ນ: ການບໍລິການສອບທຽບ, ການບໍລິການບໍາລຸງຮັກສາ ແລະ ການສະ

້ັບສະູ້ນທາງດ້ານເຕັກນິກ ເພື�ອເຮັດຊຫ້ການດໍາເນ່ນກິດຈະກໍາເຫຼົ່ານ້່ ສອດຄຽອງກັບຂໍ້ຮຽກຮ້ອງດ້ານ

ມາດຕະຖານ ແລະ ລະບຽບການທ່�ກຽຽວຂ້ອງ.

ການແປມາດຕະຖານສາກົນ ISO 13485:2016 ສະບັບນ້່ ອາດຫຼ່ກລ້ຽງບໍ່ໄດ້ຂໍ້ຂາດຕົກບົກ

ພຽອງ, ຫວັງວຽາຈະໄດ້ຮັບຄໍາເຫັນຈາກບັນດາທຽານ ເຊິ�ງຜຽານການນໍາຊຊ້ຕົວຈິງ ເພື�ອຈະໄດ້ປັບປຸງຊຫ້ສົມບູນ

ຍິ�ງຂື້ນຊນຕໍ່້້າ.

ນະຄອນຫຼວງວຽງຈັນ, ວັນທ່.........................

ຫົວ້້າກົມອາຫານ ແລະ ຢາ
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1. ຫັຼກການທົ່ວໄປ
ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ ໄດ້ລະບຸຂ້ໍກໍານົດຕຽາງໆ ສໍາລັບລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບທ່�ສາ

ມາດນໍາຊຊ້ໂດຍອົງກອນ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງ​ກັບ້ຶ�ງ ຫຼື ຫຼາຍຂັ້ນຕອນຂອງວົງຈອນຊ່ວິດຂອງອຸປະກອນການ
ແພດ ເຊິ�ງລວມເຖິງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ,​ການຜະລິດ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການແຈກ
ຢາຍ, ການຕິດຕັ້ງ, ການບໍລິການ, ການຮື້​ຖອນ ແລະ ການທໍາລາຍ ຫຼື ການສະ້ອງກຽຽວກັບກິດຈະກໍາ
ອື�ນທ່�ໄດ້ຮຽວມເຂົ້ານໍາ(ເຊັ່ນການສະ້ັບສະູ້ນທາງເຕັກນິກ). ຂໍ້ກໍານົດຊນມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ຍັງ
ສາມາດນໍາຊຊ້ໂດຍ ຜູ້ສະ້ອງ ຫຼື ພາກສຽວນພາຍນອກ ທ່�ໄດ້ສະ້ອງຜະລິດຕະພັນເຊ່ັນ: ວັດຖຸ, ສຽວນປະ
ກອບ, ອາໄລຽ, ອຸປະກອນການແພດ, ການຂ້າເຊື້ອ, ການບໍລິການສອບທຽບ, ການບໍລິການແຈກຢາຍ,
ການບໍລິການບໍາລຸງຮັກສາຊຫ້ກັບອົງກອນທ່�ກຽຽວຂ້ອງ. ຜູ້ສະ້ອງ ຫຼື ພາກສຽວນພາຍນອກສາມາດນໍາຊຊ້
ໄດ້ຢພາງສະໝັກຊຈ ເພື�ອຊຫ້ສອດຄຽອງກັບຂ້ໍກໍານົດຂອງມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ ຫຼື ຍັງສາມາດກໍານົດ
ໂດຍການສັນຍາເພື�ອຄວາມສອດຄຽອງ.

ຫຼາຍໆອໍາ​ນາດການຄຸ້ມຄອງມ່ຂໍ້ກໍານົດກົດລະບຽບບັງຄັບສໍາລັບການນໍາຊຊ້ລະບົບ​ການ​ຈັດການ
ຄຸນນະພາບໂດຍອົງກອນ ທ່�ມ່ບົດບາດ້້າທ່�ທ່�​ແຕກ​ຕຽາງ ຊນການສະ້ອງອຸປະກອນການແພດ. ສະນ້ັນ,
ມາດຕະຖານສາກົນ ສະບັບນ້່ ຄາດຫວັງວຽາ ອົງກອນສາມາດ:

- ລະບຸ້້າທ່�ຂອງເຂົາ ພາຍຊຕ້ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບ;
- ລະບຸຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການບັງຄັບທ່�ຊຊ້ ກັບກິດຈະກໍາຕຽາງໆ ພາຍຊນບົດບາດ້້າທ່�ເຫ່ົຼານ້່;
- ນໍາເອົາຂ້ໍກໍານົດ​ດ້ານລະບຽບບັງຄັບເຫ່ົຼານ້່ ເຂ້ົາຊນລະບົບການ​ຈັດ​ການຄຸນນະພາບ.
ຄໍານິຍາມຊນຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບບັງຄັບມ່ຄວາມແຕກຕຽາງກັນໄປຊນແຕຽລະປະເທດ ແລະ ຊນ

ແຕຽລະພາກພື້ນ. ອົງກອນຈໍາເປັນຕ້ອງທໍາຄວາມເຂົ້າຊຈການຊຫ້ຄໍານິຍາມຊນມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່,
ເພື�ອຈະໄດ້ຕ່ຄວາມໝາຍຊຫ້ສອດຄຽອງຕາມຄໍານິຍາມດ້ານລະບຽບການອຸປະກອນການແພດຊນອຳານາດ
ການຄຸ້ມຄອງທ່�ໄດ້ຈັດຕັ້ງປະຕິບັດ.

ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ ຍັງສາມາດນໍາຊຊ້ໄດ້ໂດຍພາກ​ສຽວນພາຍຊນ ແລະ ນອກອົງກອນ
ເຊິ�ງລວມມ່້ຽວຍງານຢ້ັງຢືນຕຽາງໆ, ເພື�ອປະເມ່ນຄວາມອາດສາມາດຂອງອົງກອນ ເພື�ອຊຫ້ສອດຄຽອງກັບ
ຂໍ້ກໍານົດຂອງອົງກອນ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການບັງຄັບ. ຂໍເນ້ັນ້ັກຕື�ມວຽາບັນດາຂໍ້ກໍານົດຕຽາງໆ
ຂອງລະບົບການ​ຈັດ​ການຄຸນນະພາບ ທ່�ໄດ້ລະບຸຊນ ມາດຕະຖານສະກົນສະບັບນ້່ ແມຽນເສ່ມຊສຽ ຂໍ້ກໍານົດ
ທາງດ້ານເຕັກນິກ ສໍາລັບຜະລິດຕະພັນ ເຊິ�ງຈໍາເປັນ ເພື�ອຊຫ້ສອດຄຽອງຕາມຂ້ໍກໍານົດຂອງລູກຄ້າ ແລະ ຂໍ້
ກໍານົດດ້ານລະບຽບການບັງຄັບ ເພື�ອຄວາມປອດຊນການປະຕິບັດງານ.

ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ທັງໝົດ ຫຼື ບາງສຽວນໄດ້ອ້າງອ່ງບັນດາເອກະສານຢພາງເປັນບັນທັດ

ຖານ ແລະ ຈໍາເປັນສໍາລັບການນໍາຊຊ.້ ສໍາລັບການອ້າງອ່ງທ່�ໄດ້ລົງວັນທ່ຊຫ້​ນໍາຊຊ້ແຕຽສະບັບທ່�ໄດ້ກຽາວເຖິງ

ເທົ່ານັ້ນ. ສໍາລັບການອ້າງອື�ນໆ ທ່�ບໍ່ໄດ້ລົງວັນທ່ຊຫ້ນໍາຊຊ້ເອກະສານອ້າງອ່ງສະບັບປັບປຸງຫ້ຼາສຸດເທົ່ານັ້ນ

(ລວມເຖິງສະບັບປັບປຸງ) . ​

2. ຂອບເຂດການນໍາຊຊ້
ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ລະບຸຂ້ໍກໍານົດສໍາລັບລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບທ່�ອົງກອນ ຈໍາ
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ເປັນຕ້ອງສະແດງຊຫ້ເຫັນ ຄວາມສາມາດຊນການສະ້ອງອຸປະກອນການແພດ ແລະ ການບໍລິການທ່�ກຽຽວ
ຂ້ອງ ທ່�ສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດຂອງລູກຄ້າ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການບັງ​ຄັບທ່�ກຽຽວຂ້ອງ. ອົງກອນ
ດ່ັງກຽາວສາມາດມ່ສຽວນຮຽວມຊນວົງຈອນຊ່ວິດ ນັບແຕຽ້ຶ�ງຂັ້ນ​ຕອນຂຶ້ນໄປ ເຊິ�ງມ່ ການອອກແບບ ແລະ
ພັດທະນາ, ການຜະລິດ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການແຈກຢາຍ, ການຕິດຕັ້ງ ຫຼື ການບໍລິການ
ອຸປະກອນການແພດ ແລະ ການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ຫຼື ການສະ້ອງ ກິດຈະກໍາທ່�ກຽຽວຂ້ອງ
(ເຊັ່ນ ການສະ້ັບສະູ້ນດ້ານເຕັກນິກ). ມາດຕະຖານສະບັບນ້່ສາມາດນໍາຊຊ້ໂດຍ ຜູ້ສະ້ອງ ຫຼື ພາກ
ສຽວນພາຍນອກທ່� ໄດ້ສະ້ອງຜະລິດຕະພັນຊຫ້, ລວມເຖິງການບໍລິການທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບລະບົບການຈັດ
ການຄຸນນະພາບຊຫ້ກັບອົງກອນດັ່ງກຽາວ.

ຂໍ້ກໍານົດຂອງມາດຕະຖານສາກົນນ້່ ຊຊ້​ໄດ້​ກັບອົງກອນຕຽາງໆ ໂດຍ​ບໍ່​ຄໍາ​ນຶງ​ເຖິງຂະ້າດ ແລະ

ປະເພດ​ຂອງ​ອົງ​ກອນ, ຍົກເວັ້ນຊນກໍລະນ່​ທ່�ໄດ້ລະບຸການກໍານົດອື�ນຊັດເຈນ. ແຕຽ​ຊນ​ກໍ​ລະ​ນ່ ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດໄດ້ກໍາ

ນົດວຽາ​ຊຊ້​ກັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ, ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ຈະຊຊ້ຢພາງເທ່ົາທຽມກັນກັບການບໍລິການອື�ນໆ ທ່�ກຽຽວ​ຂ້ອງ

​ຕາມ​ທ່�​ໄດ​​້​ສະ​້ ອງ​ໂດຍ​ອົງ​ກອນ.

ຂັ້ນ​ຕອນ​ຕຽາງໆ ທ່�​ກໍາ​ນົດ​ໂດຍມາດ​ຕະ​ຖານ​ສາ​ກົນ​ສະ​ບັບ​ນ່້ ແມຽນເໝາະ​ສົມ​​ກັບ​ອົງ​ກອນ, ແຕຽບ່ໍ
ໄດ້ປະຕິບັດໂດຍອົງກອນ, ເປັນ​ຄວາມ​ຮັບ​ຜິ​ດ​ຊອບ​ຂອງ​ອົງ​ກອນ ທ່�ຈະນໍາມາພິຈາລະນາຊນລະບົບຈັດການ
ຄຸນນະພາບຂອງອົງກອນໂດຍການຕິດ​ຕາມ, ບໍາ​ລຸງ​ຮັກ​ສາ ແລະ ການ​ຄວບ​ຄຸ​ມ​ຂະ​ບວນ​ການ.

ຖ້າ​ຫາກ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ດ້ານ​ລະ​ບຽບ​ການ​​ບັງ​ຄັບ​ ອະ​ນຸ​ຍາດ​ການ​ຍົກ​ເວ້ັນ ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ການ​ອອກ​ແບບ

ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ, ສາ​ມາດ​ຊຊ້​ເປັນ​ເຫດ​ຜົນ​ຊນ​ການ​ຍົກ​ເວັ້ນ​ຈາກ​ລະ​ບົບ​ການ​ຈັດ​ການ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ. ຂໍ້ກໍາ

ນົດ​ດ້າ​ນ​ລະ​ບຽບ​ການ​ເຫຼົ່າ​ນ້່​ສາມາດ​ຊຫ້​ແນວ​ທາງເລືອກທ່�ຈະໄດ້ຮັບການແກ້ໄຂຊນລະບົບຈັດການຄຸນນະ

ພາບ. ມັນເປັນຄວາມຮັບຜິດຊອບຂອງອົງກອນທ່�ຈະຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ການກຽາວອ້າງ ກຽຽວກັບຄວາມ

​ສອ​ດ​ຄອງ​ຂອງ​ມາດ​ຕະ​ຖານສາ​ກົນ​ນ່້ ສະທ້ອນເຖິງການຍົກ​ວ້ັນ​ຊດໆ ກຽຽວ​ກັບ​ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ອອກ​ແບບ

ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ.

ຖ້າ​ຂໍ້ກໍານົດຊດ​້ ຶ�ງຊນຂໍ້ 6,7 ຫຼື 8 ຂອງມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ຫາກຊຊ້​ບໍ່​ໄດ້ ເນື�ອງຈາກບ່ໍ
ແທດເໝາະກັບກິດຈະກໍາຕຽາງໆ ຫຼື ລັກສະນະຂອງອຸປະກອນການແພດທ່�ຊຊ້ລະບົບບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະ
ພາບທ່�ໄດ້ດໍາເນ່ນໂດຍອົງກອນ, ອົງກອນບ່ໍຈໍາເປັນຈະຕ້ອງເອົາຂໍ້ກໍານົດດ່ັງກຽາວເຂົ້າຊນລະບົບບໍລິຫານຈັດ
ການຄຸນນະພາບ. ສໍາລັບຂ້ໍຊດທ່�ໄດ້ກໍານົດວຽາຈະບ່ໍໄດ້ມ່ຜົນບັງຄັບຊຊ້, ອົງການຈະບັນທຶກເຫດຜົນຕາມທ່�
ໄດ້ອະທ່ບາຍຊນຂໍ້ 4.2.2.

ການນໍາເອົາລະບົບການ​ຈັດ​ການຄຸນນະພາບມານໍາຊຊ້ແມຽນການຕັດສິນຊຈທາງດ້ານຍຸດທະສາດ
ຂອງອົງກອນ ເຊິ�ງໄດ້ຮັບອິດທິພົນໂດຍ:​

- ​ສະພາບແວດລ້ອມຂອງອົງກອນ, ການປພຽນແປງຕຽາງໆ ຊນສະພາບແວດລ້ອມນ້ັນ ແລະ ອິດທິພົນ
ຂອງສະພາບແວດລ້ອມ ຂອງອົງກອນທ່�ມ່ຕໍ່ຄວາມສອດຄຽອງດ້ານອຸປະກອນການແພດ;

- ຄວາມຮຽກຮ້ອງຕ້ອງການຊນການປພຽນແປງຂອງອົງກອນ;
- ຈຸດປະສົງສະເພາະຂອງອົງກອນ;
- ຜະລິດຕະພັນທ່�ອົງກອນສະ້ອງ;
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- ຂະບວນການຕຽາງໆທ່�ອົງກອນນໍາຊຊ້;
- ຂະ້າດ ແລະ ໂຄງສ້າງຂອງອົງກອນ;
- ຂໍໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການບັງຄັບ ຕໍ່ກັບກິດຈະກໍາຕຽາງໆ ຂອງອົງກອນ.

ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ ບໍ່ໄດ້ມ່ຈຸດປະສົງທ່�ຈະບ່ົງບອກ ເຖິງຄວາມຕ້ອງການ ຊຫ້ມ່ຄວາມ
ສອດຄຽອງຢພາງເປັນເອກະພາບ ຊນໂຄງສ້າງຂອງລະບົບການຈັດ​ການຄຸນນະພາບທ່�ແຕກຕຽາງກັນ, ຄວາມ
ສອດຄຽອງຂອງເອກະສານ ຫຼື ຄວາມສອດຄຽອງຂອງເອກະສານກັບໂຄງສ້າງຂອງຂໍ້ກໍານົດຊນມາດຕະຖານ
ສາກົນສະບັບນ້່.

ອຸປະກອນການແພດມ່ຄວາມຫຼາກຫຼາຍ ແລະ ບັນດາຂ້ໍກໍານົດສະເພາະຂອງມາດຕະຖານສາກົນສະ

ບັບນ້່ຊຊ້ສະເພາະກັບກຸຽມອຸປະກອນການແພດທ່�ໄດ້ລະບຸເຊິ�ງກຸຽມເຫ່ົຼານ້່ໄດ້ກໍານົດໄວ້ຢູພຂ້ໍທ່ 4.

3. ຄໍາສັບ ແລະ ຄໍານິຍາມ
“ຕາມເໝາະສົມ”: ຄໍາ​ເວົ້າ “ຕາມຄວາມເໝາະສົມ” “as appropriate” ຖືວຽາມ່ຄວາມເໝາະສົມ

ຊນການຮຽກຮ້ອງ ຍົກເວັ້ນອົງກອນສາມາດຊຫ້ເຫດຜົນເປັນຢພາງອື�ນໄດ້. ຂໍ້ກໍານົດຖືວຽາເໝາະສົມ ຖ້າ
ຈໍາເປັນສໍາລັບ: ​
- ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�ຕ້ອງ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ;

- ອົງ​ກອນ​ຊນການຈະດໍາ​ເນ່ນ​ມາດ​ຕະ​ການ​ແກ້​ໄຂ;

- ອົງ​ກອ​ນ​ຈະດໍາເນ່ນການຈັດ​ການ​ກັບ​ຄວາມ​ສຽຽງຕຽາງໆ.

“ຄວາມ​ສຽຽງ”: ຢູພ​ຊນຂອບ​ເຂດ​ຂອງ​ມາດ​ຕະ​ຖານ​ສາ​ກົນສະບັບນ້່ແມຽນກຽຽວຂ້ອງກັບຄວາມປອດໄພ ຫຼື
ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຊນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານກຽຽວ​ກັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດຕ້ອງສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກ​​ໍາ​ນົດ​ລະ​ບຽບ​ການບັງຄັບ

“ເຮັດ​ເປັນ​ເອ​ກະ​ສານ”: ເມື�ອ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດໄດ້ກໍານົດຊຫ້ມ່ການ “ເຮັດ​ເປັນ​ເອ​ກະ​ສານ” ມັນຈະຕ້ອງໄດ້ຮຽກ
​ຮ້ອງ​ຊຫ້​ສ້າງ, ຈັດຕັ້ງປະຕບິັດ ແລະ ບໍາ​ລຸງຮັກສາ.

“ຜະລິດຕະພັນ” : ຄວາມໝາຍອາດລວມທັງ “ການບໍລິການ” ຜະລິດຕະພັນ ມ່ຜົນຮັບຕາມທ່�ເພິງ
ປະສົງໄວ້ ຫຼື ຕາມທ່�ໄດ້ກໍານົດໂດຍລູກຄ້າ ຫຼື ຜົນຮັບຕາມທ່�ຕັ້ງ​ຊຈ ຫຼື​ ຜົນຮັບທ່�ໄດ້ຈາກຂະບວນການ
ພັດທະນາເປັນຜະລິດຕະພັນ.

“ຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການ” : ເມື�ອຊຊ້ຄໍາສັບ “ຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການ” ຈະໝາຍເຖິງບັນດາຂໍ້ກໍາ
ນົດທ່�ມ່ຢູພຊນກົດໝາຍທ່�ບັງຄັບກັບຜູ້ນໍາຊຊ້ມາດ ຕະຖານສາກົນສະບັບນ່້ ( ເຊັ່ນ: ກົດເກນ, ຂໍ້ກໍານົດ,
ຄໍາສ່ັງ, ທິດນໍາຕຽາງໆ). ການນໍາຊຊ້ຄໍາສັບ “ຂໍ້ກໍານົດດ້ານລະບຽບການ” ແມຽນຈໍາກັດສະເພາະຂໍ້ກໍານົດສໍາ
ລັບລະບົບການ​ຈັດ​ການຄຸນນະພາບ ຫຼື ການດໍາເນ່ນງານກຽຽວກັບອປຸະກອນການແພດ.

ຊນ​ມາດ​ຕະ​ຖານ​ສາ​ກົນ​ສະ​ບັບ​ນ້່ ໄດ້​ນໍາ​ຊຊ້​ຮູບ​ແບບ​ຄໍາ​ເວ້ົາ​ດ່ັງຕໍ່​ໄປ​ນ່:້
- “ຕ້ອງ” “shall” ບົ່ງ​ບອກ​ເຖິງ ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ;
- “ຄວນ” “should” ບົ່ງ​ບອກ​ເຖິງ ການ​ແນະ​ນຳາ;
- “ອາດ” “may” ບົ່ງ​ບອກ​ເຖິງ ການ​ອະ​ນຸ​ຍາດຊຫ້;
- “ສາ​ມາດ” “can” ບົ່ງ​ບອກ​ເຖິງ​ຄວາມ​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້ ຫຼື ຄວາມ​ອາດສາ​ມາດ​.

ຂໍ້​ມູນ​ທ່�ເຮັດ​ເປັນ​ເຄື�ອງ​ໝາຍ “ໝາຍ​ເຫດ” ມ່​ໄວ້​ເພື�ອ​ເປັນ​ແນວ​ທາງ ເພື�ອ​ເຮັດ​ຊຫ້​ເຂົ້າ​ຊຈ ຫຼື ຊ່້ແຈງຂ້ໍ
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ກໍານົດທ່�ກຽຽວຂ້ອງ
“ຂະ​ບວນ​ການ (Process approach)” ມາດ​ຕະ​ຖານ​ສາ​ກົນ​ສະ​ບັບ​ນ້່ ແມຽນ​ພື້ນ​ຖານການຊຊ້ແນວ

ທາງຂະບວນການຊນການຈັດການ​ດ້ານຄຸນ​ນະ​ພາບ. ກິດ​ຈະ​ກໍາ​ຊດໆ ທ່�​ຮັບສິ�ງ​ທ່�ປະກອບເຂ້ົາໄປ (input)
ແລະ ປພຽນ​ມັນຊຫ້​ເປັນ​ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ (output) ຈະ​ຖື​ວຽາ​ເປັນ​ຂະ​ບວນ​ການ (process). ໂດຍທົ່ວໄປ, ຜົນ​
ໄດ້​ຮັບ (output) ຈາກ້ຶ�ງຂະບວນ​ການ ຈະກາຍເປັນສິ�ງ​​ທ່�​ເອົາເຂົ້າໄປ (input) ໂດຍກົງຊຫ້ແກຽຂະ​ບວນ
​ການ​ຖັດ​ໄປ.

ອົງ​ກອນຊດ້ຶ�ງ​ຖ້າຈະປະ​ຕິ​ບັດ​້ ້າທ່�​ໄດ້ ​ຢພາງ​ມ່​ປະ​ສິດ​ທິ​ພາບ ແມຽນມ່ຄວາມຈໍາເປັນຊນການກໍາ
​ນົດ ແລະ ຈັດການກັບ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ. ການນໍາ​ຊຊ້​ລະ​ບົບ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽ​າງໆ ພາຍຊນອົງ
​ກອນ ລວມທັງການ​ກຳານົດ ແລະ ການ​ປະ​ສົມ​ປະ​ສານ​ກັນ​ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ເຫຼົ່າ​ນ່້ ແລະ ການຈັດການກັບ
​ພວກ​ມັນ ເພື�ອສ້າງຊຫ້ໄດ້ຜົນຮັບຕາມຄວາມຕ້ອງ​ການ ເອ້່ນວຽາ “ຂະ​ບວນ​ການ.” “process
approach.”

