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โครงสร้างหลักสูตร 
ระบบการจัดการระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 

 

เนื้อหาในโครงสร้างหลักสูตร 
แบ่งออกเป็น 8 เรื่อง 
1 สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
2 โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 
3 หลักการบริหารความเสี่ยง และหลักการและสาระส าคัญของมาตรฐาน ISO 9001:2015 
4 อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 
5 นิยามและค าศัพท์ใน ISO 9001:2015 ตาม ISO 9000:2015  
6 ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2015 และแนวทางการจัดท าระบบ 
7 ขั้นตอนการจัดท าระบบระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 
8 การประเมินตนเองก่อนขอการรับรองการจัดการด้านระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015  

   
ขอบข่ายเนื้อหาในหลักสูตรระบบระบบบริหารงานคุณภาพ มาตรฐาน ISO 9001:2015 
1 สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 

ประกอบด้วยเนื้อหาและมีรูปประกอบ 
 วิวัฒนาการของคุณภาพ 

- แบ่งชั้นไว้ 5 ล ำดับคือเกณฑ์กำรยอมรับคุณภำพ กำรควบคุมคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ กำร
บริหำรคุณภำพโดยรวม และกำรประกันคุณภำพโดยรวม 

 ลักษณะส าคัญของ ISO 9001 
 ความเป็นมาของ ISO 9000 
แบบประเมินความเข้าใจสถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
 

2 โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 
ประกอบด้วยเนื้อหาและมีรูปประกอบ 

 วัตถุประสงค์ของกำรเขียนมำตรฐำนตำม High Level Structure 
 โครงสร้ำงกำรเขียนมำตรฐำนตำม HLS 
 ข้อก ำหนดใน โครงสร้ำงมำตรฐำนตำม High Level Structure (HLS) 
 ควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดในแต่ละมำตรฐำน ของ ISO 
แบบประเมินความเข้าใจโครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 

3 หลักการบริหารความเสี่ยง และหลักการและสาระส าคัญของมาตรฐาน ISO 9001 
อธิบายแผนผังหรือรูปภาพ และเนื้อหา 

 หลักกำรบริหำรควำมเสี่ยง 
 แนวคิด หลักกำรที่ส ำคัญของระบบบริหำรงำนคุณภำพ  
 หลักบริหำรงำนคุณภำพ 
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 ประโยชน์ที่ได้รับจำกกำรจัดท ำระบบ ISO 9001 
 หน้ำที่แต่ละต ำแหน่งงำนที่เก่ียวข้องกับกำรจัดท ำระบบระบบบริหำรงำนคุณภำพ 
แบบประเมินความเข้าใจหลักการและสาระส าคัญของมาตรฐาน ISO 9001 

 
4 อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 

อธิบายเนื้อหา 
 ควำมเคลื่อนไหวของมำตรฐำนกำรจัดกำรด้ำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ 
 ที่มำของมำตรฐำน ISO 9000 
 แผนผังอนุกรมมำตรฐำน ISO 9000 
 โครงสร้ำงอนุกรมมำตรฐำน ISO 9000  

แบบประเมินความเข้าใจอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 
 

5 นิยามและค าศัพท์ใน ISO 9001:2015 ตาม ISO 9000:2015 
แบ่งกลุ่มค ำศัพทต์ำมโครงสร้ำงระบบ คือ Plan-Do-Check-Act และให้ควำมหมำย  
5.1 กำรวำงแผน (ข้อก ำหนด 4-6) 
5.2 กำรปฏิบัติ (ข้อก ำหนด 7-8) 
5.3 กำรประเมินสมรรถนะ (ข้อก ำหนด 9) 
5.4 กำรพัฒนำ (ข้อก ำหนด 10) 

แบบประเมินความเข้าใจนิยามและค าศัพท์ 
 

6. ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2015 และแนวทางการจัดท าระบบ 
เขียนเนื้อหาตามข้อก าหนดในมาตรฐาน ISO 9001 ตั้งแต่บทน า-ค าศัพท์ และค านิยาม 

0. บทน า 
1. ขอบข่ำย 
2. อ้ำงอิง 
3. ค ำศัพท์ และค ำจ ำกัดควำม 

แบบประเมินความเข้าใจข้อก าหนด 0-3 
 
เนื้อหาในข้อก าหนดที่ 4 – 10 
(1) อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดแบ่งออกเป็น 