ເມື�ອນໍາຊຊ້ເຂ້ົາຊນລະບົບການບ​ໍລິ​ຫານຄຸນນະພາບ, ວິທ່ການນັ້ນຈະເນ້ັນ້ັກເຖິງຄວາມສໍາຄັນ
ຂອງ:

- ການເຂ້ົາຊຈ ແລະ ການສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດຕຽາງໆ.
- ການພິຈາລະນາຂະບວນການຕຽາງໆ ຊນມູນມອງຂອງມູນຄຽາເພ່້ມ;
- ຜົນໄດ້ຮັບທ່�ໄດ້ມາ ຂອງຂະ​ບວນ​ການທ່�ໄດ້ດໍາເນ່ນການ ແລະ ປະສິດທິຜົນ;
- ການ​ປັບ​ປຸງຂະບວນການຕຽາງໆ ຕາມການວັດແທກຕາມຈຸດປະສົງ.

“ແຈ້ງການແນະນໍາ (advisory notice )”: ແມຽນການແຈ້ງທ່�ໄດ້ອອກໂດຍອົງກອນ, ພາຍຫຼັງທ່�ໄດ້ຈັດ
ສ່ົງອຸປະກອນການແພດເພື�ອສະ້ອງຂໍ້ມູນເພ່�ມເຕ່ມ ຫຼື ເພື�ອແນະນໍາກຽຽວກັບມາດຕະການທ່�ໄດ້ປະຕິບັດ
ກຽຽວກັບການ:

- ການນໍາຊຊ້ອຸປະກອນການແພດ,

- ການດັດແປງອຸປະກອນການແພດ,

- ການສ່ົງອຸປະກອນການແພດຄືນ ຊຫ້ອົງກອນ ຫຼ;ື

- ການທໍາລາຍອຸປະກອນການແພດ.

ໝາຍເຫດ: ສາມາດກຳານົດການອອກແຈ້ງເຕືອນແນະນຳາເພື�ອສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກຳານົດລະບຽບການບັງຄັບ.
“ຕົວແທນທ່�ມ່ສິດອໍານາດ (authorized representative)”: ບຸກຄົນ ຫຼື ນິຕິບຸກຄົນທ່�ໄດ້ຮັບການ
ສ້າງຕັ້ງຂຶ້ນພາຍຊນປະເທດ້ຶ�ງ ຫຼື ພາຍ​ຊຕ້​ຂອງ​ອໍາ​ນາດ​ສານທ່�ໄດ້ຮັບມອບສິດ ເປັນລາຍລັກອັກສອນຈາກ
ຜູ້ຜະລິດຊຫ້ດໍາເນ່ນການຊນນາມຕົນເອງສໍາລັບວຽກງານຕຽາງໆ ທ່�ໄດ້ກໍານົດໂດຍກຽຽວຂ້ອງກັບຂໍ້ຜູກມັດ
ຂອງເອກະສານພາຍຊຕ້ກົດໝາຍຂອງປະເທດ ຫຼື ລະ​ບຽບ​ກົດ​ໝາຍ​ຂອງອໍານາດສານຂອງປະເທດນ້ັນ.
“ການປະເມ່ນທາງດ້ານຄລ່ນິກ (clinical evaluation)”: ການປະເມ່ນ ແລະ ການວິເຄາະຂໍ້ມູນທາງ

ດ້ານຄລ່ນິກທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບອຸປະກອນການແພດເພື�ອກວດສອບຄວາມປອດໄພທາງດ້ານຄລ່ນິກ ແລະ

ການປະຕິບັດງານຂອງອຸປະກອນເມື�ອໄດ້ນໍາຊຊ້ຕາມຈຸດປະສົງທ່�ໂຮງງານຜູ້ຜະລິດໄດ້ກໍານົດໄວ້.

“ການຮ້ອງຮຽນ (Complaint)”: ການ​ສື�​ສານທ່�ເປັນລາຍລັກອັກສອນ, ທາງອ່ເລັກໂທຼນິກ ຫຼື ທາງຄໍາເວົ້າ
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ທ່�ອ້າງການມ່ຂໍ້ບົກຜຽອງຕຽາໆ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບເອກະລັກ, ຄຸນນະພາບ, ຄວາມທົນທານ, ຄວາມ້້າເຊື�ອຖື,

ການຊຊ້ງານ, ຄວາມປອດໄພ ຫຼື ປະສິດທິພາບຂອງອຸປະກອນການແພດທ່�ຢູພພາຍຊຕ້ການຄວບຄຸມຂອງ​

ອົງກອນ ຫຼື ກຽຽວຂ້ອງກັບການບໍລິການທ່� ສ່ົງຜົນຕໍ່ການປະຕິບັດງານຂອງອຸປະກອນການແພດດ່ັງກຽາວ.

ໝາຍເຫດ: ຄໍານິຍາມ “ການຮ້ອງຮຽນ” ນ້່ແຕກຕຽາງຈາກຄໍານິຍາມທ່�ກໍານົດຊນ ISO9000:2015.
“ຜູ້ຈໍາ້ຽາຍ (Distributor)”: ບຸກຄົນ ຫຼື ນິຕິບຸກຄົນຊນຕຽອງໂສ້ການສະ້ອງເພື�ອສະ້ອງອຸປະກອນ

ການແພດຊຫ້ແກຽຜູ້ນໍາຊຊ້ສຸດທ້າຍຊນນາມຕົນເອງ.

ໝາຍເຫດ: ອາດມ່ຫຼາຍຜູ້ສະ້ອງ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງຊນຕຽອງໂສ້ການສະ້ອງ. ບຸກຄົນທ່�ຢູພຊນຕຽອງໂສ້ການສະ

້ອງທ່�ປະຕິບັດ້້າທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບກິດຈະກໍາຕຽາງໆ ເຊັ່ນ: ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການຂົນສ່ົງຊນນາມ

ຂອງຜູ້ຜະລິດ, ຜູ້ນໍາເຂ້ົາ ຫຼື ຈໍາ ຽ້າຍທ່�ບ່ໍແມຽນຜູ້ຈໍາ້ຽາຍ ພາຍຊຕ້ຄໍານິຍາມນ້່.

“ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ແບບ​ຝັງ (implantable medical device)”: ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດທ່�​ສາ​ມາດ

ຖອດ​ອອກ​ໄດ້ ​ໂດຍວິທ່ການທາງ​ການ​ແພດ ຫຼື ການ​ຜຽາ​ຕັດເທົ່າ​ນ້ັນ ແລະ ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ເພື�ອ:

- ທັງ​ໝົດ​ຫຼື ບາງ​ສຽວນຝັງ​ເຂ້ົາ​ຊນ​ຮຽາງ​ກາຍ ຫຼື ຊຽອງ​ເປີດ​ທໍາ​ມະ​ຊາດ;

- ແທນ​ພື້ນ​ຜິວຊັ້ນນອກ ຫຼື ພື້ນ​ຜິວ​ຂອງດວງ​ຕາ;

- ຖືກຝັງຢູພຫຼັງ​ຈາກ​ຂັ້ນ​ຕອນທາງການແພດຢພາງ​້ ້ອຍ 30 ວັນ.

ໝາຍເຫດ: ຄໍາ​ນິ​ຍາມ​ກຽຽວ​ກັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ແບບ​ຝັງ​ນ້່ລວມ​ເຖິງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ແບບ​ຝັ​ງ​ທ່�ມ່​
ການ​ນໍາຊຊ້ພະລັງງານ (​active implantable medical device).
“ຜູ້​ນໍາ​ເຂົ້າ (Importer)”: ບຸກ​ຄົນ ຫຼື ນິ​ຕິ​ບຸກ​ຄົນ ຊນ​ຕ໋ອງ​ໂສ້​ການ​ສະ​້ ອງ ເຊິ�ງເປັນ​ຜູ້​ທໍາ​ອິດ​ຊນຕ໋ອງໂສ້
​ການ​ສະ​້ ອງ ທ່�ດຳາເນ່ນການສະ້ອງອຸປະກອນການແພດທ່�ໄດ້ຜະລິດຊນປະເທດອື�ນ ເພື�ອຈຳາ ຽ້າຍພາຍ
ຊນປະເທດ ທ່�ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດທາງດ້ານຕະຫຼາດ.
“ວົງ​ຈອນ-ຊ່​ວິດ (life-cycle)”: ທຸກໄລ​ຍະຊນວົງຈອນຊ່ວິດຂອງອຸປະກອນການ​ແພດ, ນັບຕັ້ງແຕຽການ​ມ່
ແນວຄວາມຄິດລິເລ້່ມ ຈົນເຖິງການຮື້ຖອນຂັ້ນສຸດທ້າຍ ແລະ ການກໍາຈັດ.
“ຜູ້ຜະລິດ (Manufacturer )”: ບຸກ​ຄົນ ຫຼື ນິ​ຕິ​ບຸກ​ຄົນ ທ່�​ມ່​້ ້າ​ທ່�​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ​ຊນ​ການ​ອອກ​ແບບ​ແລະ/
ຫຼື ຜະ​ລິດ​ຜະ​ລິດອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດທ່�​ມ່​ຈຸດ​ປ​ະ​ສົງເພື�ອ​ຊຫ້​ເປັນອຸປະກອນການ​ແພດທ່�​ພ້ອມ​ຊຊ້​ງານ, ພາຍ
ຊຕ້​ຊື�​ຂອງ​ຕົນ ເຊິ�ງບໍ່ວຽາອຸປະກອນການແພດດ່ັງກຽາວຈະ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ອອກ​ແບບ ແລະ/ຫຼື ຜະ​ລິດ​ຂຶ້ນໂດຍຕົນ
​ເອງ ຫຼື ຊນນາມບຸກຄົນອື�ນໆ ທ່�ເປັນຕົວແທນຜະລິດຊຫ້​ກ່ໍ​ຕາມ.
ໝາຍເຫດ: “ ບຸກ​ຄົນ ຫຼື ນິ​ຕິ​ບຸກ​ຄົນ” ທ່�ເປັນຜູ້ຜະລິດນ້່​ມ່​ຄວາມ​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ​ທາງ​ດ້ານ​ກົດ​ໝາຍ
ເພື�ອຮັບປະກັນ​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ທຸກ​ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ​ດ້ານ​ລະ​ບຽບ​ການ​ບັງ​ຄັບທັງ​ໝົດສຳາ​ລັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​

ແພດຊນ​ປະ​ເທດ ຫຼື ອໍາ​ນາດ​ສານ ທ່�​ມ່​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ເພື�ອຈະ​ເຮັດ​ການ​ຈໍາ​້ ຽາຍ ຫຼື ຂາຍ, ​ຍົກ​ເວັ້ນຄວາມຮັບຜິດ
ຄວາມ​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ​ນ້່ ໄດ້ກຳານົດສະເພາະກັບບຸກ​ຄົນ​ອື�ນ ໂດຍອົງ​ການ​ຄຸ້ມ​ຄອງ (RA)ພາຍຊນອໍານາດສານ
​ນ້ັນ. ຄວາມ​ຮັບ​ຜ​​ິດ​ຊອບ​ຂອງ​ໂຮງ​ງານ​ຜະ​ລິດ ໄດ້​ກໍາ​ນົດ​ຊນ ເອ​ກະ​ສານ GHTF ອື�ນໆ. ຄວາມຮັບຜິດ
ຊອບເຫ່ົຼາ​ນ້່ລວ​ມ​ເຖິງ​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ​ຕໍ່​ກັບ​ທັງ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ກຽອນ ແລະ ຫຼັງ​ການ​ອະ​ນຸ​ຍາດ​ວາງ​ຈໍາ​້ ຽາຍ​ຕະ​ຫຼາດ
ເຊັ່ນ ການລາຍງານເຫດ​ການ​ຜົນ​ສະ​ທ້ອນ​ຄືນ ແລະ ແຈ້ງ​ເຕືອນ​ກຽຽວ​ກັບ​ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ແກ້​ໄຂ​ຕຽາງໆ.
“ ການອອກແບບ ແລະ/ ຫຼື​ ການຜະລິດ” ຕາມ​ທ່�​ໄດ້​ອາງ​ອ່ງ​ຊສຽການອະທິບາຍຄຳາສັບຂ້າງເທິງ, ອາດ
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ລວມ​ເຖິງ​ການ​ພັດ​ທະ​ນາກຽຽວກັບ​ຄຸນ​ລັກ​ສະ​ນະ​ສະ​ເພາະ, ການ​ຜະ​ລິດ, ການປະ​ດິດ, ການ​ປະ​ກອບ,
ຂະ​ບວນ​ການ​ຫຸ້ມ​ຫໍ,່ ການ​ຊສຽ​ສະ​ຫຼາກ, ການ​ຂ້າ​ເຊື້ອ, ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ ຫຼື ການ​ຜະ​ລິດ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ; ຫຼື
ການ​ລວ​ມ​ອຸ​ປະ​ກອນ ແລະ ຜະ​ລ່ດ​ຕະ​ພັນ​ອື�ນໆ ເຂ້ົາ​ກັນ ​ເພື�ອ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ທາງ​ດ້ານ​ການ​ແພດ.
ບຸກ​ຄົນ​ຊດ​ທ່�​ປະ​ກອບ ຫຼື ດັດ​ແປງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດທ່�ໄດ້​ສະ​້ ອງ​ໂດຍ​ຜູ້​ອື�ນແລ້ວ ສໍາລັບຄົນເຈັບສະ
​ເພາະບຸກ​ຄົນ ໂດຍສອດ​ຄຽອງຕາມຄູຽ​ມືແນະ​ນຳາ​ການ​ນຳາ​ຊຊ້ ບໍ່​ຖືວຽາແມຽນ​ຜູ້​ຜະ​ລິດ ບົນພື້ນຖານ​ການ​ປະ​ກອບ
ຫຼື ດັ​ດ​ແປງນ້ັນບ່ໍໄດ້​ປພຽ​ນ​ແປງ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ຊນ​ການ​ນຳາ​ຊຊ້ຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ. ບຸກຄົນຊດກ່ໍຕາມທ່�ປພຽນ
​ແປງ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ການ​ຊຊ້​ງານ ຫຼື ດັດ​ແປງອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດໂດຍບໍ່ໄດ້ດຳາເນ່ນການ​ຊນ​ນາມ​ຂອງ​ຜູ້​ຜະລິດ
ດ່ັງ​ເດ່ມ ແລະ ຜູ້​ທ່�​ສ້າງຊຫ້​ມ່​ອຸ​ປະ​ກອນພາຍ​ຊຕ້​ຊື�​ຂອງ​ເຂົາ​ເອງຕ້ອງ​ຮັບ​ການພິ​ຈາ​ລະ​ນາຊຫ້ເປັນ​ຜູ້​ຜະລິດອຸປະ
ກອນ​ການ​ແພດທ່�ຖືກດັດ​ແປງນ້ັນ. ສໍາລັບຕົວ​ແທ​ນ​ຈໍາ​້ ຽາຍ ຫຼື ຜູ້​ນໍາ​ເຂ້ົາທ່�​ໄດ້​ຮັບ​ອະ​ນຸ​ຍາດທ່�​ໄດ້​ມ່ການ
ການເພ່້ມ​ທ່�​ຢູພ ແລະ ລາຍ​ລະ​ອຽດ​ກຽຽວກັບທ່�ຢູພຕິດ​ຕໍ່ຂອງ​ຕົນ​ເອງ​ລົງ​ຊນ​ເຄື�ອງອຸ​ປະ​ກອນ​ການແພດ ຫຼື ການ
ຫຸ້ມ​ຫ່ໍໂດຍ​ບ່ໍ​ໄດ້​ປິດ​ບັງ ຫຼື ປພຽນແປງການຕິດສະຫຼາກ, ບໍ່​ຖື​ວຽາ​ເປັນ​ຜູ້​ຜະ​ລິດ. ຕໍ່ກັບຂອບເຂດຂອງອຸປະ
ກອນເສ່ມແມຽນຢູພພາຍຊຕ້ຂ້ໍກໍານົດລະບຽບການຄຸ້ມຄອງອຸປະກອນການແພດ ເຊິ�ງບຸກຄົນມ່ຄວາມຮັບຜິດ
ຊອບຕໍ່ການອອກແບບ ແລະ/ ຫຼື ການຜະລິດອຸປະກອນເສ່ມດ່ັງກຽາວແມຽນໄດ້ພິຈາລະນາວຽາເປັນຜູ້ຜະລິດ.
“ອຸປະກອນການແພດ (medical device)”: ອຸປະກອນ, ອຸປະກອນເຄື�ອງແກ້ວ, ເຄື�ອງມື, ເຄື�ອງຈັກ,
ເຄື�ອງຊຊ້, ອຸປະກອນປູກຖຽາຍ, ສານປະຕິກິລິຍາ ສໍາລັບການທົດສອບຊນຫຼອດແກ້ວ, ຊອບແວ, ວັດຖຸ
ຫຼື ອື�ນໆ ທ່�ຄ້າຍຄື ຫຼື ກຽຽວຂ້ອງກັນເຊິ�ງຕັ້ງຊຈໂດຍຜູ້ຜະລິດທ່�ຈະນໍາຊຊ້ ແບບດຽຽວ ຫຼື ຮຽວມກັນສໍາລັບ
ມະນຸດ ເພື�ອ້ຶ�ງ ຫຼື ຫຼາຍຈຸດປະສົງທາງການແພດສະເພາະຂອງ:
- ບົ່ງມະຕ,ິ ປ້ອງກັນ, ຕິດຕາມ, ປ່ິນປົວ ຫຼື ບັນເທົາອາການຂອງພະຍາດ;
- ບົ່ງມະຕິ, ຕິດຕາມ, ປ່ິນປົວ, ບັນເທົາ ຫຼື ຊົດເຊ່ຍການບາດເຈັບ;
- ກວດສອບວິໄຈ, ທົດແທນ, ດັດແປງ ຫຼື ຊຽວຍທາງກາຍຍະວິພາກ ຫຼື ຂະບວນການທາງສະລ່ລະວິທະ
ຍາ;
- ການຊຽວຍຄໍຳາ ຫຼື ປະຄັບປະຄອງຊ່ວິດ;
- ຄວບຄຸມແນວຄວາມຄິດ;
- ຂ້າເຊື້ອອຸປະກອນການແພດ.

ເຊິ�ງຂໍ້ມູນໂດຍວິທ່ຕຽາງໆ ຂອງການທົດສອບຕົວຢພາງທ່�ໄດ້ຈາກຮຽາງກາຍມະນຸດຢູພຊນຫຼອດທົດລອງ ທ່�ໄດ້
ສະແດງຜົນຊຫ້ເຫັນວຽາບໍ່ອາດບັນລຸການປະຕິບັດງານທ່�ຕັ້ງໄວ້ຊນເບື້ອງຕົ້ນຂອງມັນດ້ວຍວິທ່ການທາງເພ
ສັດວິທະຍາ, ພູມຄຸ້ມກັນວິທະຍາ ຫຼືການເຜົາຜານແຕຽອາດຊຽວຍຊຫ້ສາມາດເຮັດ້້າທ່�ຕາມຈຸດປະສົງໂດຍ
ວິທ່ດ່ັງກຽາວ.
ໝາຍເຫດ: ຜະລິດຕະພັນທ່�ຖືວຽາເປັນອຸປະກອນການແພດຊນບາງປະເທດແຕຽອາດບໍ່ໄດ້ຈັດເປັນອຸປະກອນ
ການແພດຊນປະເທດອື�ນເຊັ່ນ:
- ສານຂ້າເຊື້ອ;
- ອຸປະກອນຊຽວຍສໍາລັບຄົນພິການ;

- ອຸປະກອນທ່�ຮຽວມກັບເນື້ອເຍື�ອຂອງສັດ ແລະ/ຫຼື ມະນຸດ;

- ອຸປະກອນສໍາລັບການປະຕິສົນທິຊນຫຼອດທົດລອງເພື�ອຊຽວຍຊນການສືບພັນ.​
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“ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພ​ດຄອບຄົວດຽວ (medical device family)”: ກຸຽມ​ຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ
ທ່�​ຜະ​ລິດ​ໂດຍ ຫຼື ສໍາ​ລັບ​ອົງ​ກອນ​ດຽວ​ກັນ ແລະ ມ່​ການ​ພື້ນ​ຖານການອອກແບບ ແລະ ຄຸນ​ລັກ​ສະ​ນະ​ຂອງ​
ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ ທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ຄວາມ​ປອດ​ໄພ, ທ່�ນໍາ​ຊຊ້ ແລະ ເຮັດ້້າ​ທ່�​ການ​ທໍາງານທ່�ຕັ້ງໄວອັ້ນດຽວ
ກັນ.
“ການ​ປະ​ເມ່ນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ (performance evaluation)”: ການ​ປະ​ເມ່ນ ແລະ ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ
ເພື�ອ​ກໍາ​ນົດ ຫຼື ກວດ​ສອບ ຄວາມ​ອາດ​ສາ​ມາດຂອງອຸປະກອນການແພດສໍາລັບບົ່ງມະ​ຕິພາຍນອກ​ຂອງຮຽາງ
ກາຍ(in vitro diagnostic) ເພື�ອ​ຊຫ້​ບັນ​ລຸ​ຜົນການ​ນໍາ​ຊຊ້​ຕາມ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ທ່�​ຕັ້ງ​ໄວ້.
“ການເຝ້ົາລະວັງຫຼັງການອະນຸຍາດວາງຕະຫຼາດ (post-market surveillance)”: ຂະບວນການທ່�
ເປັນລະບົບເພື�ອລວບລວມ ແລະ ວິເຄາະປະສົບການທ່�ມ່ຈາກອຸປະກອນການແພດທ່�ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດວາງ
ຈໍາ ຽ້າຍຕະຫຼາດ.
“ຜະລິດຕະພັນ (Product)”: ແມຽນຜົນໄດ້ຮັບຂອງຂະບວນການ, ໂດຍທົ່ວໄປ, ຜະລິດຕະພັນມ່ 4
ໝວດດ່ັງລຸຽມນ້່:
- ການບໍລິການ (ເຊັ່ນ: ການຂົນສ່ົງ);
- ຊອບແວ (ເຊັ່ນ: ໂປແກຼມ ຄອມພິວເຕ່; ພັດຈະນານຸກົມ);
- ຮາດແວ (ເຊັ່ນ: ຊ່້ນສຽວນຂອງເຄື�ອງຈັກ);
- ວັດຖຸ ທ່�ຊຊຊ້ນຂະບວນການ (ເຊັ່ນ:​ສານຊຫ້ຄວາມມື�ນ).

ເຊິ�ງຫຼາຍໆ ຜະລິດຕະພັນປະກອບດ້ວຍອົງປະກອບຕຽາງໆທ່�ຢູພຊນໝວດແຕກຕຽາງກັນ. ຜະລິດຕະພັນນ້ັນຈະ
ເອ້່ນວຽາການບໍລິການ, ຊອບແວ, ຮາດແວ ຫຼື ວັດຖຸປະກອບເຂົ້າຂະບວນການຜະລິດຫຼືບ່ໍ ແມຽນຂຶ້ນຢູພກັບ
ອົງປະກອບຫັຼກ. ຕົວຢພາງຜະລິດຕະພັນທ່�ປະກອບເຂົ້າຊນ “ລົດຊຫຍຽ” ປະກອບດ້ວຍ ຮາດແວ (ເຊັ່ນ: ກົງ
ລົດ); ວັດຖູປະກອບເຂ້ົາຢູພຊນຂະບວນການ(ເຊັ່ນ: ນໍຳາມັນ, ສານທໍາຄວາມເຢັນ), ຊອບແວ(ເຊັ່ນ:ຊອບແວ​
ຄວບຄຸມເຄື�ອງຈັກ, ການຂັບເຄື�ອນດ້ວຍມື), ແລະ ການບໍລິການ (ເຊັ່ນ: ການປະຕິບັດການງານຊນການ
ຊຫ້ຄໍາອະທິບາຍໂດຍພະນັກງານຂາຍ).
ໝາຍເຫດ: ການບໍລ່ການແມຽນຜົນຮັບຢພາງ້້ອຍ ້ຶ�ງກິດຈະກໍາທ່�ຈໍາເປັນທ່�ປະຕິບັດຮຽວມກັນລະຫວຽາງຜູ້
ສະ້ອງ ແລະ ລູກຄ້າ ແລະ ໂດຍທົ່ວໄປແລ້ວແມຽນຈະບ່ໍມ່ຕົວຕົນ. ການຊຫ້ການບໍລິການອາດຈະພົວພັນ
ເຖິງ, ດ່ັງຕົວຢພາງລຸຽມນ້່:
- ກິດຈະກໍາທ່�ດໍາເນ່ນກັບຜະລິດຕະພັນທ່�ຈັບຕ້ອງໄດ້ທ່�ສະ້ອງຊຫ້ກັບລູກຄ້າ (ເຊັ່ນ: ລົດຊຫຍຽ ທ່�ຈະໄດ້
ຮັບການສ້ອມແປງ);

- ກິດຈະກໍາທ່�ໄດ້ປະຕິບັດດໍາເນ່ນກັບຜະລິດຕະພັນທ່�ຈັບຕ້ອງບໍ່ໄດ້ທ່�ສະ້ອງຊຫ້ກັບລູກຄ້າ (ເຊັ່ນ: ຊບ
ແຈ້ງລາຍຮັບທ່�ຈໍາເປັນເພື�ອກະກຽມສ່ົງຄືນພາສ່);
- ການມອບຮັບ ຜະລິດຕະພັນທ່ຈັບຕ້ອງບໍ່ໄດ້ (ເຊັ່ນ: ການມອບສ່ົງຂ້ໍມູນຊນຮູບແບບຂໍ້ຄວາມຂອງການ
ສ່ົງຄວາມຮູ້);

- ກາ​ນ​ສ້າງ​ບັນ​ຍາ​ກາດ​ຊຫ້​ແກຽ​ລູກ​ຄ້າ (ເຊັ່ນ: ໂຮງ​ແຮມ ແລະ ຮ້ານ​ອາ​ຫານ);

- ຊອບ​ແວປະ​ກອບ​ມ່ຂ້ໍ​ມູນ ແລະ ສິ�ງ​ທົ່ວ​ໄປ​ທ່�​ຈັບ​ຕ້ອງ​ບ່ໍ​ໄດ້ ແລະ ສາ​ມາດ​ຢູພ​ຊນ​ຮູບ​ຂອງວ່​ທ່​ການ ແລະ ທຸ
ທຸ​ລະ​ກໍາ ຫຼື ວິ​ທ່ກ​ານ;
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- ໂດຍທົ່ວໄປຮາດ​ແວ​ແມຽນ ສິ�ງ​ທ່�​ຈັບ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ແລະ ນັບຈໍານວນ​ໄດ້. ວັດ​ຖູ​ທ່�ປະກອບ​ເຂ້ົາ​ຂະ​ບວນ​ການ
ແມຽນສິ�ງ​ທົ່ວ​ໄປ​ທ່�​ຈັບ​ຕ້ອງ​ໄດ້ ແລະ ປະ​ລິ​ມານ​ຂອງ​ມັນ ແມຽນ​ມ່​ຄຸນລັກ​ຊະ​ນະ​ຕໍ່​ເນື�ອງ. ຮາດ​ແວ ແລະ ວັດ
ຖຸເຂົ້າຊນຂະບວນການສຽວນຊຫຍຽຈະຖືກເອ້່ນວຽາ ແມຽນ​ສິນຄ້າ (goods).
ໝາຍເຫດ: ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ​ຄໍາ​ສັບ ກຽຽວ​ກັບ “ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ” ຕຽາງ​ຈາກ​ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ​ຄຳາ​ສັບທ່�​ໄດ້​ອະ​ທິ​
ບາຍຢູພ​ຊນ ISO 9000:2015.
“ການສ່ັງຊື້ຜະລິດຕະພັນ (purchased product)”: ຜະລິດຕະພັນທ່�ສະ້ອງໂດຍພາກສຽວນພາຍນອກ
ຂອງລະບົບຈັດການຄຸນນະພາບຂອງອົງກອນ.
ໝາຍເຫດ: ການສະ້ອງຜະລິດຕະພັນບ່ໍຈໍາເປັນຕ້ອງສະຫຸຼບການຈັດກຽມດ້ານການຄ້າ ແລະ ການເງິນ.
“risk (ຄວາມ​ສຽຽງ)”: ການ​ລວມເຂ້ົາກັນລະຫວຽາງຄວາມ​ເປັນ​ໄປ​ໄດ້ຊນ​ການ​ເກ່ດ​ຄວາມ​ອັນ​ຕະ​ລາຍ ແລະ
ຄວາມ​ຮ້າຍ​ແຮງ ຂອງຄວາມອັນຕະລາຍນ້ັນ.
ໝາຍ​ເຫດ: ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ​ຄຳາ​ສັບ​ກຽຽວ​ກັບ “ຄວາມ​ສຽຽງ” ຕຽາງ​ຈາກ​ການ​ອະ​ທິ​ບາຍ​ຄຳາ​ສັບທ່�​ໄດ້ອະທິບາຍ
ຢູພ​ຊນ ISO 9000:2015.
“ການ​ບໍ​ລິ​ຫານ​ຄວາມ​ສຽຽງ (risk management)”: ການ​ນໍາ​ນະ​ໂຍ​ບາຍ, ຂັ້ນ​ຕອນ ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ
ຊນການຈັດການວຽກງານ​ການວ​​່​ເຄາະ, ການ​ປະ​ເມ່ນ, ການ​ຄວບ​ຄຸມ ແລະ ການ​ຕິດ​ຕາມ​ເຝົ້າ​ລະ​ວັງ ຄວາມ
​ສຽຽງຢພາງເປັນລະບົບ.
“ ລະ​ບົບ​ກ່ດກ້ັນ​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ (sterile barrier system )”: ສິ�ງ​ຫຸ້ມ​ຫ່ໍຂັ້ນ​ຕໍຳາ​ສຸດທ່�​ປ້ອງ​ກັນ​ການ​
ແຊກແຊງ​ຂອງ​ເຊື້ອ​ຈຸ​ລະ​ຊ່ບ ແລະ ຊຽວຍ​ຊຫ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ປອດ​ເຊື້ອຊນຈຸດ​ຊຊ້​ງານ.
“ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ທ່�​ປາດ​ສະ​ຈາ​ກ​ເຊື້ອ (sterile medical device)”: ອ​​ຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ທ່�​ຕັ້ງ​ຊຈ
ຊຫສ້ອດຄຽອງຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ກຽຽວ​ກັບ​ການ​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ.
ໝາຍ​ເຫດ: ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ​ການ​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ ສໍາ​ລັບ​ການ​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ສາມາດບັງ
ຄັບຊຫ້ຢູພພາຍ​ຊຕ້​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ກົດ​ລະ​ລຽບ​ບັງ​ຄບັ ຫຼື ມາດ​ຕະ​ຖານ​ຕຽາງໆ.

4. ລະບົບການຈັດການດ້ານຄຸນນະພາບ
4.1 ຂໍ້ກໍານົດທົ່ວໄປ (General requirements)
4.1.1 ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານລະບົບການຈັດການດ້ານຄຸນນະພາບ ແລະ ຮັກສາປະສິດທິພາບຂອງ
ມັນຕາມ ຂໍ້ກໍານົດຂອງມາດຕະຖານສາກົນ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້, ແລະ ອົງກອນຕ້ອງ
ໄດ້ສ້າງເອກະສານ ພາລະບົດບາດ້້າທ່� ດໍາເນ່ນການ ໂດຍອົງກອນ ພາຍຊຕ້ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບທ່�ບັງຄັບຊຊ້.
ໝາຍ​ເຫດ: ພາລະບົດບາດ້້າທ່� ທ່�ໄດ້ດໍາເນ່ນ ໂດຍອົງກອນ ສາມາດລວມເຖິງ ໂຮງງານຜູ້ຜະລິດ, ຕົວ
ແທນຜູ້ທ່�ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດ, ຜູ້ນໍາເຂ້ົາ ແລະ ຜູ້ຈໍາ້ຽາຍ.
4.1.2 ອົງກອນຕ້ອງດໍາເນ່ນການ:

- ກໍານົດຂະບວນການທ່�ຈໍາເປັນສໍາລັບລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ ແລະການນໍາຊຊ້ຂະບວນ
ການເຫ່ົຼານ້່ທົ່ວທັງອົງກອນ ໂດຍຄໍານຶງເຖິງບົດບາດ້້າທ່� ທ່�ດໍາເນ່ນການໂດຍອົງກອນ;

- ນໍາຊຊ້ວິທ່ການໂດຍອ່ງຊສຽຄວາມສຽຽງ ຊນການຄວບຄຸມ ຂະບວນການທ່�ເໝາະສົມ ທ່�ຈໍາເປັນສໍາ
ລັບການຈັດການຄຸນນະພາບ;
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- ກໍານົດລໍາດັບ ແລະ ການປະສົມປະສານຂອງຂະບວນການເຫຼົ່ານ້່.
4.1.3 ສໍາລັບແຕຽລະຂະບວນການຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບຕ້ອງ:

- ກໍານົດເກນ ແລະ ວິທ່ການ ທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອ ຮັບປະກັນວຽາ ທັງການດໍາເນ່ນງານ ແລະ ການຄວບ
ຄຸມຂະບວນການເຫ່ົຼານ້່ມ່ປະສິດທິພາບ;
- ຮັບປະກັນຄວາມພ້ອມຂອງຊັບພະຍາກອນ ແລະ ຂໍ້ມູນທ່�ຈໍາເປັນຊນການສະ້ັບສະູ້ນການດໍາ

ເນ່ນງານ ແລະ ການຕິດຕາມກວດສອບ ຂະບວນການເຫຼົ່ານ່້;

- ການດໍາເນ່ນການທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອຊຫ້ບັນລຸຜົນຕາມແຜນ ແລະ ຮັກສາປະສິດພາບຂອງຂະບວນ

ການເຫ່ົຼານ້່;

- ຕິດຕິມ,​ວັດແທກຜົນຕາມຄວາມເໝາະສົມ ແລະ ວິເຄາະຂະບວນການເຫຼົ່ານ້່;

- ສ້າງ ແລະ ຮັກສາບັນທຶກຕຽາງໆ ທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອສະແດງຄວາມສອດຄຽອງ ຕໍ່ກັບມາດຕະຖານສາກົນ

(ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5);

- ສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດກົດລະບຽບທ່�ບັງຄັບຊຊ້.

4.1.4 ອົງກອນ ຕ້ອງຈັດການ ຂະບວນການ ລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບເຫຼົ່ານ້່ ຕາມຂ້ໍກໍານົດ ຂອງ

ມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ.້ ການປພຽນແປງ ຕໍ່ກັບຂະບວນ

ການຕຽາງໆ ທ່�ໄດ້ສ້າງຂຶ້ນຈະຕ້ອງ:

- ໄດ້ຮັບການປະເມ່ນຜົນກະທົບ ກຽຽວກັບລະບົບການບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ;

- ຕ້ອງໄດ້ຮັບການປະເມ່ນຜົນກະທົບຕໍ່ອຸປະກອນການແພດທ່�ໄດ້ຜະລິດພາຍຊນລະບົບບໍລິຫານ

ຈັດການດ້ານຄຸນນະພາບ;

- ໄດ້ຄວບຄຸມສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດ ຂອງມາດຕະຖານ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບຊຊ້.

4.1.5 ເມື�ອອົງກອນເລືອກ ຈ້າງຂະບວນການພາຍນອກ ທ່�ມ່ຜົນຕໍ່ກັບຄວາມສອດຄຽອງຂອງຜະລິດຕະພັນ
ຕາມຂ້ໍກໍານົດ,​ ຕ້ອງໄດ້ຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ຮັບປະກັນຊຫ້ມ່ການຄວບຄຸມຂະບວນການເຫ່ົຼານ້ັນທັງ
ໝົດ. ອົງກອນຈະຕ້ອງຮັກສາຄວາມຮັບຜິດຊອບຕໍ່ກັບຄວາມສອດຄຽອງ ຕາມມາດຕະຖານສາກົນສະບັບນ້່
ແລະ ຕໍ່ກັບລູກຄ້າ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້ ສໍາລັບຂະບວນການຕຽາງໆທ່�ຈ້າງພາຍນອກ.ຈະ
ຕ້ອງມ່ການຄວບຄຸມທ່�ເໝາະສົມ ຕໍ່ກັບຄວາມສຽຽງທ່�ກຽຽວຂ້ອງ ແລະ ຄວາມອາດສາມາດຂອງ ພາກສຽວນ
ພາຍນອກ ເພື�ອຊຫ້ເປັນໄປຕາມ ຂໍ້ກໍານົດ ທ່�ສອດຄຽອງກັບ ຂໍ້ 7.4. ການຄວບຄຸມຕຽາງໆ ຕ້ອງລວມເອົາ
ຂໍ້ຕົກລົງດ້ານຄຸນນະພາບທ່�ກໍານົດເປັນລາຍລັກອັກສອນ.​ ​
4.1.6 ອົງກອນ ຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານ ສໍາລັບການ ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ
ຂອງການນໍາຊຊ້ຊອບແວຄອມພິວເຕ່ທ່�ໄດ້ນໍາຊຊ້ຊນລະບົບການບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ. ການນໍາຊຊ້
ຊອບແວ ເຫ່ົຼານ້ັນຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບການກວດສອບກຽອນການເລ້່ມຊຊ້ງານ, ແລະ ພາຍຫຼັງທ່�ມ່ການປພຽນແປງ
ຊດໆ ຕໍ່ໍຊອບແວ ຫຼື ການນໍາຊຊ້ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ. ວິທ່ການສະເພາະ ແລະ

ກິດຈະກໍາຕຽາງໆ ທ່�ຮຽວມກັບການກວດສອບ ແລະ ການກວດສອບຄືນ ກຽຽວກັບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງຊອບ

ແວຈະຕ້ອງ ເປັນສັດສຽວນກັບຄວາມສຽຽງ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບການນໍາຊຊ້ຊອບແວ, ແລະ ຕ້ອງເກັບຮັກສາບັນ



10

ທຶກຕຽາງໆ ຂອງກິດຈະກໍາເຫຼົ່ານ້ັນໄວ້ (ເບິ�ງ ຂໍ້ 4.2.5).

4.2 ຂໍ້ກໍານົດກຽຽວກັບເອກະສານ (Documentation requirements)

4.2.1 ຫຼັກການທົ່ວໄປ:

ເອກະສານກຽຽວກັບລະບົບຈັດການຄຸນນະພາບຕ້ອງລວມມ່:

- ເອກະສານການຖະແຫຼງນະໂຍບາຍທາງດ້ານຄຸນນະພາບ ແລະ ຈຸດປະສົງທາງດ້ານຄຸນນະພາບ;

- ມ່ຄູຽມືຄຸນນະພາບ;

- ເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານ ແລະ ບັນທຶກຕຽາງ ທ່�ກໍານົດໂດຍມາດຕະຖານສາກົນ;

- ບັນດາເອກະສານ ເຊິ�ງລວມມ່ ການບັນທຶກ ເຊິ�ງກໍານົດໂດຍອົງກອນ ທ່�ມ່ຄວາມຈໍາເປັນ ເພື�ອ

ຮັບປະກັນປະສິດທິຜົນຂອງແຜນການ, ການຈັດຕັ້ງປະຕິບັດ ແລະ ການຄວບຄຸມ ຂະບວນການ

ຕຽາງໆ;

- ເອກະສານອື�ນໆ ທ່�ກໍານົດໂດຍ ຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບຊຊ້.

4.2.2 ຄູຽມືຄຸນນະພາບ, ອົງກອນ ຕ້ອງສ້າງເອກະສານຄູຽມືຄຸນນະພາບທ່�ປະກອບມ່:
- ຂອບເຂດຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ ເຊິ�ງລວມທັງ ລາຍລະອຽດຕຽາງໆ ຂອງເຫດ
ຜົນ ສໍາລັບການຍົກເວ້ັນ ຫຼື ການບ່ໍໄດ້ນໍາຊຊ້. (exclusion or non-application);

- ເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານຕຽາງໆ ສໍາລັບ ລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ ຫຼື
ການອ້າງອ່ງ ເອກະສານຂັ້ນຕອນເຫຼົ່ານ້່;

- ພັນລະນາກຽຽວກັບ ການດໍາເນ່ນການຮຽວມກັນ ລະຫວຽາງ ຂະບວນການຕຽາງໆ ຂອງລະບົບ
ການຈັດການຄຸນນະ ພາບ. ຄູຽມືຄຸນນະພາບ ຕ້ອງໄດ້ກໍານົດໂຄງຮຽາງຂອງເອກະສານທ່�ນໍາ
ຊຊ້ຊນລະບົບຈັດການຄຸນນະພາບ.​

4.2.3 ຟາຍເອກະສານອຸປະກອນການແພດ
ສໍາລັບອຸປະກອນການແພດແຕຽລະປະເພດ ຫຼື ອຸປະກອນການແພດຄອບຄົວດຽວ, ອົງກອນ

ຕ້ອງໄດ້ສ້າງ ແລະ ເກັບຮັກສາ ້ຶ�ງ ຫຼື ຫຼາຍກວຽາ ້ຶ�ງຟາຍເອກະສານ ເຊິ�ງມ່ການປະກອບ ຫຼື ມ່ການອ້າງ
ອ່ງເອກະສານຕຽາງໆ ທ່�ໄດ້ສ້າງຂຶ້ນມາ ເພື�ອສະແດງເຖິງ ຄວາມສອດຄຽອງ ຕໍ່ກັບຂ້ໍກໍານົດຂອງມາດຕະຖານ
ສາກົນ ແລະ ຄວາມສອດຄຽອງ ກັບຂໍ້ກໍາ​ ນົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບຊຊ້. ສຽວນປະກອບຂອງຟາຍເອກະ
ສານ ຕ້ອງປະກອບມ່ ແຕຽບ່ໍຈໍາກັດພຽງເທົ່ານ່້:

- ຂໍ້ມູນທົ່ວໄປອຸປະກອນການແພດ, ຈຸດປະສົງຂອງການນໍາຊຊ້ ແລະ ການຊສຽສະຫຼາກ;
- ຂໍ້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ;
- ຂໍ້ກໍານົດສະເພາະ ຂອງຜະລິດຕະພັນ ຫຼື ຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານ ສໍາລັບການຜະລິດ, ການ
ຫຸ້ມຫ່ໍ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການຈໍາ ຽ້າຍ;
- ຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດຕຽາງໆ ສໍາລັບການວັດຜົນ ແລະ ການຕິດຕາມກວດສອບ;

- ຂໍ້ກໍານົດກຽຽວກັບການປະກອບຕິດຕັ້ງ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ;
- ຂັ້ນຕອນຕຽາງໆ ກຽຽວກັບການບໍລິການຕາມຄວາມເໝາະສົມ.

4.2.4 ການຄວບຄຸມເອກະສານ, ເອກະສານຕຽາງໆທ່�ຮຽກຮ້ອງ ໂດຍລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ
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ຕ້ອງໄດ້ ຮັບການຄວບຄຸມ. ບັນທຶກຕຽາງໆ ແມຽນເອກະສານປະເພດ້ຶ�ງສະເພາະ ແລະ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບ
ການຄວບຄຸມຕາມຂໍ້ກໍານົດ. ຕ້ອງກໍານົດການຄວບຄຸມເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານ ຕາມທ່�
ຕ້ອງການເພື�ອ:
- ທົບທວນ ແລະ ອະນຸມັດເອກະສານຕຽາງໆ ເພື�ອຊຫ້ພຽງພໍກຽອນອອກນໍາຊຊ້;
- ທົບທວນ, ປັບປຸງ ແລະ ອະນຸມັດເອກະສານຄືນຕາມຄວາມຈໍາເປັນ;
- ເພື�ອຮັບປະກັນວຽາ ສະຖານະການປັບປຸງເອກະສານປັດຈຸບັນ ແລະ ທຸກການປພຽນແປງ ໄດ້ຮັບການ
ລະບຸ;
- ຮັບປະກັນວຽາ ເອກະສານທ່�ກຽຽວຂ້ອງ ສະບັບທ່�ນໍາຊຊ້ໄດ້ ມ່ໄວ້ຢູພຕາມຈຸດຕຽາງໆຂອງການນໍາຊຊ້;
- ຮັບປະກັນວຽາເອກສະສານ ຍັງຄົງສາມາດອຽານໄດ້ງຽາຍ ແລະ ສາມາດລະບຸໄດ້ຢພາງງຽາຍດາຍ.
- ຮັບປະກັນວຽາ ເອກະສານຕົ້ນສະບັບ ທ່�ມາຈາກພາຍນອກ ໄດ້ຮັບການກໍານົດ ໂດຍອົງກອນວຽາ
ຈໍາເປັນສໍາລັບການວາງແຜນ ແລະ ດໍາເນ່ນງານຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ;
- ປ້ອງກັນການເສື�ອມສະພາບ ແລະ ເອກະສານເສຍຫາຍ;

- ປ້ອງກັນການນໍາຊຊ້ເອກະສານທ່�ຫ້ຼາສະໄໝ ໂດຍບໍ່ໄດ້ຕັ້ງຊຈ ແລະ ຊຊ້ການລະບຸຕົວຕົນທ່�ເໝາະສົມ

ຕໍ່ກັບເອກະສານເຫ່ົຼານ້ັນ;

ອົງກອນ ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ການປພຽນແປງຕຽາງໆ ຕໍ່ກັບບັນດາເອກະສານ ໄດ້ຮັບການທົບທວນ ແລະ
ອະນຸມັດ ໂດຍ້ຽວຍງານເດ່ມ ຫຼື ້ຽວຍງານອື�ນໆ ທ່�ໄດ້ຮັບມອບໝາຍ ເຊິ�ງເຂົ້າເຖິງ ຂໍ້ມູນຄວາມເປັນມາ
ເພື�ອຊຊ້ເປັນພື້ນຖານຊນການຕັດສິນ.