- กระบวนกำรหลัก 
- กระบวนกำรสนับสนุน 
- กระบวนกำรบริหำร 

(2) ระบุรำยละเอียดข้อก ำหนดแต่ละข้อ 
(3) บอกหลักกำรข้อก ำหนด 
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(4) วัตถุประสงค์ข้อก ำหนด 
(5) ขั้นตอนกำรปฏิบัติ 
(6) ตัวอย่ำงเอกสำรสำรสนเทศ 
(7) ตัวอย่ำงกำรเก็บข้อมูลสำรสนเทศ 
(8) ควำมเชื่อมระหว่ำงข้อก ำหนดหลัก 
 
ระบบการบริหารงานคุณภาพ 
4. บริบทขององค์กร 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 4 ข้อ 
4.1 ควำมเข้ำใจในองค์กรและบริบทขององค์กร  
4.2 ควำมเข้ำใจในควำมต้องกำรและควำม คำดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  
4.3 กำรก ำหนดขอบเขตของระบบ 
4.4 ระบบกำรจัดกำรและกระบวนกำรต่ำงๆ 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 4.1-4.4 

 
5 ความเป็นผู้น า 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 3 ข้อ 
5.1 ควำมเป็นผู้น ำและควำมมุ่งมั่น 
5.2 นโยบำยคุณภำพ 
5.3 บทบำท ควำมรับผิดชอบ และอ ำนำจหน้ำที่ 

 
แบบประเมินความเข้าใจข้อก าหนด 5.1-5.3 

 
6 การวางแผนส าหรับระบบ 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 3 ข้อ 
6.1 กำรด ำเนินกำรกับควำมเสี่ยงและโอกำสที่ระบุไว้ 
6.2 วัตถุประสงค์คุณภำพ และกำรวำงแผนให้บรรลุผลส ำเร็จ 
6.3 กำรวำงแผนกำรเปลี่ยนแปลง 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 6.1-6.3 

 
7 การสนับสนุน 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 7 ข้อ 
7.1 ทรัพยำกร 
7.2 ควำมรู้ ควำมสำมำรถ 
7.3 ควำมตระหนัก 
7.4 กำรสื่อสำร 
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7.5 เอกสำรสำรสนเทศ 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 7.1-7.5 

 
8 การปฏิบัติการ 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 7 ข้อ 
8.1 กำรวำงแผน และกำรควบคุมกำรด ำเนินงำน 
8.2 กำรพิจำรณำข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำร 
8.3 กำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร 
8.4 กำรควบคุมกำรจัดหำผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกภำยนอก 
8.5 กำรผลิตและกำรบริกำร 
8.6 กำรปล่อยผลิตภัณฑ์ และบริกำร 
8.7 กำรควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 8.1-8.7 

 
 
 
9 การประเมินสมรรถนะ 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 3 ข้อ 
 
9.1 กำรเฝ้ำระวังติดตำม กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรประเมิน 
9.2 กำรตรวจประเมินภำยใน 
9.3 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 9.1- 9.3 

 
10 การพัฒนา 

อธิบำยควำมเชื่อมโยงของข้อก ำหนดทั้ง 3 ข้อ 
10.1 บททั่วไป 
10.2 ควำมไม่สอดคล้อง และกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
10.3 กำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 
แบบประเมินควำมเข้ำใจข้อก ำหนด 10.1 – 10.3 

 สรุปขั้นตอนการด าเนินงานและเอกสารที่ต้องมีในระบบ 
 
7.     ขั้นตอนการจัดท าระบบระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 

 ขั้นตอนและวิธีการน าระบบไปใช้งาน และข้ันตอนการปรับเปลี่ยนระบบ 
 ขั้นตอนการปฏิบัติ 

อธิบายการด าเนินงานแต่ละขั้นตอน 
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การจัดท าระบบการจัดการ ประกอบด้วยข้ันตอนส าคัญ 14 ขั้นตอน ดังนี้ : - 
1. ฝ่ำยบริหำรแสดงควำมมุ่งมั่นในกำรจัดท ำระบบ 
2. แต่งตั้งคณะด ำเนินกำรระบบ 
3. ก ำหนดนโยบำยคุณภำพและวัตถุประสงค์ 
4. ทบทวนระบบงำนเดิมที่มีอยู่ 
5. วำงแผนกำรด ำเนินกำรจัดท ำระบบและก ำหนดระบบงำนใหม่ให้สอดคล้องกับมำตรฐำน 
6. กำรประเมินควำมเสี่ยง 
7. จัดท ำเอกสำรระบบคุณภำพ 
8. ด ำเนินกำรฝึกอบรม 
9. ปฏิบัติตำมข้ันตอนกำรด ำเนินกำรวิธีกำรปฏิบัติงำน 
10. ตรวจประเมิน 
11. แก้ไขข้อบกพร่อง 
12. ทบทวนกำรจัดกำร 
13. ติดต่อขอรับกำรตรวจประเมินจำกผู้ให้กำรรับรอง 
14. รับกำรตรวจประเมินเพ่ือขอกำรรับรอง 