ອົງກອນຕ້ອງກໍານົດໄລຍະເວລາການເກັບເອກະສານສໍາເນົາທ່�ຫຼ້າສະໄໝໄວ້ຢພາງ້້ອຍ້ຶ�ງປີ. ໄລຍະເວ
ລາເກັບຮັກສານ້່ຢພາງ້້ອຍຕ້ອງຮັບປະກັນຄວາມສອດຄຽອງກັບອາຍຸການຊຊ້ງານຂອງອຸປະກອນການແພດ
ທ່�ໄດ້ຜະລິດ ແລະ ທົດສອບ ​ ຕາມທ່�ກໍານົດໂດຍອົງກອນ, ແຕຽບ່ໍຊຫ້້້ອຍກຽວາເວລາຂອງການເກັບຮັກ
ສາບັນທຶກຜົນໄດ້ຮັບ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5) ຫຼື ຕາມທ່�ໄດ້ກໍານົດໂດຍຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບ.
4.2.5 ຄວບຄຸມການບັນທຶກ

- ຕ້ອງໄດ້ເກັບບັນທຶກຕຽາງໆ ໄວ້ ສະ້ອງຊຫ້ມ່ຫຼັກຖານ ກຽຽວກັບຄວາມສອດຄຽອງ ຕໍ່ກັບຂ້ໍກໍານົດ
ແລະ ປະສິດທິພາບຂອງການດໍາເນ່ນງານ ຂອງລະບົບບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ;

- ຕ້ອງສ້າງເອກະສານ ຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດ ເພື�ອກໍານົດການຄວບຄຸມຕຽາງໆ ທ່�ຈໍາເປັນ ສໍາລັບ
ການຈໍາແນກ, ການຈັດເກັບຮັກສາ, ຄວາມປອດໄພ ແລະ ຄວາມຖືກຕ້ອງຄົບຖ້ວນ, ການດຶງຂ້ໍ
ມູນຄືນ, ເວລາເກັບຮັກສາ ແລະ ບັນທຶກການທໍາລາຍຖ້ິມ;
- ຕ້ອງກໍານົດ ແລະ ດໍາເນ່ນວິທ່ການຕຽາງໆສໍາລັບການປົກປ້ອງຂໍ້ມູນສາທາລະນະສຸກ ທ່�ເປັນຄວາມ
ລັບທ່�ມ່ຢູພຊນການບັນທຶກເຊິ�ງສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການທ່�ບັບຄັບຊຊ້;
- ບັນທຶກຈະຕ້ອງຊັດເຈນ, ຈໍາແນກ ແລະ ຄົ້ນຄືນໄດ້ງຽາຍ. ການແປພຽນແປງຕຽາງໆ ຕໍ່ກັບບັນທຶກ
ຕ້ອງສາມາດຈໍາແນກໄດ້;
- ຕ້ອງຮັກສາ ບັນທຶກ ຢພາງ້້ອຍ ຕະຫຼອດອາຍຸຂອງອຸປະກອນການແພດ ຕາມທ່�ອົງກອນກໍານົດ
ໄວ້; ຫຼື ຕາມການກໍານົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບຊຊ້, ແຕຽບ່ໍຊຫ້້້ອຍກຽວາສອງປີນັບຈາກວັນທ່�ອົງ
ກອນອະນຸຍາດປພອຍອຸປະກອນການແພດ.
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5. ຄວາມຮັບຜິດຊອບຂອງຜູ້ບໍລິຫານ (Management responsibilities)
5.1 ຄວາມໝຸ້ງໝັ້ນຂອງຜູ້ບໍລິຫານ

ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງໄດ້ສະ້ອງຫັຼກຖານກຽຽວກັບຄວາມມຸຽງໝ້ັນ ຕໍ່ກັບການພັດທະນາ ແລະ ການ
ຈັດຕັ້ງປະຕິບັດລະບົບບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ ແລະ ການຮັກສາປະສິດທິພາບຂອງລະບົບດ່ັງກຽາວ
ໂດຍຊຫ້ມ່:

- ການສື�ສານ ເຖິງອົງກອນ ຕໍ່ກັບຄວາມສໍາຄັນຂອງການພົບປະລູກຄ້າ ແລະ ຕາມຂໍ້ກໍານົດລະບຽບ
ການທ່�ບັງຄັບຊຊ້;
- ການສ້າງນະໂຍບາຍຄຸນນະພາບ;
- ການຮັບປະກັນວຽາ ໄດ້ສ້າງຈຸດປະສົງນະໂຍບາຍຄຸນນະພາບ;
- ການດໍາເນ່ນການທົບທວນການບໍລິຫານ;
- ການຮັບປະກັນການມ່ຊັບພະຍາກອນຕຽາງໆ.

5.2 ການເອົາຊຈຊສຽລູກຄ້າ: ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ຂໍ້ກໍານົດຂອງລູກຄ້າ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດລະ
ບຽບການທ່�ບັງຄັບຊຊ້ໄດ້ຮັບການກໍານົດ ແລະ ສອດຄຽອງ.

5.3 ນະໂຍບາຍຄຸນນະພາບ
ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ນະໂຍບາຍຄຸນນະພາບແມຽນ:​
- ນໍາຊຊ້ໄດ້ກັບຈຸດປະສົງຂອງອົງກອນ;
- ຊຫ້ມ່ຄວາມໝຸ້ງໝ້ັນ ຕໍ່ກັບການປະຕິບັດສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດ ແລະ ຮັກສາປະສິດທິພາບຂອງ
ລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ;

- ຈັດຊຫ້ມ່ກອບວຽກ ສໍາລັບການສ້າງ ແລະ ການທົບທວນຈຸດປະສົງຄຸນນະພາບ;
- ໄດ້ມ່ການສື�ສານ ແລະ ເຂ້ົາຊຈພາຍຊນອົງກອນ;
- ໄດ້ມ່ການທົບທວນຄືນຄວາມເໝາະສົມຢພາງຕໍ່ເນື�ອງ.

5.4 ການວາງແຜນ
5.4.1 ຈຸດປະສົງຄຸນນະພາບ: ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ຈຸດປະສົງດ້ານຄຸນນະພາບ ເຊິ�ງລວມ
ເຖິງຄວາມຕ້ອງການ ຊຫ້ສອດຄຽອງກັບຂ້ໍກໍານົດລະບຽບການຄຸ້ມຄອງທ່�ບັງຄັບ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດຂອງຜະລິດ
ຕະພັນ ໄດ້ຮັບການກໍານົດ ້້າທ່� ແລະ ລະດັບທ່�ກຽຽວຂ້ອງພາຍຊນອົງກອນ.
5.4.2 ການວາງແຜນລະບົບບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ:

ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ:
- ການວາງແຜນລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບໄດ້ຮັບການປະຕິບັດເພື�ອຊຫ້ສອດຄຽອງກັບຂ້ໍກໍາ
ນົດທ່� ໄດ້ກໍານົດ ຊນຂໍ້ 4.1;

- ຕ້ອງຄົງໄວ້ຄວາມຖືກຕ້ອງຄົບຖ້ວນຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ, ເມື�ອມ່ການວາງແຜນ
ປັບປຸງ ຫຼື ໄດ້ປັບປຸງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ.

5.5 ຄວາມຮັບຜິດຊອບ, ອໍານາດ້້າທ່� ແລະ ການສື�ສານ
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5.5.1 ຄວາມຮັບຜິດຊອບ ແລະ ອໍານາດ້້າທ່�: ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາຄວາມຮັບຜິດຊອບ
ແລະ ອໍານາດ້້າທ່�ໄດ້ຮັບການກໍານົດ, ໄດ້ຮັບການສ້າງເປັນເອກະສານ ແລະ ໄດ້ສື�ສານພາຍຊນອົງກອນ,
ແລະ ຕ້ອງສ້າງເອກະສານການປະສານງານຂອງບຸກຄະລາກອນທັງໝົດ ຜູ້ທ່�ຈັດການ, ດໍາເນ່ນການ ແລະ
ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງວຽກທ່�ກະທົບກັບຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຕ້ອງຮັບປະກັນຄວາມເປັນອິດສະຫຼະ
ແລະ ການມ່ອໍານາດ້້າທ່�ທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອດໍາເນ່ນການ ້້າທ່�ເຫຼົ່ານ້່.
5.5.2 ຕົວແທນຂອງຜູ້ບໍລິຫານ: ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ ຕ້ອງໄດ້ແຕຽງຕັ້ງສະມາຊິກຂອງຜູ້ບໍລິຫານຜູ້້ຶ�ງທ່�ຮັບ
ຜິດຊອບ ແລະ ມ່ອໍານາດ້້າທ່�ເຊິ�ງລວມມ່:

- ການຮັບປະກັນວຽາ ຂະບວນການຕຽາງໆ ທ່�ຈໍາເປັນ ສໍາລັບລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບຕ້ອງໄດ້
ສ້າງເປັນເອກະສານ;
- ການລາຍງານ ຕໍ່ຜູ້ບໍລິຫານກຽຽວກັບປະສິດທິຜົນຂອງລະບົບການບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ
ແລະ ຄວາມຈໍາ ເປັນຊດ້ຶ�ງສໍາລັບການປັບປຸງລະບົບ;
- ການຮັບປະກັນ ການສ່ົງເສ່ມຄວາມຮັບຮູ້ກຽຽວກັບຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການຄຸ້ມຄອງທ່�ບັງຄັບຊຊ້ ແລະ
ຂໍ້ກໍານົດຂອງລະບົບການຈັດການດ້ານຄຸນນະພາບ ຕະຫຼອດທ່ົວທັງອົງກອນ.

5.5.3 ການສື�ສານພາຍຊນ: ຜູ້ບໍລິຫານລະດັບສູງຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາໄດ້ມ່ການກໍານົດຂັ້ນຕອນການສື�ສານ
ທ່�ເໝາະສົມພາຍຊນອົງກອນ ແລະ ໄດ້ມ່ການສື�ສານກຽຽວກັບປະສິດທິພົນ ຂອງລະບົບການບໍລິຫານຄຸນ
ນະພາບ.

5.6 ການທົບທວນການບໍລິຫານ (Management review)
5.6.1 ຫຼັກການທົ່ວໄປ:

ອົງກອນ ຕ້ອງທົບທວນ ເອກະສານການປະຕິບັດງານ ສໍາລັບ ການບໍລິຫານ. ຜູ້ບໍລິຫານສູງສຸດ
ຕ້ອງໄດ້ທົບທວນລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບຂອງອົງກອນຕາມຊຽວງໄລຍະເວລາທ່�ກໍານົດໄວ້ ເພື�ອຮັບ
ປະກັນ ຄວາມເໝາະສົມ, ຄວາມພຽງພໍ ແລະ ປະສິດທິພາບ ຢພາງຕໍ່ເນື�ອງ. ການທົບທວນ ລວມເຖິງການ
ປະເມ່ນ ໂອກາດ ສໍາລັບການປັບປຸງ ແລະ ຄວາມຈໍາເປັນຊນການປພຽນແປງ ຕໍ່ກັບລະບົບການຈັດການ
ຄຸນນະພາບ ເຊິ�ງລວມມ່ ນະໂຍບາຍຄຸນນະພາບ ແລະ ຈຸດປະສົງຄຸນນະພາບ ແລະ ຕ້ອງໄດ້ເກັບຮັກສາ
ບັນທຶກຕຽາງໆ ສໍາລັບການທົດທວນການບໍລິຫານ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5).
5.6.2 ສິ�ງທ່�ປະກອບເຂົ້າຊນການທົບທວນ:

ສິ�ງທ່�ປະກອບເຂົ້າເພື�ອການທົບທວນການບໍລິຫານ ຕ້ອງລວມມ່, ແຕຽບ່ໍຈໍາກັດແຕຽເທົ່ານ້່:
- ການສ່ົງຂຽາວ;
- ການຈັດການການຮ້ອງຮຽນ;
- ການລາຍງານຕໍ່ອົງການຄຸ້ມຄອງ;
- ການກວດສອບ;
- ການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການວັດຜົນຂອງຂະບວນການ;

- ການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການວັດຜົນ ຂອງຜະລິດຕະພັນ;
- ມາດຕະການແກ້ໄຂ;
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- ມາດຕະການປ້ອງກັນ;
- ການດໍາເນ່ນການຕິດຕາມ ຈາກການທົບທວນການບໍລິຫານທ່�ຜຽານມາ;
- ການປພຽນແປງທ່� ສາມາດກະທົບລະບົບບໍລິຫານຄຸນນະພາບ;
- ຄໍາແນະນໍາສໍາລັບການປັບປຸງ;
- ລະບຽບການຊໝຽ ຫຼື ທ່�ໄດ້ປັບປຸງຊໝຽ.

5.6.3 ການທົບທວນຜົນໄດ້ຮັບ: ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການທົບທວນການບໍລິຫານ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການບັນທຶກ
(ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5) ແລະ ລວມເຖິງ ການທົບທວນສິ�ງທ່�ໄດ້ເອົາເຂົ້າ ແລະ ການຕິດສິນຊຈ ແລະ ການດໍາເນ່ນ
ການຊດໆ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບ:

- ການປັບປຸງທ່�ຈໍາເປັນເພື�ອຮັກສາ ຄວາມເໝາະສົມ, ພຽງພໍ, ປະສິດທິພາບຂອງລະບົບການຈັດການ
ຄຸນນະພາບ ແລະ ຂະບວນການຕຽາງ​ຂອງລະບົບ;

- ການປັບປຸງ ຜະລິດຕະພັນ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບ ຂໍ້ກໍານົດຂອງລູກຄ້າ;
- ການປພຽນແປງ ເພື�ອ ຕອບສະ​້ ອງ ກັບລະບຽບການຊໝຽ ຫຼື ລະບຽບການທ່�ໄດ້ປັບປຸງ; ຄວາມຈໍາ
ເປັນດ້ານຊັບພະຍາກອນ.

6. ການຄຸ້ມຄອງຊັບພະຍາກອນ (Resource management)
6.1 ການສະ​້ ອງຊັບພະຍາກອນຕຽາງໆ (Provision of resources)

ອົງກອນຕ້ອງກໍານົດ ແລະ ຈັດຊຫ້ມ່ຊັບພະຍາກອນຕຽາງໆ ທ່�ຈໍາເປນັເພື�ອ:
- ຈັດຕັ້ງປະຕິບັດລະບົບການບໍລິຫານຈັດການຄຸນນະພາບ;
- ສອດຄຽອງກັບກົດ​ລະບຽບການບັງ​ຄັບ ແລະ ຂໍ້ກໍານົດຂອງລູກຄ້າ.

6.2 ຊັບພະຍາກອນມະນຸດ (Human resources)
ບຸກຄະລາກອນທ່�ປະຕິບັດວຽກ ທ່�ກະທົບກັບຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນຕ້ອງມ່ຄວາມສາມາດ ດ້ານ

ພື້ນຖານການສຶກສາ, ໄດ້ຮັບການອົບຮົມ, ມ່ທັກສະ ແລະ ປະສົບການ.
ອົງກອນຕ້ອງສ້າງ ເອກະສານ ກຽຽວກັບຂະບວນການຕຽາງໆ ສໍາລັບການກໍານົດຄວາມສາມາດ, ການ

ສະ້ອງການອົບຮົມທ່�ຈໍາເປັນ, ແລະ ຮັບປະກັນ ຄວາມຮັບຮູ້ຂອງບຸກຄະລາກອນ. ເຊິ�ງອົງກອນຕ້ອງ:
- ກໍານົດຄວາມສາມາດທ່�ຈໍາເປັນ ສໍາລັບການປະຕິບັດວຽກຂອງບຸກຄະລາກອນ ທ່�ມ່ການກະທົບຕໍ່ກັບ

ຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ;
- ສະ້ອງການອົບຮົມ ຫຼື ການດໍາເນ່ນການອື�ນໆ ເພື�ອຊຫ້ບັນລຸຜົນ ຫຼື ບໍາລຸງຮັກສາຄວາມສາມາດທ່�
ຈໍາເປັນ;
- ປະເມ່ນປະສິດທິຜົນຂອງການດໍາເນ່ນງານ ທ່�ໄດ້ປະຕິບັດ;
- ຮັບປະກັນວຽາ ບຸກຄະລາກອນຂອງອົງກອນ ຮັບຮູ້ ກຽຽວກັບ ຄວາມກຽຽວຂ້ອງ ແລະ ຄວາມສໍາຄັນ
ຂອງກິດຈະກໍາຂອງເຂົາ ແລະ ເຂົາຈະປະກອບສຽວນຄືແນວຊດ ຕໍ່ຄວາມສໍາເລັດ ກຽຽວກັບຈຸດປະສົງທາງ
ດ້ານຄຸນນະພາບ;
- ຮັກສາບັນທຶກກຽຽວກັບການສຶກສາ, ອົບຮົມທັກສະ ແລະ ປະສົບການ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ (ເບິ�ງຂໍ້
4.2.5);
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ໝາຍເຫດ: ວິທ່ການທົດສອບ​ປະ​ສິດ​ທິ​ຜົນ ທຽບກັບຄວາມສຽຽງ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບວຽກ ຫຼື ການດໍາເນ່ນ
ການອື�ນໆ ທ່�ໄດ້ ກໍານົດຊຫ້.
6.3 ພື້ນຖານໂຄງລຽາງ (Infrastructure)

ອົງກອນ ຕ້ອງສ້າງຂ້ໍກໍານົດ ສໍາລັບ ພື້ນຖານໂຄງລຽາງ ທ່�ຈໍາເປັນ ເພື�ອຊຫ້ສອດຄຽອງກັບຂ້ໍກໍານົດຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ, ປ້ອງກັນການປົນເປ ແລະ ຮັບປະກັນ ການປະຕິບັດກັບຜະລິດຕະພັນ ຢພາງເປັນລໍາດັບຂັ້ນ
ຕອນ. ຕາມຄວາມເໝາະສົມ, ໂຄງສ້າງພື້ນຖານ ປະກອບມ່:
- ອານຄານ, ພື້ນທ່�ປະຕິບັດງານ ແລະ ສິ�ງອໍານວຍຄວາມສະດວກຕຽາງໆ;
- ອຸປະກອນຂະບວນການຜະລິດ (ທັງ ຮາດແວດ ແລະ ຊອບແວ);
- ການບໍລິການ ທ່�ສະ້ັບສະູ້ນ (ເຊັ່ນ: ການຂົນສ່ົງ, ການສື�ສານ ຫຼື ລະບົບຂໍ້ມູນຂຽາວສານ).
ອົງກອນ ຕ້ອງສ້າງຂ້ໍກໍານົດສໍາລັບກິດຈະກໍາການບໍາລຸງຮັກສາ ເຊິ�ງປະກອບມ່ ຊຽວງໄລຍະເວລາຂອງ

ການປະຕິບັດກິດຈະກໍາການບໍາລຸງຮັກສາ, ຖ້າກິດຈະກໍາການບໍາລຸງຮັກສາ ຫຼື ການຂາດກິດຈະກໍາເຫຼົ່ານ້່
ສາມາດສົ່ງຜົນກະທົບຕໍ່ຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ. ຂໍ້ກໍານົດ ຕ້ອງນໍາໄປຊຊ້ກັບອຸປະກອນທ່�ຈະຊຊ້ກັບ
ການຜະລິດ, ການຄວບຄຸມກຽຽວກັບສະພາບແວດລ້ອມຂອງການເຮັດວຽກ ແລະ ກວດສອບຕິດຕາມ ແລະ
ວັດແທກຜົນ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ ແລະ ຕ້ອງເກັບຮັກສາ ບັນທຶກຂອງການບໍາລຸງຮັກສາ.
6.4 ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດວຽກ ແລະ ການ​ປົນ​ເປ້ືອນ (Work environment
and contamination control)
6.4.1 ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດວຽກ: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ໄດ້​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂໍ້​ກໍ​າ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ການ​ຄວບ​
ຄຸມ​ສະ​ພາບ​ແວ​ດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດວຽກ ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ ເພື�ອ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ.ຖ້າ
​ເງື�ອນ​ໄຂ​ສຳາ​ລັບສະ​​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກສາ​ມາ​ດ​ສ່ົງ​ຜົນ​ສະ​ທ້ອນ​ຊຫ້​ແກຽ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ຜະ​
ລິດ​ຕະ​ພັນ, ເຊິ�ງ​ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ໄດ້​ສ້າງ​ເອກ​ະ​ສານ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຕຽາງໆ ສໍາ​ລັບ​ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ
​ວຽກ ແລະ ຂັ້ນຕອນການປະ​ຕິ​ບັດ​ຕຽາງໆ ເພື�ອ​ຕິດ​ຕາມກວດ​ສອບ ແລະ ຄວບ​ຄຸມສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ
​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ. ເຊິ�ງອົງກອນຕ້ອງ:

- ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ສຸ​ຂະ​ພາບ, ຄວາມ​ສະ​ອາດ ແລະ ການ​ນຸຽງ​ເຄື​​�ອງ​ຂອງ​ບຸກ​ຄະ​ລາ​ກອນ ຖ້າ
ມ່​ການ​ສໍາ​ພັດ​ລະ​ຫວຽາງ ບຸກ​ຄະ​ລາ​ກອນ ແລະ ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ ຫຼື ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ
ທ່�​ອາດ​ສາ​ມາດ​ກະ​ທົບ​ຕໍຄ່ວາມ​ປອດ​ໄພ​ຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ;
- ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ບຸກ​ຄະ​ກອນ​ທັງ​ໝົດ ທ່�​ຕ້ອງ​ການ​​ຊຫ້​ເຮັດ​ວຽກຊ່ົວ​ຄາວ​ພາຍ​ຊຕ້​ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​

ພິ​ເສດແມຽນມ່ຄວາມອາດ​ສາ​ມາດເຮັດວຽກ ພາຍ​ຊນ​ສິ�ງ​ແວດ​ລ້ອມ​ນັ້ນ ຫຼື ຄວບ​ຄຸມ​ໂດຍ ຜູ້​ທ່�ມ່

ຄວາມສາມາດ.

ໝາຍເຫດ: ຂໍ້​ມູນ​ເພ່�ມ​ເຕ່ມ​ສາ​ມາດ​ເບິ�ງ​ຢູພ ເອ​ກະ​ສານ ISO 14644 ແລະ ISO 14698.

6.4.2 ການຄວບຄຸມການປົນເປ້ືອນ: ອົງ​ກ​ອນ ຕ້ອງວາງ​ແຜນ ແລະ ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ ຕາມ​ຄວາ​ມ​ເໝາະສົມ
​ສຳາ​ລັບ​ການ​ຄວບ​ຄຸມ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ປົນ​ເປ້ືອນ ຫຼື ອາດ​ປົນ​ເປ້ືອນ ເພື�ອ​ປ້ອງ​ກັນ​ການ​ປົນ​ເປ້ືອນ ຕໍ່​ສະ​ພາບ
​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ, ຕໍ່​ບຸກ​ຄະ​ລາ​ກອນ ຫຼື ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ.
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ສໍາ​ລັບອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ທ່�​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ​, ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອກ​ະ​ສານ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດສໍາລັບການ
ຄວບຄຸມການປົນ​ເປ້ືອນຕໍ່ຈຸ​ລະ​ຊ່ບ​ຫຼື ບັນ​ຫາ​​ຝຸພນ ແລະ ຮັກ​ສາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດ ລະ​ຫວຽາງ​ຂະ​ບວນ​ການປະ
ກອບ ຫຼື ຂະ​ບວນ​ການ​ຫຸ້ມ​ຫໍ່.

7. ການຮັບ​ຮູ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ (Product realization)
7.1 ​ການ​ວາ​ງ​ແຜນ​ການ​ຮັບ​ຮູ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ (Planning of product realization)

ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງວາງ​ແຜນ ແລະ ພັດ​ທະ​ນາ​ຂະ​ບວນ​ການ​ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ ສໍາ​ລັບ​ການ​ຮັບ​ຮູ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ.
ການວາງແຜນການຮັບ​ຮູ້​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຕ້ອງ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ອື�ນໆ ຂອງ​ລະ​ບົບ
​ບໍ​ລິ​ຫານ​ຈັດ​ການ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ.

ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານຂອງ​້ ຶ�ງ ຫຼື ຫຼາຍ​ຂະ​ບວນ​ການ ສໍາລັບການຄຸ້ມຄອງຄວາມສຽຽງ
ຊນຂະບວນການຮັບຮູ້ຜະລິດ​ຕະ​ພັນ. ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ກິດ​ຈະ​ກໍາ​ການ​ຈັດ​ການ​ຄວາມ​ສຽຽງ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ
​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5).

ຊນ​ການ​ວາງ​ແຜນ​ການ​ຮັບ​ຮູ້​ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ, ຕາມ​ຄວາມເໝາະ​ສົມຂອງອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ກໍາ​ນົດ
ດ່ັງ​ລຸຽມ​ນ້່:

- ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ຕຽາງໆ ທາງ​ດ້ານ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ ແລະ ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຕຽາໆ ສໍາ​ລັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ;
- ຄວາມ​ຕ້ອງ​ການ ເພື�ອ​ສ້າງ​ຂະ​ບວນ​ການ ແລະ ເອ​ກະ​ສານ​ຕຽາງໆ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.4) ແລະ ເພື�ອສະ
້ອງຊຫ້ມ່ຊັບພະຍາກອນສະ​ເພາະສໍາ​ລັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ເຊິ�ງ​ລວມ​ມ່​ພື້ນ​ຖານ​ໂຄງ​ລຽາງ ແລະ
ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ;

- ກິດ​ຈະ​ກໍາການກວດ​ສອບ, ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ, ການ​ຕິດ​ຕາມ, ການ​ວັດ​ຜົນ, ການ
ກວດ​ກາ ແລະ ການທົດ​ສອບ, ການ​ຈັດ​ການ, ການ​ຈັດ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ, ການ​ແຈກ​ຢ​າຍ ແລະ
ກິດຈະກໍາການກວດສອບຍ້ອນຄືນ ສະເພາະ​ຕໍ່​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ພ້ອມກັບ​ເກນ ສໍາ​ລັບ​ການຍອ​ມ
​ຮັບ​​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ;

- ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງ ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ ເພື�ອ​ຊຫ້ຫັຼກ​ຖານວຽາ ຂະ​ບວນ​ການ​ຮັບ​ຮູ້ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ໄດ້​ຮັບ
ສອດ​ຄຽອງ​ຕາມ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).
ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ​ຂອງ​ການ​ວາງ​ແຜນ ຕ້ອງ​ໄດ້ ສ້າງ​ເປັນ​ເອ​ກະ​ສານ ຊນ​ຮູບ​ແບບ​ຟອມ​ທ່�​ເໝ​າ​ະ​ສົມ ສໍາ

ລັບ ວິ​ທ່ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ​ຂອງອົງ​ກອນ.
ໝາຍ​ເຫດ: ຂໍ້​ມູນ​ເພ່້ມ​ເຕ່ມ​ສາ​ມາດ ເບິ�ງ​ໄດ້​ຢູພ ເອ​ກະ​ສານ ISO 14971.
7.2 ລູກ​ຄ້າ-ຂະ​ບວນ​ການ​ທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ (Customer-related processes)
7.2.1 ການຄວບຄຸມການປົນເປ້ືອນ: ການ​ກໍາ​ນົດ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ກຽຽວ​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນນ້ັນ ອົງກອນຕ້ອງໄດ້
ກໍານົດ:

- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ທ່�​ກໍາ​ນົດ​ໂດຍລູກ​ຄ້າ, ເຊິ�​ງ​ລວມ​ມ່​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ສໍາ​ລັບ​ກິດ​ຈະ​ກໍາການ​ສ່ົງ​ມອບ ແລະ ຫຼັງ​ການ
​ສ່ົງມອບ;

- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ທ່�​ບ່ໍ​ໄດ້​ລະ​ບຸ ໂດຍ​ລູກ​ຄ້າ ແຕຽ​ຈໍາ​ເປັນ​ສໍາ​ລັບ​ການ​ນໍາ​ຊຊ້​ທ່​​�​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ຫຼື ຕາມ​ຈຸດ​ປະ​ສົງ​ຂອງ
​ ການ​ນໍາ​ຊຊ້;



17

- ລະ​ບຽບ​ການ​ທ່�​ບັງ​ຄັບ​ຊຊ້ ທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ;
- ການອົບຮົມຊດ​້ ຶ�ງ​ຊຫ້​ແກຽ​ຜູ້​ນໍາ​ຊຊ້ທ່�ຈໍາ​ເປັນເພື�ອຮັບປະກັນການປະຕິບັດງານທ່�ຖືກຕ້ອງ ແລະ
ຄວາມປອດໄພຂອງການນໍາຊຊ້ ອຸປະກອນການແພດ;
- ຂໍ້ກໍານົດເພ່້ມເຕ່ມຊດໆ ທ່�ໄດ້ກໍານົດໄວ້ ໂດຍອົງກອນ.

7.2.2 ການທົບທວນຂໍ້ກໍານົດທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບຜະລິດຕະພັນ: ອົງກອນຕ້ອງທົບທວນຂໍກໍ້ານົດທ່�ກຽຽວຂ້ອງ
ກັບຜະລິດຕະພັນ. ການທົບທວນນ້່ຈະຕ້ອງໄດ້ດໍາເນ່ນ ກຽອນການຕັ້ງຄວາມໝຸ້ງໝ້ັນຂອງອົງກອນຊນການ
ສະ້ອງຜະລິດຕະພັນຕໍ່ກັບລູກຄ້າ(ເຊັ່ນ ການ​ສະ​ເ້່​ການ​ເຂົ້າ​ຮຽວມ​ປະ​ມູນ, ການຍອມຮັບ​ສັນ​ຍາ ຫຼື
ການ​ສ່ັງ​ຊື,້ ການຍອມ​ຮັບ​ການ​ປພຽນ​ແປງ ຕໍ່​ກັບ​ສັນ​ຍາ​ການ​ສ່ັງ​ຊື້) ແລະ ຕ້ອງ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ:

- ຂໍ້​ກໍານົດ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ກໍາ​ນົດ ແລະ ສ້າງ​ເປັນ​ເອ​ກະ​ສານ;
- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ສັນ​ຍາ ຫຼື ການ​​ສ່ັງ​ຊື້ ທ່�​ແຕກຕຽາງ​ຈາກ ທ່�ໄດ້ສະແດງໄວ້ກຽອນ້້ານ່້ ໄດ້ຮັບການແກ້
ໄຂ;
- ສອດຄຽອງກັບລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້ຕຽາງໆ;

- ການອົບຮົມແກຽຜູ້ນໍາຊຊ້ ທ່�ໄດ້ລະບຸຕາມ ຂໍ້ ທ່ 7.2.1 ແມຽນຕ້ອງມ່ ຫຼື ຕ້ອງວາງແຜນ ເພື�ອຊຫ້ມ່;
- ອົງກອນມ່ຄວາມອາດສາມາດ ຊນການປະຕິບັດສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດຕຽາງໆ ທ່�ໄດ້ກໍານົດໄວ້.
ຕ້ອງໄດ້ເກັບຮັກສາບັນທຶກຜົນໄດ້ຮັບຕຽາງໆຂອງການທົບທວນ ແລະ ການດໍາເນ່ນງານທ່�ໄດ້ຈາກ

ການທົບທວນ. ຊນກໍລະນ່ລູກຄ້າ ບໍ່ໄດ້ລະບຸຂໍ້ກໍານົດ ທ່�ເປັນລາຍລັກອັກສອນ, ຂໍ້ກໍານົດຂອງລູກຄ້າ ຕ້ອງ
ໄດ້ຮັບການຢືນຢັນຈາກອົງກອນ ກຽອນການຍອມຮັບ.

ເມື�ອໄດ້ມ່ການປພຽນແປງຂໍ້ກໍານົດຂອງຜະລິດຕະພັນ, ອົງກອນຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາ ເອກະສານທ່�ກຽຽວ
ຂ້ອງໄດ້ຮັບການແກ້ໄຂ ແລະ ບກຸຄະະລາກອນທ່�ກຽຽວຂ້ອງ ໄດ້ຮັບຮູ້ເຖິງຂໍ້ກໍານົດທ່�ປພຽນແປງ.
7.2.3 ການສື�ສານ: ອົງກອນຕ້ອງວາງແຜນ ແລະ ສ້າງຊຫ້ມ່ເອກະສານສໍາລັບການສື�ສານກັບລູກຄ້າ ກຽຽວ
ກັບ:

- ຂໍ້ມູນຂອງຜະລິດຕະພັນ;
- ການສອບຖາມ, ສັນຍາ ຫຼື ການຈັດການກັບການສ່ັງຊື້ ລວມທັງການປັບປຸງແກ້ໄຂ;
- ການສ່ົງຂຽາວຂອງລູກຄ້າ ແລະ ການຮ້ອງຮຽນ;
- ແຈ້ງການແນະນໍາ.

ແລະ ອົງກອນຕ້ອງໄດ້ສື�ສານ ກັບອົງການຄຸ້ມຄອງ ເພື�ອຄວາມສອດ​ຄຽອງຕາມ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດລະບຽບການບັງ
ຄັບຊຊ້.
7.3 ການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ (Design and development)
7.3.1 ຫຼັກການທົ່ວໄປ: ອົງກອນຕ້ອງ ສ້າງເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດ ສໍາລັບການອອກແບບ ແລະ
ການພັດທະນາ.
7.3.2 ການອອກແບບ ແລະ ການ​ວາງ​ແຜນການພັດທະນາ: ອົງກອນຕ້ອງສ້າງແຜນ ແລະ ຄວບຄຸມການ
ອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາຜະລິດຕະພັນ, ຕ້ອງເກັບຮັກສາເອກະສານຕຽາງໆ ຂອງການແຜນການອອກ
ແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ແລະ ປັບປຸງຊຫ້ທັນສະໄໝຕາມຂະບວນການຕຽາງໆ ຂອງການອອກແບບ ແລະ
ການພັດທະນາ. ຊນລະຫວຽາງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ, ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຄ:ື
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- ອອກ​ແບບ ແລະ ການພັດທະນາຂັ້ນ​ຕອນ​ຕຽາງໆ;
- ການທົບທວນ ທ່�ຈໍາເປັນ ຊນແຕຽລະຂ້ັນຕອນການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ;
- ການກວດສອບ, ການກວດສອບຢືນຢັນຄວາມຖືກຕ້ອງ ແລະ ກິດຈະກໍາການໂອນຜຽານການອອກ
ແບບວຽາເໝາະສົມກັບແຕຽລະຂ້ັນຕອນການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ;
- ຄວາມຮັບຜິດຊອບ ແລະ ອໍານາດ້້າທ່� ສໍາລັບການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ;
- ວິທ່ການເພື�ອຮັບປະກັນການກວດສອບຍ້ອນຄືນ ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການອອກແບບ ຕໍ່ກັບສິ�ງທ່�ໄດ້
ນໍາເຂ້ົາມາ;
- ຊັບພະຍາກອນທ່�ຕ້ອງການ ເຊິ�ງລວມທັງຄວາມສາມາດທ່�ຈໍາເປັນຂອງບຸກຄະລາກອນ.

7.3.3 ການອອ​ກແບບ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາສິ�ງ​ທ່�ປະກອບເຂົ້າ: ຕ້ອງໄດ້ກໍານົດປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາຕຽາງໆ
ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບຂ້ໍຮຽກຮ້ອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ເກັບຮັກສາບັນທຶກຕຽາງໆໄວ້. ປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາຕ້ອງ
ມ່:

- ຂໍ້ກໍານົດທາງດ້ານ​ການ​ເຄື�ອນໄຫວ​ວຽກ, ການປະຕິບັດງານ, ຄວາມອາດສາມາດ ແລະ ຄວາມປອດ
ໄພຕາມຈຸດປະສົງນໍາຊຊ້;
- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດລະບຽບການທ່�ບັງຄບັຊຊ້ ແລະ ມາດຕະຖານຕຽາງໆ;
- ຜົນຮັບທ່�ນໍາຊຊ້ໄດ້ ຂອງການຄຸ້ມຄອງຄວາມສຽຽງ;
- ຂໍ້ມູນທ່�ໄດ້ຈາກການອອກແບບ ທ່�ຄ້າຍຄືກັນກັບກຽອນ້້ານ່້ຕາມຄວາມເໝາະສົມ;
- ຂໍ້ກໍານົດອື�ນໆ ທ່�ຈໍາເປັນສໍາລັບການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຂະບວນ
ການ.
ເຊິ�ງ ປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາເຫ່ົຼານ້່ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການທົບທວນສໍາລັບຄວາມພຽງພໍ ແລະ ໄດ້ຮັບການ

ອະນຸມັດ. ຂໍ້ກໍານົດຕຽາງໆກ່ໍຕ້ອງສົມບູນ, ບໍ່ຄຸມເຄືອ, ສາມາດຖືກກວດສອບ ຫຼື ກວດສອບຢືນຢັນໄດ້
ແລະ ບໍ່ຂັດແຍຽງກັນ.
ໝາຍເຫດ: ຂໍ້ມູນເພ່�ມເຕ່ມສາມາດເບິ�ງໄດ້ຊນ IEC 62366–1.
7.3.4 ຜົນຮັບຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ຜົນຮັບ​ຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດ
ທະນາຕ້ອງ:

- ສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດຂອງປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາ;
- ຊຫ້ມ່ຂ້ໍມູນທ່�​ເໝາະ​ສົມສໍາລັບການສ່ັງຊື້, ການຜະລິດ ແລະ ການສະ້ອງການບໍລິການ;
- ມ່ ຫຼື ອ້າງອ່ງເກນການຍອມຮັບຜະລິດຕະພັນ;
- ລະບຸຄຸນລັກຊະນະ ຂອງຜະລິດຕະພັນ ທ່�ຈໍາເປັນສໍາລັບການນໍາຊຊ້ທ່�ປອດໄພ ແລະ ເໝາະສົມ.
ຜົນຮັບຂອງການອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາ ຕ້ອງໄດ້ຢູພຊນຮູບແບບ​ຟອມ ທ່�ເໝາະສົມສໍາລັບການ

ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງທຽບກັບປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ແລະ
ຕ້ອງໄດ້ຮັບອະນຸຍາດກຽອນປພອຍ ແລະ ຕ້ອງໄດ້ເກັບຮັກສາບັນທຶກຜົນຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດ
ທະນາ.
7.3.5 ການທົບທວນການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ຊນຂັ້ນຕອນທ່�ເໝາະສົມ, ການທົບທວນຢພາງ
ເປັນລະບົບ ຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ຕ້ອງດໍາເນ່ນສອດຄຽອງຕາມ ຕາມແຜນ ແລະ ເອກະ
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ສານທ່�ໄດ້ຈັດກຽມໄວ້ ເພື�ອ:
- ປະເມ່ນຄວາມອາດສາມາດຂອງຜົນໄດ້ຮັບ ຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ທ່�ສອດ
ຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດ;

- ລະບຸ ແລະ ສະເ້່ດໍາເນ່ນການທ່�ຈໍາເປັນ.
ຜູ້ເຂົ້າຮຽວມຊນການທົບທວນນ້ັນ ຕ້ອງປະກອບມ່ຕາງ້້າຈາກ້ຽວຍງານຕຽາງໆ ທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບ

ຂັ້ນຕອນຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາທ່�ກໍາລັງຖືກກວດ​ສອບ ລວມທັງຊຽຽວຊານອື�ນໆ.
ຕ້ອງເກັບຮັກສາ ບັນທຶກຜົນໄດ້ຮັບຂອງການທົບທວນ ແລະ ການດໍາເນ່ນການທ່�ຈໍາເປັນ ລວມ

ທັງການລະບຸການອອກແບບ ພາຍຊຕ້ການທົບທວນ, ຜູ້ເຂົ້າຮຽວມທ່�ກຽຽວຂ້ອງ ແລະ ລົງວັນທ່ ຂອງການ
ທົບທວນ (ເບິ�ງ ຂໍ້ 4.2.5).
7.3.6 ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນ່ນການ
ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາ ສອດຄຽອງຕາມເອກະສານ ແລະ ແຜນ
ການທ່�ໄດ້ກໍານົດ ເພື�ອຮັບປະກັນວຽາ ຜົນຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດ
ຂອງປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາ ຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ. ອົງການຕ້ອງກໍານົດແຜນການກວດ
ສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ທ່� ລວມເຖິງວິທ່ການຕຽາງໆ, ເກນການຍອມຮັບ ແລະ ເຕັກນິກທາງສະຖິຕິ ຕາມ
ຄວາມເໝາະສົມ ພ້ອມເຫດຜົນສໍາລັບຂະ້າດຕົວຢພາງ. ຖ້າຈຸດປະສົງຂອງການຊຊ້ງານ ກໍານົດວຽາ ອຸປະ
ກອນການແພດ ຈະຕ້ອງຖືກເຊື�ອມຕໍ່ ຫຼື ຕິດຕໍ່ກັບອຸປະກອນການແພດອື�ນໆ, ຕ້ອງກວດສອບຄວາມຖືກ
ຕ້ອງ ແລະ ຢືນຢັນວຽາ ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການອອກແບບສອດຄຽອງກັບປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາເມື�ອໄດ້ເຊື�ອມ
ຕໍ່ເຂົ້າກັນ.

ຕ້ອງໄດ້ເກັບຮັກສາ ບັນທຶກຂອງຜົນໄດ້ຮັບ ແລະ ການສະຫຼຸບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ
ແລະ ການດໍາເນ່ນການທ່�ຈໍາເປັນ.
7.3.7 ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນ່ນການ
ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ ຈະຕ້ອງສອດຄຽອງຕາມແຜນ ແລະ
ເອກະສານ ທ່�ກໍານົດໄວ້ ເພື�ອຮັບປະກັນວຽາ ຜະລິດຕະພັນທ່�ໄດ້ມານ້ັນ ສາມາດຕອບສະ້ອງກັບຂໍ້ກໍານົດ
ຂອງການນໍາຊຊ້ທ່�ໄດ້ລະບຸ ຫຼື ການຊຊ້ງານຕາມຈຸດປະສົງ. ອົງກອນຈະຕ້ອງສ້າງແຜນການກວດສອບ
ຄວາມຖືກຕ້ອງ ເຊິ�ງລວມມ່ ວິທ່ການຕຽາງໆ ເກນການຍອມຮັບ, ເຕັກນິກພ້ອມກັບຂະ້າດຕົວຢພາງ
ຕາມຄວາມເໝາະສົມ.

ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນ່ນການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ກັບຜະລິດຕະພັນທ່�ເປັນຕົວ
ແທນ. ເຫດຜົນສໍາລັບການເລືອກຜະລິດຕະພັນ ທ່�ຊຊ້ ສໍາລັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ກ່ໍຕ້ອງໄດ້
ຮັບການບັນທຶກ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5).

ສຽວນ້ຶ�ງຂອງການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາ, ອົງກອນ
ຕ້ອງດໍາເນ່ນການປະເມ່ນທາງຄລ່ນິກ ຫຼື ການປະເມ່ນການປະຕິບັດງານຂອງອຸປະກອນການແພດຕາມ
ຂໍ້​ກໍາ​ນົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບ. ອຸປະກອນທ່�ຊຊ້ສໍາລັບການປະເມ່ນທາງຄລ່ນິກ ຫຼື ການປະເມ່ນການ
ປະຕິບັດງານຕ້ອງບໍ່ຖືກພິຈາລະນາປພອຍຊຫ້ກັບລູກຄ້າເພື�ອນໍາຊຊ.້

ຖ້າການຊຊ້ງານຕາມ​ທ່�​ໄດ້​ເພິ�ງ​ປະ​ສົງ​ໄວ້ຮຽກ​ຮ້ອງຊຫ້ອຸປະກອນການແພດຕ້ອງເຊື�ອມຕໍ່ ຫຼື ເຂ້ົາ
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ກັນໄດ້ກັບອຸປະກອນການແພດອື�ນ,​ ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຈະຕ້ອງລວມມ່ການຢືນຢັນວຽາສອດ

ຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດສໍາລັບການນໍາຊຊ້ທ່�ໄດ້ລະບຸໄວ້ ຫຼື ການນໍາຊຊ້ຕາມທ່�​ເພິ�ງ​ປະ​ສົງໄວ້ເມື�ອເຊື�ອມຕໍ່ເຂ້ົາກັນ.
ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ຈະຕ້ອງສໍາເລັດກຽອນການປພອຍຜະລິດຕະພັນດ່ັງກຽາວຊຫ້ກັບລູກຄ້າເພື�ອນໍາ
ຊຊ້ ແລະ ຕ້ອງເກັບຮັກສາບັນທຶກກຽຽວກັບຜົນຮັບຕຽາງໆ ແລະ ການສະຫຼຸບ ການກວດສອບຄວາມຖືກ
ຕ້ອງ ແລະ ການດໍາເນ່ນການທ່�ຈໍາເປັນ.​
7.3.8 ການໂອນ​ຖຽາຍ​ການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂ້ັນຕອນການ
ປະຕິບັດເພື�ອໂອນຖຽາຍ ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາທ່�ໄດ້ນັ້ນຊຫ້ແກຽການຜະລິດ.
ຕ້ອງຮັບປະກັນວຽາຜົນໄດ້ຮັບຂອງຂັ້ນຕອນການອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາເຫຼົ່ານ່້ ໄດ້ຮັບການກວດສອບ
ຄວາມເໝາະສົມເພື�ອການຜະລິດກຽອນກາຍເປັນຂໍ້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນສຸດ​ທ້າຍ ແລະ ຮັບປະ
ກັນວຽາ ຄວາມ​ອາດ​ສາ​ມາດ​ຊນການຜະລິດ ສາມາດເປັນ​ໄປ​ຕາມຂ້ໍກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພນັ ແລະ
ຕ້ອງໄດ້ບັນທຶກ ຜົນໄດ້ຮັບ ແລະ ການສະຫຼຸບຂອງການໂອນຖຽາຍ.
7.3.9 ການຄວບຄຸມການປພຽນແປງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ: ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານ
ຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານ ເພື�ອຄວບຄຸມການປພຽນແປງການອອກແບບ ແລະ ການພັດທະນາ.​ ອົງກອນ
ຈະຕ້ອງກໍານົດຄວາມສໍາຄັນຂອງການປພຽນແປງກັບການເຮັດວຽກ, ການປະຕິບັດງານ, ການຊຊ້ງານ,
ຄວາມປອດໄພ ແລະ ຂໍ້​ກໍາ​ນົດລະບຽບການບັງຄບັຊຊ້ສໍາລັບອຸປະກອນການແພດ ແລະ ການຊຊ້ງານຕາມ
ຈຸດປະສົງ.

ຕ້ອງ​ໄດ້​ລະ​ບຸການ​ປພຽ​ນ​ແປງການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ພັດ​ທະ​ນາ. ກຽອນ​ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ປະ​ຕິ​ບັດ, ການ​
ປພຽນ​ແປງຈະ​ຕ້ອງມ່ການທົບທວນ, ກວດສອບ, ກວດສອບຢືນຢັນ ແລະ ອະນຸມັດ.

ການ​ທົບ​ທວນ​ການປພຽນແປງການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ ຈະຕ້ອງລວມທັງການປະ
ເມ່ນກຽຽວກັບຜົນກະທົບຂອງການປພຽນແປງທ່�ມ່ຕໍ່ຊິ້ນສຽວນຕຽາງໆ ແລະ ຕໍ່ຜະລິດຕະພັນຊນຂະບວນການ
ຫຼື ທ່�ໄດ້ຈັດສ່ົງ, ປັດຊຈທ່�ປະກອບເຂ້ົາ ຫຼື ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການບໍລິຫານຄວາມສຽຽງ ແລະ ຂະບວນການ
ຮັບຮູ້ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຕ້ອງ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ການ​ປພຽນ​ແປງ, ການ​ທົບ​ທວນ ແລະ ການ​ດໍາ
​ເນ່ນການຊດໆ ​ທ່�​ຈຳາ​ເປັນ​ເຫ້ົຼາ​ນ້່.
7.3.10 ບັນດາຟາຍ​ເອກະສານຂອງການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ: ອົງ​ກອນ ຈະ​ຕ້ອງ​ຮັກ​ສາ ຟາຍ​
ເອ​ກະ​ສານ​ການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ ສໍາລັບ​ແຕຽ​ລະ​ປະ​ເພດ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຫຼື ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​
ແພດ​ຊນ​ກຸຽມຄອບ​ຄົວດຽວກັນ. ຟາຍ​ເອ​ກະ​ສານ ຈະ​ຕ້ອງ​ລວມ​ເຖິງ ຫຼື ອ້າງ​ອ່ງ​ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ທ່�​ສ້າງ​ຂຶ້ນ
ເພື�ອ​ສະ​ແດງ​ເຖິງ​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ ກັບ​ຂ້ໍ​ກຳາ​ນົດສຳາ​ລັ​ບ​ການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ພັດ​ທະ​ນາ ແລະ ບັນ​ທຶກ​
ຕຽາງໆ ສໍ​າ​ລັບ​​ການ​ປພຽ​ນ​ແປງການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ການ​ພັ​ດ​ທະ​ນາ.