แบบประเมินความเข้าใจ ขั้นตอนการจัดท าระบบระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 
 

8.  การประเมินตนเองก่อนขอการรับรองการจัดการด้านระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015  
 
 มีรำยกำรประเมินควำมพร้อมก่อนขอกำรรับรองประกอบด้วยควำมพร้อมแต่ละส่วน ดังนี้ 

- กำรวำงระบบ 
- กำรน ำไปปฏิบัติ 
- กำรตรวจวัด 
- กำรพัฒนำ/ปรับปรุง 

 แบบประเมินแบ่งเป็นระดับกำรประเมินออกเป็นมีระบบ มีผลกำรปฏิบัติ มีกำรประเมินผลกำรด ำเนินงำน 
 มีค ำแนะน ำในกำรด ำเนินงำนหลังผลกำรประเมิน 
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1 สถานการณด์้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
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สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
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1.  สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
แบ่งการให้ความรู้ในส่วนนี้ออกเป็น 3 ส่วน คือ วิวัฒนาการของคุณภาพ  ลักษณะส าคัญของ ISO 9000 และ 

ความเป็นมาของ ISO 9000 ตามรายละเอียด ดังนี้ 
 
วิวัฒนาการของคุณภาพ 
 ระบบบริหารงานคุณภาพได้มีการวิวัฒนาการโดยแบ่งล าดับชั้นไว้ 5 ล าดับ ดังนี้ 

1. เกณฑ์การยอมรับคุณภาพ (Acceptance Inspection) 
2. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
3. การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) 
4. การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total Quality Management) 
5. การประกันคุณภาพโดยรวม (Total Quality Assurance) 

 
1. เกณฑ์การยอมรับคุณภาพ (Acceptance Inspection Phase) 

เกณฑ์การยอมรับการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ เป็นการน าเอาคุณสมบัติด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์มา
เปรียบเทียบกับข้อก าหนดทางเทคนิคของผลิตภัณฑ์ (specification) โดยปกติจะใช้ในการตรวจรับ ระหว่าง
กระบวนการ และการตรวจขั้นสุดท้าย ส่วนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดก็จะถูกท าลายทิ้ง ท าใหม่ ลดเกรด 
ยอมรับตามสภาพหรือมีเงื่อนไข เป็นการใช้มาตรฐานในการสุ่มตรวจ เช่น มาตรฐาน MIL-DTD-105E – 
Inspection by attributes หรือ MIL-STD-44-Inspection by variables ไม่มีการค้นหาสาเหตุเพื่อป้องกัน
ปัญหาทันทีทันใดในกระบวนการ โดยทั่วไปเป็นการตรวจสอบอยู่ภายในองค์กร  
  

2. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control Phase) 
เป็นการวิเคราะห์ วินิจฉัยทางเทคนิคและกิจกรรมที่มีมุ่งเน้นไปท่ีการเฝ้าติดตามกระบวนการ เพื่อลด

สาเหตุที่ท าให้กระบวนการท างานผิดพลาด ซึ่งเป็นการลดของเสีย (Defect) เครื่องมือที่น ามาใช้ได้แก่ SPC 
(Statistic Process Control), Cpk studies (Process Capability) วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากผู้ปฏิบัติงาน จัดการ
ตาสมกระบวนการเพ่ือลดปัญหา และสิ่งปกติในกระบวนการ การควบคุมคุณภาพเมื่อด าเนินการแก้ไขแล้ว
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดต้องลดลง แต่ไม่สามารถควบคุมกระบวนการที่ท าการแก้ไขให้มีความเสถียรได้ 

 
3. การประกันคุณภาพ (Quality Assurance Phase) 