7.4 ການ​ຈັດ​ຊື້ (Purchasing)
7.4.1 ຂະ​ບວນ​ການ​ຈັດ​ຊື:້ ອົງ​ກອນ​ຈະ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ​ຕຽາງໆ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.4) ເພື�ອ
​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ມູນ​ການ​ຈັດ​ຊື້​ທ່�​ໄດ້​ລະ​ບຸ​ໄວ້. ອົງ​ກອນຈະ​ຕ້ອງກ​​ໍາ​ນົດ​
ເກນ ສໍາ​ລັບ​ການ​ປະ​ເມ່ນ ແລະ ການ​ຄັດ​ເລືອກ ຜູ້​ສະ​້ ອງ​ຕຽາງໆ. ເຊິ�ງຈະ​ຕ້ອງ​:
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- ຂຶ້ນ​ຢູພ​ກັບ​ຄວາມ​ສາ​ມາດ​ຂອງ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ​ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ ເຊິ�ງຕ້ອງສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງອົງກອນ;
- ຂຶ້ນ​ກັບການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ງານຂອງ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ;
- ຂຶ້ນ​ກັບ​ຜົນ​ສະທ້ອນ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ຕໍກັ່ບ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ​ຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ;
- ສັດ​ສຽວນ​ຕໍ່​ຄວາມ​ສຽຽງ ກັບ​ອ​​ຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ.

ອົງ​ກອນ​ຈະ​ຕ້ອງວາງ​ແຜນ​ການ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ປະ​ເມ່ນ​ຜົນ​ຄືນກຽຽວກັບຜູ້​ສະ​້ ອງ. ຕ້ອງ
ຕິດຕາມການປະຕິບັດງານ​ຂອງ​ຜູ້​ສະ​້ ອງເຖິງຄວາມສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້.
ຜົນໄດ້ຮັບຂອງການຕິດຕາມກວດ​ສອບຕ້ອງ​ຊຫ້ເປັນປັດ​ຊຈ​ທ່�​ປະກອບ​ເຂ້ົາຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ປະ​ເມ່ນ​ຄືນ

ກຽຽວກັບ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ. ການ​ທ່�​ບ່ໍ​ບັນ​ລຸ​ຕາມ​ຂໍ້ກໍາ​ນົດ​ທ່�​ໄດ້​ຈັດ​ຊ້ື ຕ້ອງ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ແກ້​ໄຂ ໂດຍ​ຜູ້​
ສະ​້ ອງ ຕາມສັດສຽວນຄວາມສຽຽງທ່�ກຽຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ
​ນົດ ແລະ ສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກຳານົດລະບຽບການທ່�ບັງຄັບ.
7.4.2 ຂໍ້​ມູນ​ການ​ຈັດ​ຊື້: ຂໍ້​ມູນ​ຂອງ​ການ​ຈັດ​ຊື້ ຕ້ອງ​ພັນ​ລະ​ນາ ຫຼື ອ້າງ​ອ່ງ​ຊສຽ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນທ່�​ຈະ​ຖືກ​ຈັດ
​ຊືຕ້າມຄວາມເໝາະສົມ, ເຊິ�ງ​ລວມ​ມ່:

- ຂໍ້​ກ​​ໍາ​ນົດ​ສະ​ເພາະ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ;
- ຂໍ້​ຕົກ​ລົງສໍາ​ລັບ​ການຍອມ​ຮັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ, ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ, ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆ

ແລະ ອຸ​ປະ​ກ​ອນ;
- ຂໍ້​ກ​​ໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ຄຸນ​ສົມ​ບັດ ຂອງ​ບຸກ​ຄະ​ລາ​ກອນ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ;
- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ລະ​ບົບ​​ຈັດ​ການ​ການຄຸນ​ນະ​ພາບ.
ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ຮັບ​ປະ​ກັນຄວາມ​ພຽງ​ພໍ ຂອງ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ການ​ຈັດ​ຊ້ື​ທ່�​ໄດ້​ລະ​ບຸ​ໄວ້ ກຽອນ​ທ່�ຈະ​ຕິດ​ຕໍ່​ພົວ​

ພັນ​ກັບ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ.
ຂໍ້​ມູນ​ການ​ຈັດ​ຊື້ ຕ້ອງ​ລວມ​ເຖິງຂໍ້​ຕົກ​ລົງ​ເປັນ​ລາຍ​ລັກ​ອັກ​ສອນ ວຽາ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ​ແຈ້ງ​ອົງ​ກອນກຽຽວ​

ກັບ​ການ​ປພຽນ​ແປງຊນ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ກຽອນ​ການ​​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການ​ປພຽນ​ແປງ​ຊດ​້ ຶ�ງ ທ່�​ກະ​ທົບ​ຊສຽ​ຄວາມ​
ສາ​ມາດ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ເພື�ອ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ການ​ຈັດ​ຊື້​ທ່�​ໄດ້​ລະ​ບຸ. ຕໍ່​ກັບ​ຂອບ​ເຂດ​ທ່�
​ຕ້ອງການ ສຳາ​ລັບ​ການກວດ​ສອບຍ້ອນ​ຫຼັງ ສະ​ແດງ​ຢູພ​ຊນ 7.5.9, ເຊິ�ງອົງກອນຕ້ອງໄດ້ຮັກສາຂໍ້ມູນຂອງ​
ການ​ຈັດ​ຊື້ ຊນ​ຮູບ​ແບບ​ຟອມ​ເອ​ກະ​ສານ.
7.4.3 ການກວດ​ສອບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ສ້າງ ແລະ ດໍາ​ເນ່ນ​ການກວດ​ກາ ຫຼື ກິດ​ຈະ
​ກຳາ​ອື�ນໆ ທ່�​ຈຳາ​ເປັນ ເພື�ອ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ຈັດ​ຊື້ ສອດ​ຄຽອງ​ຕາມ​ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ​ຊນ​ການ​ຈັດ​ຊື້​ທ່�​ໄດ້
​ລະ​ບຸ​ໄວ້. ຂອບ​ເຂດ​ຂອງ​ກິດ​ຈະ​ກ​​ໍາ​ກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ຕ້ອງ​ໄດ້​ອ່ງ​ຊສຽ ຜົນ​ໄດ້​ຮັບຂອງ​ການ​ປະ​ເມ່ນ
ຜູ້​ສະ​້ ອງ ແລະ ສັດ​ສຽວນ​ຂອງ​ຄວາມ​ສຽຽງທ່�​ຮຽວມ​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ໄດ້​ສ່ັງ​ຊ້ື. ເມື�ອ​ອົງ​ກອນໄດ້​ຮັບ​ຮູ້​ການ​
ປພຽນ​ແປງ​ຊດ​້ ຶ�ງຕໍ່​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ໄດ້​ສ່ັງ​ຊື,້ ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຕັດສິນ​ວຽາການ​ປພຽນແປງ​ເຫ່ົຼາ​ນ້່ ກະ​ທົບ
​ກັບ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຮັບ​ຮູ້ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຫຼື ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດຫຼືບ່ໍ. ເມື�ອ​ອົງ​ກອນ ຫຼື ລູກ​ຄ້າ ​ມ່ຄວາມປະ​ສົງ
ທ່�ຈະ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການກວດ​ສອບອາ​ຄານ​ສະ​ຖານ​ທ່�​ຂອງ​ຜູ້​ສະ​້ ອງ, ອົງ​ກອນຕ້ອງ ກໍາ​ນົດກິດ​ຈະ​ກໍາ​ການກວດ​
ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງທ່�​ໄດ້​ຕັ້ງ​ຊຈ​ໄວ້ ແລະ ວິ​ທ່ການ​ຊນ​ການ​ປພອຍ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນເຊິ�ງກຽຽວພັນກັບຂໍ​້ມູນ​ຂອງ​
ການຈັດ​ຊື້ ແລະ ຕ້ອງ​ເກັບ​ຮັກ​ສາບັນ​ທຶກ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ.
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7.5 ການ​ຜະ​ລິດ ແລະ ການ​ສະ​້ ອງ​ບໍ​ລິ​ການ (Production and service provision)
7.5.1 ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ການ​ຜະ​ລິດ ແລະ ການ​ບໍ​ລິ​ການ: ຕ້ອງ​ມ່​ການ​ວາງ​ແຜນ, ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ, ກາ​ນ​ຕິດ​
ຕາມ ແລະ ການ​ຄວບ​ຄຸມ ການ​ຜະ​ລິດ ແລະ ການ​ບໍ​ລິ​ການ ເພື�ອ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ.
ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ການ​ຜະ​ລິດ ຕ້ອງ​ລວມ​ເຖິງ ແຕຽ​ບໍ່ຊຫ້​ຈໍາ​ກັດ ຕາມຄວາມເໝາະສົມດ່ັງລຸຽມນ້່:

- ເອ​ກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕ​ອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ ແລະ ວິ​ທ່​ການ​ຕຽາງໆ ສໍາ​ລັບ​ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ການ​ຜະ​ລິດ (ເບິ�ງ​ຂໍ້
4.2.4);
- ຄຸນນະສົມບັດຂອງພື້ນຖານໂຄງລຽາງ;
- ການ​ຈັດ​ຕັ້​ງ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ການກວດ​ສອບ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ແທກ​ຜົນຂອງ​ຄຽາ​ຕຽາງໆຊນ​ຂະ​ບວນ​ການ
ແລະ ຄຸນ​ລັກ​ສະ​ນະ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ;

- ການ​ມ່​ແລະ ການນໍາຊຊ້​ອຸ​ປະ​ກອນ​ກວດ​ສອບ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ຜົນ;
- ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ປະ​ຕິ​ບັດ ແລະ ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ຕຽາງໆ ທ່�​ໄດ້​ກໍາ​ນົດສໍາ​ລັບ​ການ​ຊສຽ​ສະ​ຫຼາກ ແລະ

ການ​ຫຸ້ມ​ຫ່ໍ;
- ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ປະ​ຕິ​ບັດການ​ປພອຍ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ, ການ​ຈັດ​ສ່ົງ ແລະ ຫຼັງ​ການ​ຈັດ​ສ່ົງ.​
ອົງ​ກອນຕ້ອງ​ໄດ້​ສ້າ​ງ ແລະ ຮັກ​ສາ​ບັນ​ທຶກ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.4) ສໍາ​ລັບ​ແຕຽ​ລະ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ຫຼື

ແຕຽ​ລະ​ຊຸດ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ທ່�ເຮັດ​​ການກວດ​ສອບ​ຍ້ອນ​ກັບສອດຄຽອງ ຕໍ່​ກັບ​ຂອບ​ເຂດ​ທ່�​ໄດ້​ລະ​ບຸ​ຊນ ຂໍ້
7.5.9 ແລະ ລະ​ບຸ​ຈຳາ​ນວນ​ທ່�​ໄດ້​ຜະ​ລິດ ແລະ ຈຳາ​ນວນ​ທ່�​ໄດ້​ອະ​ນຸ​ມັດ ເພື�ອ​ຈຳາ​້ ຽາຍເຊິ�ງຕ້ອງ​ໄດ້​ກວດ​ສອບ
ແລະ ອະ​ນຸ​ມັດບັນ​ທຶກ.
7.5.2 ການ​ອະ​ນາ​ໄມ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ສໍາ​ລັບ​ການ​ທໍາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດ
​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ແລະ ການຄວບຄຸມການ​ປົນ​ເປ້ືອນເຊັ່ນ:

- ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ທໍາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດໂດຍ​ອົງ​ກອນ ກຽອນ ທ່�​ຈະ​ນໍາ​ໄປເຮັ​ດ​ການ​ຂ້າ​ເຊື້ອ
ຫຼື ກຽອນ​ນໍາ​ຊຊ້;

- ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ສະ​້ ອງ ທ່�​ບໍ່​ທັນ​ໄດ້​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ​ແລະ ຕ້ອງ​ໄດ້​ຜຽານ​ຂະ​ບວນ​ການ​ທໍາ​ຄວາມ​ສະ​
ອາດ ກຽອນ​ການ​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ ຫຼື ນໍາ​ຊຊ;້
- ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ບ່ໍ​ສາ​ມາດ​​ທໍາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດ​ກຽອນ​ການ​ຂ້າ​ເຊື້ອ ຫຼື ນໍາ​ຊຊ້ມັນ ແລະ ຄວາມສະອາດ
ຂອງມັນແມຽນສໍາ​ຄັນ​ຫຼາຍ;
- ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ສະ​້ ອງ ທ່�​ຈະ​ຊຊ້​ແບບ​ບໍ່​ປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ ແລະ ຄວາມ​ສ​ະ​ອາດ​ຂອງ​ມັນ ແມຽນສໍາ​
ຄັນ ຊນການນໍາ​ຊຊ້;
- ສານ​ຕຽາງໆຊນຂະ​ບວນ​ການ ເຊິ�ງຕ້ອງໄດ້​ຖືກກ​​ໍາ​ຈັດ​ອອກ​ຈາກ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ລະ​ຫວຽາງ​ການ​ຜະ​ລິດ.
ຖ້າ​ຜະ​ລິ​ດ​ຕະ​ພັນ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ທໍາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດ​ຕາມ​ຂໍ້ຂ່ດ້້າທ່້ຶ�ງ ແລະ ສອງ ຂ້າງ​ເທິງ​ແລ້ວ,

ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຕຽາງໆ ທ່​​�ມ່​ຊນ ຂໍ້ ທ່ 6.4.1 ຈະ​ບ່ໍ​ໄດ້​ຖືກ​ນຳາ​ຊຊ້​ກຽອນ​ຂະ​ບວນ​ການ​ທຳາ​ຄວາມ​ສະ​ອາດ.
7.5 .3 ກິດ​ຈະ​ກຳາ​ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ
​ແພດ ແລະ ບັນດາເກນການຍອມ​ຮັບ​ຂອງການ​ຕິດ​ຕັ້ງຕາມ​ຄວາມ​ເໝາ​ະ​ສົມ. ຖ້າ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ລູກ​ຄ້າ
ໄດ້​ຕົກ​ລົງ​ຍິນຍອມ​ຊຫ້​ພາກ​ສຽວນ​ອື�ນ ດໍາເນ່ນການ​ຕິດ​ຕັ້ງ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດໄດ້ ນອກຈາກອົງ​ກອນ ຫຼື
ຜູ​​້​ສະ​້ ອງ, ອົງ​ກອນຈະ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ ສໍາ​ລັບ​ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ​ອຸ​ປະ​ກອນການ
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​ແພດ ແລະ ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ​ຂອງ​ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ. ຕ້ອງ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ການ​
ຕິດ​ຕັ້ງ ແລະ ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງທ່�​ໄດ້​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ໂດຍ​ອົງ​ກອນ ຫຼື ຜູ້​ສະ​້ ອງ.
7 .5 . 4 ກິດ​ຈະ​ກໍາ​ການ​ບໍ​ລິ​ການ: ຖ້າ​ການ​ບໍ​ລິ​ການ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ເປັນ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສະ​ເພາະ, ອົງກອນ
ຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂັ້ນຕອນກຽຽວກັບກິດຈະກໍາການ​ບໍ​ລິ​ການ, ວັດ​ຖຸ​​ອ້າງ​ອ່ງ ແລະ ການ​ວັດ​ແທກ​ອ້າງ​ອ່ງ
ຕາມ​ຄວາມ​ຈໍາເປັນ ສໍາລັບການດໍາເນ່ນກິດຈະກໍາການບໍລິການ ແລະ ກວດ​ສອບ​ວຽາ ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​
ຕະ​ພັນ ແມຽນ​ມ່​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ. ອົງ​ກອນ​ຈະ​ຕ້ອງ ວິ​ເຄາະການ​ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ກິດ​ຈະ​ກ​​ໍາ​ບໍ​ລິ​ການ ທ່�​
ໄດ້​ດໍາ​ເນ່ນ ໂດຍ​ອົງ​ກອນ ຫຼື ຜູ້​ສະ​້ ອງ​ຄື:

- ເພື�ອ​ກໍາ​ນົດ ວຽາ​ຂໍ້​ມູນໄດ້​ຮັບ​ການ​ຈັດ​ການ​ຕາມ​ການ​ຮ້ອງ​ຮຽນ;
- ເພື�ອການປະກອບເຂົ້າຊນ​​ຂະ​ບວນ​ການ​ການ​ປັບ​ປຸງຕາມຄວາມເໝາະສົມ.

ອົງ​ກອນ ຫຼື ຜູ້​ສະ​້ ອງຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ກິດ​ຈະ​ກໍາ​ການ​ບໍ​ລິ​ການ ທ່�​ໄດ້​ປະ​ຕິ​ບັດ.
7 . 5 . 5 ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສະ​ເພາະ​ສໍາ​ລັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ທ່�​ປາ​ດສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ: ອົງ​ກອນ​ຈະ​ຕ້ອງ​ຮັກ​ສາການ​
ບັນ​ທຶກ ການທົດສອບຄຽາ​ຕຽາງໆ (ປາ​ຣາ​ແມັດ​ເຕ່) ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ປາດ​ສ​ະ​ຈາກ​ເຊື້ອ ສໍາລັບ​ແຕຽ​ລະ​ຊຸດ
​ຂອງການປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5). ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ຂອງ​ຂະບວນການປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອຂອງອຸປະ
ກອນ​ການ​ແພດແຕຽລະຊຸດຜະລິດ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການກວດ​ສອບ​ຍ້ອນຄືນ​. ຕ້ອງ​ສະ​ແດງ​ຊຫ້​ເຫັນ​ຄວາມສາ
ມາດ​ຂອ​ງ​ຂະ​ບວນ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ເພື�ອ​ບັນ​ລຸ​ຜົນ​ຕາມ​ແຜນ​ທ່�​ໄດ້​ວາງ​ໄວ້ ຢພາງ​ສະ​ໝໍາ​ະສະ
​ເໝ່.

ອົງ​ກອນຈະ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ສໍາ​ລັບ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ​ຂອງ
​ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆເຊິ�ງ​ປະ​ກອບ​ມ່:

- ກໍາ​ນົດເກນສໍາ​ລັບການ​ທົບ​ທວນ ແລະ ການ​ອະ​ນຸ​ຍາດ​ຂະ​ບວນ​ການ;
- ຄຸນ​ສົມ​ບັດຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອນ ແລະ ຄຸນ​ວຸດ​ທິ​ຂອງ​ບຸກ​ຄະ​ລາ​ກອນ;
- ຊຊ້​ວິ​ທ່​ການ​ສະ​ເພາະ, ຂັ້ນ​ຕອນ​ຕຽາງໆ ແລະ ເກນ​ການຍອມ​ຮັບ;
- ເຕັກ​ນິກ​ທາງ​ດ້ານ​ສະ​ຖິ​ຕິ ກັບ​ເຫດ​ຜົນ​ສໍາ​ລັບ​ຂະ​້ າດ​ຕົວ​ຢພາງຕາມ​ຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ;
- ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ການ​ບັນ​ທຶກ;
- ການກວດ​ສອບຄືນ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ​, ເຊິ�ງ​ປະ​ກອບ​ມ່ ເກນ​ສໍາ​ລັບ​ການກວດ​ສອບ​ຄືນຄວາມ​ຖືກ​
ຕ້ອງ​;

- ການ​ອະ​ນຸ​ມັດ​ການ​ປພຽນ​ແປງ ຕໍ່​ກັບ​ຂະ​ບວນ​ການ.
ອົງ​ກອນຈະ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອກ​ະສານ​ຂັ້ນ​ຕອ​ນ​ປະ​ຕິ​ບັດ ສໍາ​ລັບ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ຂອງ​ການ​

ນໍາ​ຊຊ້ ຊອບແວຄອມ​ພິວ​ເຕ່​ຊນ​ການ​ຜະ​ລິດ ແລະ ການ​ສະ​້ ອງການ​ບໍ​ລິ​ການ. ຊອບແວທ່�ນໍາຊຊ້ນ້ັນຕ້ອງ
ຜຽານການກວດສອບກຽອນນໍາຊຊ້ ຫຼື ພາຍຫຼັງການປພຽນແປງຕຽາງໆ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ. ວິທ່ການ ແລະ
ກິດຈະກໍາທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ຫຼື ກວດສອບຄືນຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງຊອບແວ
ຕ້ອງສອດຄຽອງກັບອັດຕາຄວາມສຽຽງຊນການນໍາຊຊ້ຊອບແວ ລວມທັງຜົນສະທ້ອນຕໍ່ການສອດຄຽອງຕາມ
ຂໍ້ກໍານົດຂອງຜະລິດຕະພັນ. ຕ້ອງ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ ກ​ານ​ບັນ​ທຶກ ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ ແລະ ການ​ສະ​ຫຼຸບການກວດ​ສອບ
​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ແລະ ມາດ​ຕະ​ການ​ຕຽາງໆ ທ່�​ຈຳາ​ເປັນ ຈາກ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ.
7.5.7 ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສະ​ເພາະ​ສໍາ​ລັບ ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ​ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ ສໍາ​ລັບ​ການ​ປາ​ສະ​ຈາກ​
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ເຊື້ອ ແລະ ລະບົບການຫຸ້ມຫໍ່ສໍາລັບການປາດສະຈາກເຊື້ອ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​
ບັດ (ເບ່�ງ​ຂໍ້ 4.2.4) ສໍາລັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງຂະບວນການຂ້າ​ເຊື້ອ ແລະ ລະບົບການ
ຫຸ້ມຫ່ໍສໍາລັບການປາດ​ສະ​ຈາກ​ເຊື້ອ (sterile barrier systems). ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆ ສໍາ​ລັບ​ການ​ຂ້າ
​ເຊື້ອ ແລະ ລະ​ບົບ​ການຫຸ້ມ​ຫໍ່ສຳາລັບການປາດສະຈາກເຊື້ອ (sterile barrier systems) ຕ້ອງໄດ້ຮັບ
ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງກຽອນການຈັດຕັ້ງປະຕິບັດ ລວມທັງຊນກໍລະນ່ຂະບວນການເຫ່ົຼານ້ັນ ມ່ການ
ປພຽນແປງ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ.

ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ​ແລະ ການ​ສະ​ຫຼຸບ​ກຽຽວ​ກັບ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ແລະ ການ
​ດຳາ​ເນ່ນ​ການ​ຕຽາງໆ ທ່�​ຈຳາ​ເປັນຈາກ​ການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ກ່ໍ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບ່�ງ​ຂໍ້ 4.2.4
ແລະ 4.2.5).
ໝາຍ​ເຫດ: ຂໍ້​ມູນ​ເພ່້ມ​ຕື�ມ ສາ​ມາດ​ເບ່�ງ​ຊນ ISO 11607-1 ແລະ ISO 11607-2.
7.5.8 ການ​ລະ​ບຸ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ສໍາ​ລັບ​ການ​ລະ​ບຸ​ພິສູດຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ

ແລະ ລ​ະ​ບຸ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ໂດຍເຄື�ອງມື​ທ່�​ເໝາະ​ສົມ ຕະ​ຫຼອດ​ເຖິງ​ຂະ​ບວນ​ການຮັບຮູ້ຜະ​ລິດ​ຕ​ະ​ພັນ (produ-

ct real izat ion ). ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ລະ​ບຸ​ສະ​ຖານະ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ການ​ເຝ້ົາ​ລະ​ວັງ ແລະ

ການວັດ​ແທກ ຕະຫຼອດຂະບວນການຮັບຮູ້ຜະ​ລິດ​ຕ​ະ​ພັນ. ການ​ລະ​ບຸ​ສະ​ຖານ​ະ​ຂອງຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນຕ້ອງໄດ້

ຮັບ​ການ​ຕິດ​ຕາມ ຕະ​ຫຼອດເຖິງ​ການ​ຜະ​ລິດ, ການ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ, ການ​ຕິດ​ຕັ້ງ ແລະ ການບໍ​ລິ​ການ​ເພື�ອຮັບປະ

ກັນ​ວຽາ ສະ​ເພາະ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�ໄດ້​ຜຽານ​ການກວດ​ກາ ແລະ ການ​ທົດ​ສອບເທົ່ານັ້ນ​ທ່�​ໄດ້​ຮັບ​ອະນຸຍາດຊຫ້

​ນຳາ​ສ່ົງ, ນໍາ​ຊຊ້ ຫຼື ຕິດຕັ້ງ. ຖ້າ​ລະ​ບຽບ​ການ​ຫາກບັງ​ຄັບ​ຊຊ້, ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ສ້າງ​ລະ​ບົບ ເພື�ອກໍານົດການ
ລະບຸພິສູດ ສະເພາະຂອງອຸປະກອນການແພດ. ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະຕິບັດ ເພື�ອຮັບ
​ປະ​ກັນ​ວຽາ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ​ທ່�​ສ່ົງ ຫຼື ​ເກັບ​ຄືນ ໄດ້ຮັບການຈຳາແນກ ແລະ ແຍກ​ອອກຈາກຜະລິດຕະພັນ
​ທ່�​ສອດ​ຄຽອງ.
7.5.9 ການກວດ​ສອບ​ຍ້ອນກັບ:
7.5.9.1 ຫຼັກການທົ່ວ​ໄປ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ສໍາ​ລັບ​ການກວດ​ສອບ​ຍ້ອນ​ກັບ ເຊິ�ງ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ເຫ່ົຼາ
​ນ້່ ຕ້ອງກຳານົດຂອບເຂດຂອງການກວດສອບ​ຍ້ອນ​ກັບ ຕາມ​ຂ້ໍ​ກຳາ​ນົດ​ລະ​ບຽບ​ການທ່�​ບັງ​ຄັບ​ຊຊ້ ແລະ ຕ້ອງ​
ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາບັນ​ທືກ​ຕຽາງໆ (ເບິ�ງ 4.2.5).
7 . 5 . 9 . 2 ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສະ​ເພາະ​ສໍາ​ລັບ​ອຸ​ປະ​ກອນ​ຝັງ​ຊນ​ຮຽາງ​ກາຍ: ການ​ບັນ​ທຶກ​ຕຽາງໆ ຕ້ອງ​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​
ການກວດ​ສອບ​ຍ້ອນ​ກັບ ເຊິ�ງຕ້ອງປະກອບມ່ການບັນທຶກກຽຽວກັບສຽວນປະ​ກອບ, ວັດ​ຖຸ ແລະ ເງື�ອນ​ໄຂ
​ຕຽາງໆ ສຳາ​ລັບ​ສະ​ພາບ​ແວດ​ລ້ອມ​ຂອງ​ການ​ເຮັດ​ວຽກ ທ່�​ນຳາ​ຊຊ້; ຖ້າເງື�ອນໄຂສະພາບແວດລ້ອມ​ເຫຼົ່າ​ນ້່ ຫາກ
​ສາ​ມາດ​ສົ່ງ​ຜົນ​ທ່�​ບ່ໍ​ເພິ�ງ​ພໍ​ຊຈ ​ດ້ານຄວາມ​ປອດ​ໄພ ແລະ ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ​ຂອງ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ. ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ກໍາ​
ນົດ​ວຽາ ຜູ້​ສະ​້ ອງ ການ​ບໍ​ລິ​ການ​ແຈກ​ຢາຍ ຫຼື ຜູ້​ຈໍາ​້ ຽາຍ ຕ້ອງ​ຮັກ​ສາ​ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ການ​ແຈກ​ຢາຍອຸ​
ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ ເພື�ອ​ຊຫ້​ມ່​ການກວດ​ສອບ​ຢ້ອນ​ກັບ ແລະ ກໍາ​ນົດ​ວຽາບັນ​ທຶກ​ເຫຼົ່າ​ນ້່ຕ້ອງ​ມ່​ໄວ້ເພື�ອ​ການ
ກວດ​ກາ. ບັ​ນ​ທຶກ​ຊື� ແລະ ທ່�​ຢູພ ຂອງ​ການ​ຂົນ​ສົ່ງ​ພັດ​ສະ​ດຸ ຈະ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຖືກ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).
7.5.10 ຊັບສົມບັດຂອງລູກ​ຄ້າ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ລະ​ບຸ, ກວດ​ສອບ, ປ້ອງ​ກັນ ແລະ ປົກ​ປ້ອງ ຊັບ​ສິນ​ຂອງ​
ລູກ​ຄ້າ​ທ່�​ສະ​້ ອງ​ ເພື�ອ​ຊຊ້ ຫຼື ປະກອບເຂົ້າຊນຜະລິດ​ຕະ​ພັນ ຊນ​ຂະ​ນະ​ທ່�​ພວກ​ມັນ​ຢູພ​ພາຍ​ຊຕ້​ການ​ຄຸ້ມ​ຄອງ​
ຂອງ​ອົງ​ກອນ ຫຼື ກໍາ​ລັງ​ຖືກ​ນໍາ​ຊຊ້ໂດຍ​ອົງ​ກອນ. ຖ້າຊັບສິນ​ຂອງ​ລຸກ​ຄ້າ​ຫາກ​ສູນເສຍ​ ຫຼື ເສຍ​ຫາຍ ຫຼື
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ພົບ​ວຽາ​ບໍ່​ເໝາະ​ສົມ​ຊນ​ການ​ຊຊ້​ງານ, ອົງ​ກອນຈະຕ້ອງລາຍງານບັນຫານ້່ຊຫ້​ແກຽ​ລູກ​ຄ້າ ແລະ ຮັກ​ສາ​ບັນ​ທຶກ​
ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).
7.5.11 ການປົກ​ປ້ອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ ສໍາ​ລັບ​ການ
​ຮັກ​ສາ ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ຕໍ່​ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ ຊນ​ລະ​ຫວຽາງ​ຂະ​ບວນ​ການ, ການ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ, ການ
​ຈັດ​ການ ແລະ ການ​ແຈກ​ຢາຍ. ການ​ຮັກ​ສາ ຕ້ອງລວມທັງ​ບັນດາຊ່້ນ​ສຽວນ​ອາ​ໄລຽ​ຂອງ​ອຸ​ປະ​ກອ​ນ​ການ​ແພດ.
ອ​​ົງ​ກອນຕ້ອງ​ປົກ​ປ້ອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນເກ່ດການດັດ​ແປງ, ​ປົນ​ເປ້ືອນ ຫຼື ການ​ເສຍ​ຫາຍ ເມື�ອ​ໄດ້ມ່​ການ​ເປີດ
ເບ່ຍ ຫຼື ສໍາພັດ​ກັບ​ເງື�ອນ​ໄຂ ຫຼື ສິ�ງ​ທ່�​ເປັນ​ອັນ​ຕະ​ລາຍທ່�​ຄາດ​ໄວ້ ຊນ​ລະ​ຫວຽາງ​ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ງານ, ການ​ເກັບ
​ຮັກ​ສາ, ການ​ຈັດ​ການ ແລະ ການ​ແຈກ​ຢາຍ ໂດຍຮັບປະກັນວຽາ:

- ການ​ອອກ​ແບບ ແລະ ໂຄງສ້າງ ເໝາະສົມສໍາລັບການ​ຫຸ້ມ​ຫ່ໍ ແລະ ພາ​ຊະ​ນະ​ບັນ​ຈຸ​ຂົນ​ສ່ົງ;
- ສ້າງຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ​ເງື�ອນ​ໄຂ​ພິ​ເສດ ທ່�ຈໍາ​ເປັນ ຊນກໍລະນ່ການ​ຫຸ້ມ​ຫ່ໍ​ຢພາງ​ດຽວ ບໍ່ສາມາດຊຫ້ການປົກ
ປ້ອງໄດ.້
ຖ້າ​ມ່​ການ​ກໍາ​ນົດ​ເງື�ອນ​ໄຂ​ພິ​ເສດຊນ​ການ​ປົກ​ປ້ອງ, ພວກ​ມັນ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ຄວບ​ຄຸມ ແລະ ບັນທຶກ
​ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).

7.6 ການ​ຄວບ​ຄຸມ ການ​ຕິດ​ຕາມກວດ​ສອບ ແລະ ອຸ​ປະ​ກອນ​ວັດແທກ (Control of monitoring
and measuring equipment)

ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ວິທ່ການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການ​ວັດຜົນ ທ່�​ຈະ​ໄດ້​ຖືກ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ,
ການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການ​ວັດ​ແມຽນຈໍາເປັນເພື�ອ​ສະ​້ ອງ​ຫຼັກ​ຖານ​ຄວາ​ມ​ສອດ​ຄຽອງ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ​
ຕະ​ພັນຕໍ່​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ ທ່�ໄດ້ກໍານົດ​ໄວ້.

ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ເພື�ອ​ຮັ​ບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ການ​ກວດ​ສອບ​ຕິດ​ຕາມ
ແລະ ການວັດຜົນສາມາດ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການໄດ້ ແລະ ໄດ້​ຖືກ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ ຊນລັກ​ສະ​ນະ​ທ່�​ສອດ​ຄຽອງ​ກັບຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​
ຂອງ​ການ​ຕິດ​ຕາມກວດ​ສອບ ແລະ ວັດ​ຜົນ. ໂດຍອ່ງຊສຽຄວາມຈໍາເປັນ,ເພື�ອ​ຮັບ​ປະ​ກັນ ​ຊຫ້​ໄດ້ຜົນ​ຮັບ​ທ່�
​ຖືກ​ຕ້ອງ, ອຸ​ປະ​ກອນ​ວັດແທກຕ້ອງ:

- ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ສອບ​ທຽບ ຫຼື ກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ​ຫຼື ທັງ​ສອງ ຕາມຊຽວງ​ໄລ​ຍະ​ເວ​ລາ​ສະ​ເພາະ
ຫຼື ກຽອນຊຊ້ງານ, ໂດຍ​ທຽບ​ກັບ​ມາດ​ຕະ​ຖານ​ການ​ວັດແທກ ທ່�ສາມາດກວ​ດສອບ​ຍ້ອນ​ຫຼັງ​ໄດ້ ຫຼື
ມາດຕະຖານວັດແທກແຫຽງຊາດ ຊນກໍລະນ່ບໍ່​ມ່​ມາດ​ຕະ​ຖານດ່ັງ​ກຽາວ, ຊຫ້​ບັນ​ທຶກ ຕາມ​ວິ​ທ່�ພື້ນ​ຖານ
ທ່�​ຊຊ້​ຊນ​ການ​ສອບ​ທຽບ ແລະ ກວດສອບຄວາມຖືກ​ຕ້ອງ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5)​;
- ຕ້ອງໄດ້ປັບ ຫຼື ປັບຄືນຕາມຄວາມຈໍາເປັນ: ການປັບ ຫຼື ປັບແຕຽງຄືນຕ້ອງໄດ້ຮັບການບັນທຶກ
(ເບິ�ງ​ ຂໍ້ 4.2.5);
- ມ່ການລະບຸເພື�ອກໍານົດສະຖານະການສອບທຽບ;
- ຕ້ອງໄດ້ຮັບການປົກປ້ອງຈາກການປັບປພຽນທ່�ອາດຈະບໍ່ໄດ້ອະນຸມັດຜົນຂອງການວັດແທກ;

- ຕ້ອງໄດ້ຮັບການປ້ອງກັນຈາກການເສຍຫາຍ ແລະ ເຊື�ອມສະພາບຊນລະຫວຽາງການຈັດການ, ການ
ບໍາລຸງຮັກສາ ແລະ ການເກັບຮັກສາ.
ອົງກອນຕ້ອງດໍາເນ່ນການສອບທຽບ ຫຼື ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງສອດຄຽອງຕາມຂັ້ນຕອນ
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ການປະຕິບັດທ່�ໄດ້ກໍານົດໄວ.້ ນອກຈາກນ້່, ອົງກອນຕ້ອງປະເມ່ນ ແລະ ບັນທຶກການກວດສອບຜົນຮັບ
ຂອງການວັດແທກຜຽານມາ ເມື�ອພົບວຽາການປະຕິບັດງານຂອງອຸປະກອນບໍ່ສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດ. ອົງ
ການຕ້ອງດໍາເນ່ນມາດຕະການທ່�ເໝາະສົມທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບອຸປະກອນ ແລະ ຜະລິດຕະພັນຊດໆ ທ່�ໄດ້ຮັບ
ຜົນກະທົບ. ບັນທຶກກຽຽວກັບຜົນຮັບຂອງການສອບທຽບ ແລະ ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ຕ້ອງໄດ້
ຖືກເກັບຮັກສາ (ເບິ�ງຂໍ້ 4.2.5).

ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂ້ັນຕອນການປະຕິບັດສໍາລັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງ
ການປະຕິບັດງານຂອງຊອບແວຄອມພິວເຕ່ທ່�ນໍາຊຊ້ສໍາລັບການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການວັດແທກ.
ຊອບແວປະຕິບັດງານເຫຼົ່ານ້ັນ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງກຽອນການເລ່້ມຊຊ້ງານ ແລະ
ຕາມຄວາມເໝາະສົມ, ຫຼັງຈາກມ່ການປພຽນແປງຊດໆ ຕໍ່ກັບຊອບແວດ່ັງກຽາວ ຫຼື ການປະຕິບັດງານຂອງ
ຊອບແວ. ວິທ່ການສະເພາະ ແລະ ກິດຈະກໍາຮຽວມກັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງຊອບແວ ແລະ
ການກວດສອບຄືນຕ້ອງໄດ້ຮັບການວັດແທກກັບຄວາມສຽຽງ ກັບການນໍາຊຊ້ຊອບແວ, ລວມເຖິງຜົນກະ
ທົບຕໍ່ກັບຄວາມສາມາດເພື�ອສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ. ບັນທຶກຜົນຮັບ ແລະ
ການສະຫຼຸບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ແລະ ມາດຕະການທ່�ຈໍາເປັນຈາກການກວດສອບຕ້ອງໄດ້
ເກັບຮັກສາໄວ້ (ເບິ�ງ 4.2.4 ແລະ 4.2.5).
ໝາຍເຫດ: ຂໍ້ມູນເພ່້ມເຕ່ມສາມາດເບິ�ງຢູພ ISO10012.

8. ການວັດແທກ, ການວິເຄາະ ແລະ ການປັບປຸງ (Measurement, analysis and
improvement)
8.1 ຫຼັກການທົ່ວໄປ: ອົງກອນຕ້ອງວາງແຜນ ແລະ ຈັດຕັ້ງປະຕິບັດການຕິດຕາມກວດສອບ ແລະ ການ
ວັດແທກ, ການວິເຄາະ ແລະ ການປັບປຸງຂະບວນການຕຽາງໆ ທ່�ຈໍາເປັນເພື�ອ:

- ສະແດງຄວາມສອດຄຽອງຂອງຜະລິດຕະພັນ;
- ຮັບປະກັນຄວາມສອດຄຽອງຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ;
- ຮັກສາປະສິດທິຜົນຂອງລະບົບການຈັດການຄຸນນະພາບ.

ຕ້ອງລວມເຖິງການກໍານົດວິທ່ການທ່�ເໝາະສົມ ເຊິ�ງລວມເຖິງວິທ່ການທາງດ້ານສະຖິຕິ ແລະ ຂອບເຂດ
ຂອງການນໍາຊຊ້ພວກມັນ.
8.2 ການກວດສອບຕິດຕາມ ແລະ ການວັດແທກ:
8.2.1 ການສ່ົງຂຽາວ: ້ຶ�ງຊນການວັດແທກທ່�ມ່ປະສິດທິພາບຂອງລະບົບການຈັດການດ້ານຄຸນນະພາບ,
ອົງກອນຕ້ອງໄດ້ລວບລວມ ແລະ ຕິດຕາມຂ້ໍມູນກຽຽວກັບວຽາອົງກອນໄດ້ປະຕິບັດສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດ
ຂອງລູກຄ້າ. ວິທ່ການສໍາລັບການໄດ້ຮັບຂໍ້ມູນ ແລະ ການນໍາຊຊ້ຂໍ້ມູນນ່້ຕ້ອງກໍານົດເປັນເອກະສານ.

ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດງານສໍາລັບຂະບວນການຊນການສ່ົງຂຽາວຄືນ. ຂະ
ບວນການສ່ົງຂຽາວຄືນນ້່ຕ້ອງລວມທັງການລວບລວມຂໍ້ມູນຈາກການຜະລິດ ແລະ ກິດຈະກໍາຫຼັງການຜະ
ລິດ. ຂໍ້ມູນທ່�ໄດ້ລວບລວມຊນຂະບວນການສ່ົງຂຽາວຄວນເປັນສິ�ງທ່�ປະກອບທ່�ສໍາຄັນເຂ້ົາຊນການບໍລິຫານ
ຄວາມສຽຽງ ແລະ ຮັກສາຂ້ໍກໍານົດຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ການສ້າງຜະລິດຕະພັນ ຫຼື ຂະບວນການຊນການ
ປັບປຸງຜະລິດຕະພັນ. ຖ້າຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້ກໍານົດຊຫ້ອົງກອນ ຕ້ອງເກັບປະສົບການສະເພາະ
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ຈາກກິດຈະກໍາຫຼັງການຜະລິດ, ການທົບທວນປະສົບການນ່້ຕ້ອງກໍານົດເປັນສຽວນ້ື�ງຂອງຂະບວນການ
ສ່ົງຂຽາວຄືນ.
8.2.2 ການຈັດການກັບການຮ້ອງຮຽນ: ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂ້ັນຕອນການປະຕິບັດງານສໍາລັບ
ການຈັດການກັບການຮ້ອງຮຽນຢພາງທັນເວລາສອດຄຽອງກັບຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້, ເຊິ�ງຂັ້ນ
ຕອນເຫຼົ່ານ່້ຢພາງ້້ອຍຕ້ອງຊຫ້ມ່ລວມທັງ ຂໍ້ກໍານົດ ແລະ ຄວາມຮັບຜິດຊອບສໍາລັບ:

- ການຮັບ ແລະ ການບັນທຶກຂ້ໍມູນ;
- ການປະເມ່ນຂໍ້ມູນເພື�ອກໍານົດວຽາການສ່ົງຂຽາວ ແມຽນເປັນການຮ້ອງຮຽນ;
- ການສືບສວນການຮ້ອງຮຽນ;
- ການກໍານົດຄວາມຈໍາເປັນຊນການລາຍງານຂໍ້ມູນຕໍ່ອົງການຄຸ້ມຄອງທ່�ມ່ສິດອໍານາດ;
- ການຈັດການກັບການຮ້ອງຮຽນທ່�ກຽຽວຂ້ອງກັບຜະລິດຕະພັນ;
- ການກໍານົດ​ ຄວາມຈໍາເປັນຊນການແກ້ໄຂ ຫຼື ການດໍາເນ່ນການແກ້ໄຂ.
ຖ້າມ່ການຮ້ອງຮຽນທ່�ບໍ່ໄດ້ຮັບການສືບສວນ, ຕ້ອງສະແດງເຫດຜົນການແກ້ໄຂຊດໆ ຫຼື ການດໍາ

ເນ່ນການແກ້ໄຂ ເຊິ�ງຜົນມາຈາກຂະບວນການຈັດການກັບການຮ້ອງຮຽນ ຕ້ອງໄດ້ເຮັດເປັນເອກະສານ.
ຖ້າການສືບສວນຢ້ັງຢືນວຽາກິດຈະກໍາຕຽາງໆຢູພພາຍນອກອົງກອນກຽຽວຂ້ອງກັບການຮ້ອງຮຽນ,
ຂໍ້ມູນທ່�ກຽຽວຂ້ອງ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການແລກປພຽນ ລະຫວຽາງອົງກອນ ແລະ ພາກສຽວນພາຍນອກທ່�ກຽຽວຂ້ອງ
ແລະ ຕ້ອງເກັບຮັກສາບັນທຶກການ​ ຮ້ອງຮຽນ (ເບິ�ງ​ ຂໍ້ 4.2.5).
8.2.3 ການລາຍງານຕໍ່ກັບອົງການຄຸ້ມຄອງທ່�ມ່ສິດອໍານາດ: ຖ້າຂໍ້ກໍານົດລະບຽບການບັງຄັບຊຊ້ຮຽກຮ້ອງ
ຊຫ້ມ່ການແຈ້ງກຽຽວກັບການຮ້ອງຮຽນທ່�ເປັນໄປຕາມເກນການລາຍງານສະເພາະກຽຽວກັບເຫດການບໍ່ປາດ
ຖະ້າ ຫຼື ການອອກແຈ້ງການແນະນໍາ, ອົງກອນຕ້ອງສ້າງເອກະສານຂັ້ນຕອນການປະຕິບັດສໍາລັບການ
ແຈ້ງ ຕໍ່ກັບອົງການຄຸ້ມຄອງທ່�ມ່ສິດອໍານາດ. ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ການ​ລາຍ​ງານ ຕໍ່​ກັບ​ອົງ​ການ​ຄຸ້ມ​ຄອງ​ທ່�​ມ່ສິດ
ອໍາ​ນາດຕ້ອງ​ໄດ້​ຖືກ​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບິ�ງ ຂໍ້ 4.2.7).
8.2.4 ການກວດ​ສອບ​ພາຍ​ຊນ: ອົງ​ກອນຕ້ອງ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການກວດ​ສອບ​ພາຍ​ຊນ ຕາມ​ໄລ​ຍະ​ທ່�​ໄດ້​ກໍານົດ​ໄວ້
ເພື�ອ​ກຳາ​ນົດ​ວຽາລະ​ບົບ​ບໍ​ລິ​ຫານ​ຄຸນ​ນະ​ພາບແມຽນ:

- ສອດຄຽອງຕາມ​ການ​ຈັດ​ກຽມ ທ່�​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ແລະ ວາງ​ແຜນ​ໄວ້ ຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ມາດ​ຕະ​ຖານ
​ສາ​ກົນ​ສະ​ບັບ​ນ້່, ຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ລະ​ບົບການຈັດການ​ຄຸນ​ນະ​ພາບທ່�​ໄດ້​ສ້າງ​ໂດຍ​ອົງ​ກອນ ແລະ
ຕາມຂ້ໍກໍານົດດ້ານລະບຽບການ​ບັງ​ຄັບ;

- ໄດ້​ຮັບ​ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ແລະ ຄົງ​ໄວ້​ຢພາງ​ມ່​ປະ​ສິດ​ທິຜົນ.
ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານເພື�ອ​ອະ​ທິ​ບາຍ ກຽຽວ​ກັບ​ຄວາມ​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ ແລະ

ຂໍ້​ກໍາ​ນົດສໍາ​ລັບ​ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ຕາມ​ແຜນ ແລະ ການກວດ​ສອບ ແລະ ການ​ບັນ​ທຶກ ແລະ ການ​ລາ​ຍງານ

ຜົນ​ຂອງ​ການກວດ​ສອບ.

ແຜນ​ການກວດ​ສອບ ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ວາງ​ແຜນ, ເອົາ​ຊຈ​ຊສຽສະ​ຖານ​ນະ​ພາບ ແລະ ຄວາມ​ສໍາ​ຄັນ

ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ ແລະ ພື້ນ​ທ່�​ທ່�​ຈະ​ຖືກກວດ​ສອບເຊັ່ນ​ດຽວ​ກັບ ຜົນ​ຂອງ​ການກວດ​ສອບ​ກຽອນ​້ ້າ​ນ້່.