เน้นในการปรับปรุงพัฒนาขีดความสามารถในการผลิตของกระบวนการตรวจจับสิ่งผิดปกติเพ่ือป้องกัน
ไม่ให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด โดยมีการจัดการตลอดวัฏจักรของผลิตภัณฑ์ (Life-Cycle) อย่างเป็น
กระบวนการ ซึ่งกิจกรรมในกระบวนการประกันคุณภาพได้แก่ ชี้บ่งผลิตภัณฑ์ – ตรวจสอบขั้นสุดท้าย – ความ
เชื่อมั่นในการใช้ผลิตภัณฑ์ – ความพึงพอใจของลูกค้า 

การประกันคุณภาพน ากิจกรรมต่างๆมาใช้ให้ประสบความส าเร็จโดยการด าเนินการ ดังนี้ 
- มีเอกสารการควบคุมคุณภาพในกระบวนการ 
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- ปรับปรุงพัฒนาขั้นตอนการด าเนินงาน และวิธีการปฏิบัติอยู่เสมอ 
- รวบรวมสถิติ และใช้สถิติในการแก้ปัญหา 
- มีการน าเสนอเทคนิคด้านคุณภาพ หรือด้านวิศวกรรมต่างๆ มาใช้ในการพัฒนา และสร้างเสถียรภาพ

ให้ระบบ เช่น การออกแบบการทดลอง (Design of Experiment : DOE) เป็นต้น 
 

4. การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total Quality Management Phase หรือ TQM) 
TQM เป็นระบบการพัฒนาบุคลากรทุกระดับให้มีส่วนร่วมในการสร้างพันธะสัญญาทางด้านคุณภาพ เพ่ือ

เป็นการท าให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่ออกมามีคุณภาพ แนวคิดในเรื่องการปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเนื่อง (Continues 
Improvement) เป็นสิ่งแรกที่ทุกคนในองค์กรต้องคิด และต้องท า เนื่องจากทุกคนภายในองค์กรมีลูกค้า ซึ่งลูกค้า
ของแต่ละคนหมายถึงผู้ทีร่ับผลงานของเราที่อยู่ในกระบวนการถัดไป  
 ข้อก าหนดของ TQM คือพนักงานทุกคนต้องมีส่วนร่วมในการพัฒนาระบบ และร่วมกันสร้างทีมงาน และ
ท างานเป็นทีม และยังมีข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง เช่น Total Quality, Total Quality Control (TQC) หรือ 
Company Wide Quality Control (CWQC) 
 TQM ที่ถูกเพ่ิมเติมในข้อก าหนด ISO 9000 คือคุณภาพที่เหมาะสมกับต้นทุน และการท างานเป็นทีม 
 

5. การประกันคุณภาพโดยรวม (Total Quality Assurance Phase หรือ TQA) 
การประกันคุณภาพขั้นสูงสุดจะเกิดขึ้นเมื่อ supplier ให้ความร่วมมือในสิ่งต่างๆต่อไปนี้ 
- จัดส่งชิ้นส่วน หรือท าการประกอบชิ้นส่วนให้เป็นที่เชื่อถือวางใจได้ 
- มีการใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัย หรือเทคโนโลยีล่าสุดในการผลิต 
- ราคาที่สามารถแข่งขันในตลาดได้ 
- ส่งของตรงเวลา 
- มีการตอบสนองอย่างทันทีเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงแบบ หรือแบบแปลนการออกแบบ 
- มีการปรับปรุงแก้ไขในข้อบกพร่องทันที และมีประสิทธิภาพ 
- มีความรับผิดชอบ และป้องกันไม่ให้มีผลิตภัณฑ์ และบริการ ส่งกลับเข้ามา (Claim) 

ดังนั้นการพัฒนาความสัมพันธ์ร่วมกับ supplier ที่บริษัทได้อนุมัติแล้วว่ามีคุณภาพจึงเป็นส่วนส าคัญของ 
TQA รวมถึงองค์กรได้มีการส่งเสริมการฝึกอบรม QA หรือมีการจัดสัมมนาให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ให้กับผู้ที่มี
ส่วนเกี่ยวข้องด้วย  

 
2. ลักษณะส าคัญของ ISO 9001 

ระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 เป็นมาตรฐานสากลที่ใช้เพ่ือการผลิตและบริการ โดยวิธีการจัดการ
คุณภาพแต่ละหน่วยงานภายในองค์การ ทั้งนี้ระบบคุณภาพ ISO 9001 ไม่สามารถแสดงเป็นหลักประกันได้ว่าผลิตภัณฑ์
และบริการจะดีที่สุดหรือมีมาตรฐานที่ดีที่สุด แต่ระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 จะประกันว่าการบริหารงานของ
องค์การนั้นมีคุณภาพทั่วทั้งองค์การ โดยวัตถุประสงค์ระบบบริหารงานคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001 ต้องการให้องค์กรมี
ตัดสินใจเชิงกลยุทธ์เพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพ และมีพ้ืนฐานเพ่ือพัฒนาอย่างยั่งยืน ดังนั้นจึงเป็นมาตรฐานที่ถูกเขียนตาม 
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High Level Structure (HLS) มุ่งเน้นในประเด็นการบริหารงานคุณภาพในเชิงกลยุทธ์ (Strategic management) การ
น าองค์กร (Leadership) การผลิตและบริการแบบบริหารความเสี่ยง (Risk Base Approach) สมรรถนะการด าเนินงาน 
(performance) และการพัฒนา (Improvement) 

ระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานสากล แนวคิดส าคัญของ ISO 9001 คือการบริหารความเสี่ยง
อย่างเป็นระบบเพ่ือให้องค์กรบรรลุวัตถุประสงค์ ดังนั้นภายในระบบบริหารงานคุณภาพจึงประกอบด้วยการวางแผนเพ่ือ
การเติบโตขององค์กร การจัดวางระบบบริหารงานเพ่ือการประกันคุณภาพซึ่งเป็นระบบที่ท าให้เชื่อมั่นได้ว่ากระบวนการ
ต่างๆ ได้รับการควบคุมและสามารถตรวจสอบได้โดยผ่านระบบที่ระบุขั้นตอนและวิธีการท างานเพ่ือให้มั่นใจว่าบุคลากร
ในองค์กรเข้าใจหน้าที่ความรับผิดชอบและขั้นตอนต่างๆในการปฏิบัติงาน มีกระบวนการสนับสนุนโดยการจัดสรร
ทรัพยากร การสร้างความสามารถในการปฏิบัติงาน การสร้างกระบวนการการเข้ามามีส่วนร่วมของบุคลากร มีหลักฐาน
การปฏิบัติงาน การตรวจสอบการปฏิบัติงานว่าเป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในระบบหรือไม่ มีกระบวนการประเมิน
สมรรถนะผลการด าเนินงาน กระบวนการพัฒนาให้ดียิ่งขึ้นทั้งเชิงรับ และเชิงรุก  รวมถึงผลการด าเนินงานตามระบบ
บริหารงานคุณภาพต้องพัฒนาและควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือให้ได้ประสิทธิผลการท างานที่ดีขึ้น ทั้งนี้ต้องมีข้อมูล            
การปฏิบัติงานทั้งหมดไว้ เพ่ือน าไปเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจของคณะผู้บริหารที่จะปรับปรุงกระบวนการให้เกิด
ประสิทธิผลในการบรรลุเป้าหมายขององค์กรต่อไป 

 
ลักษณะส ำคัญของมำตรฐำนระบบบริหำรคุณภำพ ISO 9001 มีดังนี้ 

1. วัตถุประสงค์ที่ส าคัญของมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001  
- บรรลุความต้องการลูกค้า กฎหมาย และ เพ่ิมความพึงพอใจลูกค้า 
- บริหารความเสี่ยง และโอกาส 
- บรรลุตามวัตถุประสงค์ 

2. ขอบข่ายของการจัดท าระบบเพ่ือแสดงให้เห็นความสามารถในการจัดหาสินค้าหรือบริการที่ตรงกับ ลูกค้า
และตามกฎหมาย และข้อก าหนดด้านกฎระเบียบ เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้า การปรับปรุงระบบ การ
ด าเนินการสอดคล้องความต้องการของลูกค้า ข้อก าหนด กฎหมาย และกฎระเบียบ ด้วยกระบวนการที่มี
ประสิทธิภาพ 

3. มุ่งเน้นการบริหารงานคุณภาพทุกขั้นตอน ตั้งแต่เริ่มขั้นตอนแรกจนถึงขั้นตอนสุดท้ายในกระบวนการผลิตของ
ธุรกิจนั้น ๆ  

4. เน้นการปฏิบัติที่เป็นระบบมีแบบแผน เพื่อป้องกันปัญหาที่อาจจะเกิดข้ึน 
5. สามารถตรวจสอบได้ง่าย โดยมีหลักฐานการปฏิบัติงาน 
6. เป็นระบบบริหารคุณภาพท่ีทุกคนในองค์การมีส่วนร่วม 
7. เป็นแนวทางบริหารคุณภาพทั่วทั้งองค์การ 
8. เป็นระบบบริหารคุณภาพท่ีนานาชาติยอมรับและใช้เป็นมาตรฐานของประเทศ 
9. ระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 เป็นการรับรองในระบบคุณภาพขององค์การ ไม่ใช้เป็นการรับรองตัว