ເກນ​ຂອງ​ການກວດ​ສອບ, ຂອບ​ເຂດ, ຊຽວງ​ໄລ​ຍະ ແລະ ວິ​ທ່​ການ​ຕຽາງໆ ຕ້ອງ​ໄດ້​ຮັບ​ການ​ກໍາ​ນົດ ແລະ

ບັນ​ທຶກ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5). ການ​ລາຍ​ງານ​ການກວດ​ສອບ ແລະ ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ​ຂອງ​ການກວດ​ສອບເຊິ�ງ​ລວມ
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​ມ່​ການ​ລະ​ບຸ​ຂະ​ບວນ​ການ ແລະ ພື້ນ​ທ່�​ທ່�​ໄດ້​ດຳາ​ເນ່ນ​ການກວດ​ສອບ ແລະ ການ​ສະ​ຫຼຸບ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​

ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).

ຜູ້​ບໍ​ລິ​ຫານ​ທ່�​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບສໍາ​ລັບ​ພື້ນ​ທ່�​ທ່�​ກໍາ​ລັງ​ຖືກກວດ​ສອບຕ້ອງ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ໄດ້​ມ່​ແກ້​ໄຂ ແລະ

ການດໍາເນ່ນການ​ແກ້​ໄຂ​ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ ໄດ້​ຮັບ​ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ບ່ໍ​ກາຍ​ວັນ​ເວ​ລາ​ທ່�​ກໍາ​ນົດ​ໄວ້ເພື�ອ​ກໍາ​ຈັດສິ�ງທ່�ບໍ່ເປັນ

​ໄປ​ຕາມ​ຂໍ້​ກຳາ​ນົດ​ທ່�​ໄດ້​ກວດ​ພົບ ແລະ ຕົ້ນ​ເຫດ​ຂອງ​ບັນ​ຫາ. ກິດ​ຈະ​ກໍາ​ຊນ​ການ​ຕິດ​ຕາມຕ້ອງລວມທັງການ

ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການ​ດໍ​ເນ່ນ​ການ ທ່�​ໄດ້​ເຮັດ ແລະ ການ​ລາຍ​ງານ​ຜົນ​ຂອງ​ການກວດສອບ

​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ.

ໝາຍ​ເຫດ: ຂໍ້​ມູນ​ເພ່້ມ​ເຕ່ມ ສາ​ມາດ​ເບິ�ງ​ໄດ້​ຢູພ ເອ​ກະ​ສານ ISO19011.
8.2.5 ການ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ຜົນຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ນໍາ​ຊຊ້​ວິ​ທ່​ການ​ທ່�​ເໝາະ​ສົມສໍາ​
ລັບການ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ຜົນຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆຊນລະບົບການຈັດການ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ. ວິ​ທ່​
ການ​ເຫ່ົຼ​ານ້່ຕ້ອງ​ໄດ້​ສະ​ແດງຄວາມ​ສາ​ມາດ​ກຽຽວ​ກັບ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຕຽາງໆ ທ່�ບັນລຸຜົນໄດ້​ຮັບ​ຕາມ​ແຜນ​ທ່�​ກໍາ
ນົດ. ເມື�ອ​ຜົນ​ໄດ້​ຮັບ​ທ່�​ແຜນ​ທ່�ກໍາ​ນົດ ຫາກ​ບໍ່​ບັນ​ລຸ​ຜົນ, ການແກ້​ໄຂ ແລະ ມາດ​ຕະ​ຖານ​ການ​ແກ້​ໄຂຕ້ອງ
ໄດ້​ດໍາ​ເນ່ນຕາມ​ຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ.
8.2.6 ການ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ແທກ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ: ອົງ​ກອນຕ້ອງ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ວັດແທກຄຸນ​ລັກ​ສະ​
ນະຂອງ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນເພື�ອກວດ​ສອບ​ວຽາຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຂອງຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນເປັນ​ໄປ​ຕາມ​ຂໍ້​ກໍ​າ​ນົດ ເຊິ�ງຕ້ອງໄດ້ດໍາ
​ເນ່ນ ຊນ​ແຕຽ​ລະ​ໄລ​ຍະ ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ​ຮັບຮູ້ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນສອດ​ຄຽອງ​ຕາມ​ແຜນ ແລະ ເອກະສານທ່�ໄດ້ຈັດ
​ກຽມ​ໄວ້ ແລະ ເອ​ກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ. ຫຼັກ​ຖານ​ກຽຽວ​ກັບ​ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ ກັບເກນການ
ຍອມ​ຮັບ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້. ການລະບຸບຸກຄະລາກອນທ່�ຮັບຜິດຊອບ​ປພອຍ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ກ່ໍຕ້ອງໄດ້
ບັນທຶກ​ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5). ​ບໍ່​ຊຫ້​ມ່​ການ​ປພອຍ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ແລະ ການ​ສ່ົງ​ມອບ ຈົນ​ກຽ​ວາ ການ​ຈັດ​ກຽຽມ​
ຕຽາງໆຕາມທ່�ກໍານົດໄດ້ສໍາເລັດສົມບູນເປັນທ່�້້າພໍຊຈ.​ສໍາລັບອຸປະກອນການແພດແບບຝັງ, ອົງກອນຕ້ອງ

ບັນທຶກລະບຸບຸກຄະລາກອນທ່�ດໍາເນ່ນການກວດກາ ຫຼື ທົດສອບ.

8.3 ການ​ຄວບ​ຄຸມ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ

8.3.1 ຫຼັກການທົວ​ໄປ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ທ່�​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ​ຕາມ​ຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ຂອງ​ຜະ​ລິດ

​ຕະ​ພັນໄດ້​ຮັບ​ການ​ລະ​ບຸ ແລະ ຄວບ​ຄຸມ ເພື�ອ​ປ້ອງ​ກັນ​ການ​ນຳາ​ຊຊ້​ຫຼື ມອບ​ສ່ົງ ໂດຍ​ບໍ່​ໄດ້​ຕັ້ງ​ຊຈ. ອົງກອນ

ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ເພື�ອ​ກໍາ​ນົດ ການ​ຄວບ​ຄຸມ ແລະ ຄວາມ​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ ແລະ ສິດ

ອໍາ​ນາດ​ທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ ສໍາ​ລັບ​ການ​ລະ​ບຸ, ເອ​ກະ​ສານ, ການ​ແຍກ, ການ​ປະ​ເມ່ນ, ການ​ທໍາ​ລາຍຜະລິດຕະພັນທ່�

ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ.​ ການ​ປະ​ເມ່ນ ກຽຽວ​ກັບ​ຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ ຕ້ອງ​ລວມ​ເຖິງ ການ​ກໍາ​ນົດ​ກຽຽວ​ກັບຄວາມຕ້ອງ

ການ ສໍາ​ລັບ​ການ​ສືບ​ສວນ ແລະ ການ​ແຈ້ງ ກຽຽວ​ກັບ​ພາກ​ສຽວນ​ພາຍ​ນອກ ທ່�​ຮັບ​ຜິດ​ຊອບ ສໍາລັບຄວາມບ່ໍ

​ສອດ​ຄຽອງ. ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ລັກ​ສະ​ນະ​ຂອງ​ຄວາມ​ບ່ໍ​ສອດ​ຄຽອ​ງ ແລະ ມາດຕະການທ່�ໄດ້ເຮັດພາຍຫັຼງ ເຊິ�ງ

ປະ​ກອບ​ມ່​ການ​ປະ​ເມ່ນ, ການ​ສືບ​ສວນ ແລະ ການ​ຕັດ​ສິນ​ທ່�ສົມເຫດສົມຜົນ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບຮັກສາໄວ້ (ເບິ�ງ

ຂໍ້ 4.2.5).
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8.3.2 ມາດ​ຕະ​ການ​ຕອບ​ໂຕ້ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ບໍ່​ສອດ​ຄ​​�ອງ​ທ່�ກວດ​ພົບກຽອນ​ການ​ສ່ົງ​ມອບ:
- ອົງ​ກອນ ຕ້ອງຈັດ​ການ​ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕ​ພະ​ພັນ​ທ່​​�​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ ໂດຍ​້ ຶ�ງ ຫຼື ຫຼາຍ​ວິ​ທ່ດໍາເນ່ນການ
ຊນການຈໍາກັດຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ;
- ດໍາ​ເນ່ນ​ມາດ​ຕະ​ຖານ ເພື�ອຂັດ​ຂ​ວາງການນໍາ​ຊຊ້ຕາມຈຸດປະສົງ ຫຼື ການ​ສວຍຊຊ້ຊນທາງອື�ນ;
- ອະ​ນຸ​ຍາດ​ຊຊ້, ປພອຍ ຫຼື ຍອມຮັບພາຍຊຕ້ການນະໂຍບາຍ.
ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ບ່ໍ​ສອດ​ຄຽອງ ແມຽນຖືກຍອມຮັບໂດຍການນະໂຍບາຍ

ພາຍຊຕ້ການສະ​້ ອງ​ເຫດ​ຜົນທ່�ສອດຄຽອງ, ​ຕາມຂ້ໍ​ກຳາ​ນົດ​ລະ​ບຽບ​ການ​ບັງ​ຄັບ​ຊຊ້.
8.3.3 ມາດ​ຕະ​ການ​ຕອບ​ໂຕ້ ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕ​ະ​ພັນ​ທ່�​ບໍ່​ສອດ​ຄ​​�ອງ ທ່�ກວດ​ພົບ ພາຍ​ຫຼັງ​ການມອບ​ສົ່ງ: ເມື�ອ​
ກວດ​ພົບຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ​ທ່�​ບໍ່​ສອດ​ຄ​​�ອງ ພາຍ​ຫຼັງ​ການມອບ​ສົ່ງ ຫຼື ເມື�ອ​ການ​ເລ້່ມ​ຊຊ,້ ອົງກອນຕ້ອງໄດ້ດໍາ
ເນ່ນມາດຕະການ​ທ່�​ເໝາະ​ສົມ ຕໍ່​ຜົນ​ກະ​ທົບ​ຕຽາງໆ ຫຼື ຜົນ​ກະ​ທົບ​ທ່�​ອາດ​ເກ່ດ​ຂຶ້ນ ຂອງ​ຄວາມ​ບ່ໍ​ສອດ​ຄ​​�ອງ.
ບັນທຶກການດໍາເນ່ນມາດ​ຕະ​ການ​ຕຽາງໆ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).

ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ ສໍາ​ລັບ​ການ​ອອກ​ແຈ້ງ​ການ​ແນະ​ນໍາ ໂດຍ
ສອດຄຽອງຕາມຂໍ້ກໍານົດ​ຂອງ​ລະ​ບຽບ​ການ​ບັງ​ຂັບ​ຊຊ້. ຂັ້ນ​ຕອນ​ເຫຼົ່າ​ນ່້ ຕ້ອງ​ໄດ້​ສາ​ມາດ​ມ່​ຜົນ​ບັ​ງ​ຄັບ​ຊຊ້ໄດ້
​ຕະ​ຫຼອດ​ເວ​ລາ. ບັນທຶກການດໍາເນ່ນ​ມາດ​ຕະ​ການ ທ່�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ​ກັບ​ການ​ອອກ​ແຈ້ງ​ການ​ແນະ​ນໍາ ຕ້ອງ​ໄດ້
​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).
8 . 3 . 4 ການ​ນໍາ​ໄປຜຽານ​ຂະ​ບວນ​ການ​ເຮັດ​ຄືນ: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ດໍາ​ເນ່ນ​ເຮັດ​ຄືນຊຫ້​ສອດ​ຄຽອງ​ຕາມ​ເອ​ກະ​
ສານ​ຂັ້ນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ທ່�ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ເຊິ�ງ​ຄໍາ​ນຶງ​ຜົນ​ກະ​ທົບ​ ຂອງ​ການ​ນໍາ​ໄປຜຽານ​ຂະ​ບວນ​ການ​ເຮັດ​
ຄືນຊໝຽ ກັບ​ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ. ຂັ້ນ​ຕອນ​ເຫຼົ່າ​ນ່້ ຕ້ອງ​ດໍາ​ເນ່ນ​ພາຍ​ຊຕ້​ການ​ທົບ​ທວນ ແລະ ການ​ອະ​ນຸ​ຍາດ​
ແບບ​ດຽວ​ກັບຂັ້ນ​ຕອນ​ເດ່ມ. ພາຍ​ຫຼັງ​ສໍາ​ເລັດ​ການ​ນໍາ​ໄປ​ຜຽານ​ຂະ​ບວນ​ການເຮັດ​ຄືນ, ຜະ​ລິ​​ດຕະ​ພັນ​ຕ້ອງໄດ້
​ຜຽານການກວດ​ສອບ​ຄວາມ​ຖືກ​ຕ້ອງ ເພື�ອຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ເປັນ​ໄປ​ຕາມ​ເກນ​ການຍອມ​ຮັບ ແລະ ຂໍໍ້​ກຳາ​ນົດ​ກົດ
ລະ​ບຽບ.

8.4 ການ​ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ
ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສານ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ເພື�ອ​ກໍາ​ນົດ, ລວບ​ລວມ ແລະ ການ​ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ​

ທ່�​ເໝາະ​ສົມ ເພື�ອ ເພື�ອ​ສະ​ແດງເຖິງ​ຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ, ພຽງ​ພໍ ແລະ ປະ​ສິດ​ທຜົິນ ຂອງ​ລະ​ບົບ​ບໍ​ລິ​ຫານຄຸນ​ນະ​
ພາບ. ຂັ້ນ​ຕອນ​ກາ​ນ​ປະ​ຕິ​ບັດຕ້ອງ​ລວມ​ເຖິງການ​ກໍາ​ນົດ​ວິ​ທ່​ການ​ທ່�​ເໝາະ​ສົມເຊິ�ງ​ປະ​ກອບ​ມ່ວິ​ທ່​ການທາງ
ສະ​ຖິ​ຕິ ແລະ ຂອບ​ເຂດ​ຂອງ​ການ​ນໍາ​ຊຊ້.

ການ​ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ ຕ້ອງ​ລວມ​ເອົາ​ຂ້ໍ​ມູນ​ທ່�​ສ້າງ​ຂຶ້ນ​ມາຈາກ​ການ​ຕິດ​ຕາມ ແລະ ການ​ວັດ​ແທກ ແລະ
ຈາກ ແຫຼຽງ​ອື�ນໆ ທ່​​�​ກຽຽວ​ຂ້ອງ ແລະ ຢພາງ​້ ້ອຍ​ສຸ​ດ ລວມ​ເຖິງປັດ​ຊຈ​ທ່�​ປະກອບ​ເຂ້ົາຈາກ:

- ການ​ສ່ົງ​ຂຽາວ;
- ຄວາມ​ສອດ​ຄຽອງ​ຕໍ່​ກັບ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ຜະ​ລິ​ດ​ຕ​ະ​ພັນ;
- ຄຸນ​ລັກ​ສະ​ນະ ແລະ ແນວ​ໂນ້ມ ຂອງ​ຂະ​ບວນ​ການ ແລະ ຜະ​ລິດ​ຕະ​ພັນ ເຊິ�ງ​ລວມ​ມ່ ກາລະໂອ​ກາດ​
ສໍາ​ລັບ​ການ​ປັບ​ປຸງ;
- ຜູ້​ສະ​້ ອງ;
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- ການກວດ​ສອບ, ລາຍ​ງານ​ການ​ບໍ​ລິ​ການ ຕາມ​ຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ.
ຖ້າ​ການ​ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ ສະ​ແດງວຽາ ລະ​ບົບ​ການ​ຈັດການ​ຄຸນ​ນະ​ພາບບ່ໍ​ເໝາະ​ສົມ, ບໍ່​ພຽງ​ພໍ ຫຼື ບໍ່ມ່​ປະ

ສິດ​ທິ​ຜົນ, ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ ຊຊ້​ການ​ວິ​ເຄາະ​ນ້່ ເປັນສິ�ງ​ ທ່�​ປະກອບເຂ້ົາ (input) ສໍາ​ລັບ​ການ​ປັບ​ປຸງ ຕາມທ່�
ໄດ້ກໍານົດຊນ​ຂ້ໍ 8.5. ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ຜົນ​ຮັບກຽຽວ​ກັບການ​ວິ​ເຄາະ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ​ໄວ້ (ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5)

8.5 ການ​ປັບ​ປຸງ
8 . 5 . 1 ຫຼັກການທົ່ວ​ໄປ: ອົງ​ກອນ ຕ້ອງ​ລະ​ບຸ ແລະ ຈັດ​ຕັ້ງ​ປະ​ຕິ​ບັດການ​ປພຽນ​ແປງ​ຊດໆ ທ່�​ຈໍາ​ເປັນເພື�ອ
​ຊຫ້​ໝ້ັນ​ຊຈ​ ແລະ ຮັກສາຄວາມເໝາະສົມ, ຄວາມ​ພຽງ​ພໍ ແລະ ຄວາມ​ມ່​ປະ​ສິດ​ທິ​ຜົນຢພາງ​ຕໍ່​ເນື�ອງຂອງ​ລະ
​ບົບ​ບໍ​ລິ​ຫານ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ ແລະ ຄວາມປອດໄພຂອງອຸປະການແພດ ແລະ ກາ​ນ​ດຳາ​ເນ່ນ​ງານ​ຜຽານ​ນະ​ໂຍ​ບາຍ
ດ້ານ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ, ຈຸ​ດ​ປະ​ສົງ​ຄຸນ​ນະ​ພາບ ແລະ ຜົນຮັບຂອງການກວດ​ສອບ, ການ​ເຝ້ົາ​ລະ​ວັງ​ຫັຼງ​ການ​ອະ​ນຸ
​ຍາດ, ການ​ວິ​ເຄາະ​ຂໍ້​ມູນ, ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ແກ້​ໄຂ, ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ປ້ອງ​ກັນ ແລະ ການ​ທົບ​ທວນ​ການ
​ບໍ​ລິ​ຫານ​ຈັດ​ການ.
8 .5 .2 ການດ​​ໍາ​ເນ່ນ​ການ​ແກ້​ໄຂ: ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ ດໍາ​ເນ່ນ​ການເພື�ອ​ຈໍາ​ກັດ​ສາ​ເຫດ​ຂອງ​ຄວາມ​ບ່ໍ​ສອດ​ຄຽອງ
ເພື�ອ​ປ້ອງ​ກັນ​ການ​ເກ່ດ​ຂື້ນຊໍຳາ​ຄືນອ່ກ. ການດໍາເນ່ນມາດຕະ​ການ​ແກ້​ໄຂ​ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ​ຊດໆ ຕ້ອງ​ໄດ້​ເຮັດ​ໂດຍ​
ທັນ​ທ່ບໍ່​ຊຫ້​ມ່​ຊັກ​ຊ້າ. ມາດ​ຕະ​ການ​ແກ້​ໄຂຕ້ອງ​ເປັນສັດສຽວນທ່�ເໝາະສົມກັບ​ຜົນ​ກະ​ທົບ​ຂອງ​ຄວາມ​ບໍ່ສອດ
ຄຽອງທ່�​ພົບເຊັ່ນ:

- ການ​ທົບ​ທວນ​ຄວາມ​ບໍ່​ສອ​ດ​ຄຽອງ;
- ການ​ກໍາ​ນົດ​ສາ​ເຫດ​ຂອງ​ຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ;
- ການ​ປະ​ເມ່ນ​ຄວາມ​ຈໍາ​ເປັນ ສໍາ​ລັບ​ມາດ​ຕະ​ການ ເພື�ອ​ຮັບ​ປະ​ກັນ​ວຽາ ຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ​ຈະ​ບ່ໍ​ເກ່ດ​ຊໍຳາ;
- ການ​ວາງ​ແຜນ ແລະ ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ທ່�​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ທ່�​ຈໍາ​ເປັນ ແລະ ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ປະ​ຕິ​ບັດ ມາດ​ຕະ​
ການ ເຊິ�ງລວມທັງການ​ປັບ​ປຸງ​ເອ​ກະ​ສານ ຕາມຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ;
- ການກວດ​ສອບ​ວຽາ ການ​ດໍາ​ເນ​​່ນ​ມາດຕະການແກ້ໄຂ ຈະ​ບ່ໍ​ສ່ົງຜົນກະທົບທ່�ບໍ່ດ່ຕໍ່ກັບຄວາມສາມາດ

ຊນການປະຕິບັດ​ຂໍ້​ກໍາ​ນົດ​ກົດ​ລະ​ບຽບ​ບັງ​ຄັບ ຫຼື ຄວາມ​ປອດ​ໄພ ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ​ຂອງ​ອຸ​ປະ

​ກອນການ​ແພດ;

- ການ​ທົບ​ທວນ ປະ​ສິດ​ທິ​ຜົນ​ຂອງ​ມາດ​ຕະ​ການກວດ​ແກ້ທ່�​ໄດ້ດໍາ​ເນ່ນ​ການ.

8.5.3 ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ແກ້​ໄຂ:​ອົງ​ກອນ​ຕ້ອງ​ກໍາ​ນົດ​ມາດ​ຕະ​ການ ເພື�ອ​ຈໍາ​ກັດສາ​ເຫດຂອງການເກ່ດ

ຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ ທ່�​ອາດ​ເກ່ດ​ຂຶ້ນເພື�ອປ້ອງກັນບໍ່​ຊຫ້​ມັນ​ເກ່ດ​ຂຶ້ນ​ຊໍຳາຄືນ. ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ປ້ອງ​ກັນ

ຕ້ອງ​​ເປັນ​ສັດ​ສຽວນທ່�ເໝາະສົມຕໍ່ກັບຜົນກະທົບຂອງບັນຫາທ່�ອາດ​ເກ່ດ​ຂຶ້ນ.

ອົງ​ກອນຕ້ອງ​ສ້າງ​ເອ​ກະ​ສາ​ນ​ຂ້ັນ​ຕອນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ ເພື�ອ​ອະ​ທິ​ບາຍຂ້ໍ​ກໍາ​ນົດ​ສໍາ​ລັບ:
- ການ​ກໍາ​ນົດຄວາມ​ບ່ໍ​ສອດ​ຄຽອງທ່�​ອາດ​ເກ່ດ​ຂ້ຶນ ແລະ ສາ​ເຫດ​ຂອງ​ພວກ​ມັນ;
- ການ​ປະ​ເມ່ນ ຄວາມ​ຕ້ອງ​ການ ເພື�ອ​ປ້ອງ​ກັນ​ການ​ເກ່ດ​ຊໍຳາ​ຄືນ​ຂອງ​ຄວາມ​ບໍ່​ສອດ​ຄຽອງ;
- ການ​ວາງ​ແຜນ ແລະ ແຜນ​ການ​ທ່�​ໄດ້​ກໍາ​ນົດ ແມຽນ​ຈໍາ​ເປັນ ແລະ ການ​ຈັດ​ຕັ້ງ​ປ​ະ​ຕິ​ບັດມາດ​ຕະ​ການ
ເຫ່ົຼາ​ນ້ັນ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ;
- ກວດ​ສອບ​ວຽາ ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ ຈະ​ບ່ໍ​ສ່ົງ​ຜົນ​ສະ​ທ້ອນ​ຄືນ ຕໍ່​ຄວາມ​ສາ​ມາດ​ຊນ​ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ຂໍ້
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ກໍານົດລະບຽບບັງ​ຄບັ ຫຼື ຄວາມ​ປອດ​ໄພ ແລະ ການ​ປະ​ຕິ​ບັດ​ງານ​ຂອງອ​​ຸ​ປະ​ກອນ​ການ​ແພດ.
- ທົບ​ທວນ​ປະ​ສິດ​ທິ​ພາບ ຂອງ​ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ແກ້​ໄຂ ຕາມ​ຄວາມ​ເໝາະ​ສົມ.

ບັນ​ທຶກ​ກຽຽວ​ກັບ​ຜົນ​ຮັບ ຂອງ​ການ​ສືບ​ສວນ​ແລະ ການ​ດໍາ​ເນ່ນ​ການ​ທ່�​ໄດ້ປະ​ຕິ​ບັດຕ້ອງ​ໄດ້​ເກັບ​ຮັກ​ສາ
(ເບິ�ງ​ຂໍ້ 4.2.5).