ผลิตภัณฑ์ 
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10. หากต้องการได้รับใบรับรอง(Certificated) เพ่ือยืนยันว่าองค์กรมีระบบบริหารงานคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐาน 
ISO 9001 องค์กรต้องได้รับการประเมินโดยหน่วยรับรอง (Certification Body) หรือเรียกกันโดยย่อว่า CB ซ่ึง 
CBเป็นหน่วยงานที่ 3 (Third party)  เมื่อองค์กรผ่านการรับรองแล้วจะต้องได้รับการตรวจซ้ าทุกปี ตลอด
ระยะเวลาของการรับรอง 3 ปี เมื่อครบก าหนด 3 ปีแล้ว จะต้องมีการตรวจประเมินใหม่ทั้งหมด 

 
3. ความเป็นมาของ ISO 9000 
 วิวัฒนาการของ ISO 9000 Series 

 องค์กรมาตรฐานระดับนานาชาติ โดยมีคณะกรรมการก ากับดูแลมาตรฐานทางด้านเทคนิคได้ถูกจัดตั้งข้ึน
เมื่อปี พ.ศ. 2522 (1979) 

 โดยก่อนหน้านั้น มีการก าหนดมาตรฐานทางด้านคุณภาพต่างๆ มากมาย  ซึ่งเป็นไปตามข้อก าหนดของแต่
ละประเทศไม่มีมาตรฐานที่เป็น International 

 บางแห่งจัดท าเป็นเอกสารเพื่อก าหนดเป็นแนวทางในการปฏิบัติหรือจดัท าเป็นข้อก าหนด  หรือบางแห่ง
ใช้การลงนามท าสัญญาร่วมกัน 

 ไม่มีการจัดท าเป็นรูปแบบมาตรฐานเดียวกัน ค าศัพท์ต่างๆ ที่ใช้มีความหมายที่แตกต่างไม่มีรูปแบบ  จึง
สร้างความสับสนให้กับผู้ใช้ 

 เป็นก าแพงส าคัญในการเปิดการค้าในระดับโลก (Globalization Trade) 
 เป็นสิ่งสนับสนุนให้มีการก าหนด “ก าแพงการค้า” (Barriers to Trade) เกิดข้ึนในการค้าขายระหว่าง

ประเทศและในระดับภูมิภาค ซึ่งเป็นการค้าขายที่ผลิตภัณฑ์ที่คล้ายกัน  บริการที่คล้ายกันด้วยเทคโนโลยีที่
คล้ายกัน  แต่ก าแพงการค้าต่างกัน 

 จึงได้มีการริเริ่มจัดท าและประกาศใช้มาตรฐาน ISO 9000 Series ต่อสาธารณชน ในปี พ.ศ. 2530 
(1987) เพ่ือเป็นการขจัดปัญหาต่างๆ ที่กล่าวมาทั้งหมดข้างต้น 

 ข้อก าหนด หรือค าศัพท์ หรือค านิยามต่างๆ สามารถน าไปใช้ได้ในระดับ International 
 รองรับกับปัจจัยทางด้านคุณภาพที่ก าลังเติบโตอย่างรวดเร็วในเวทีการค้าโลก 
 มีการตอบรับอย่างรวดเร็วจากนานาอารยประเทศจนเป็นผลท าให้ต้องก าหนดรูปแบบในการตรวจรับรอง

โดยบุคคลที่สาม (Third Party) 
 การตรวจรับรองระบบฯ โดยหน่วยรับรอง (Certification Body) เป็นการยืนยันอย่างเป็นทางการว่า

บริษัท/องค์กรที่ผ่านการตรวจสอบและได้รับรองตามขอบเขตที่ได้ก าหนดไว้เป็นองค์กรที่มีคุณสมบัติ
ครบถ้วนตามข้อก าหนดของมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ซึ่งเป็นที่ยอมรับกันทั่วไป 
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ข้อสอบ 

สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคณุภาพ 
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สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 

ข้อสอบ_สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 1 จาก 2 
#R.2 

1. จงเรียงล ำดับวิวัฒนำกำรคุณภำพ? 
1. กำรควบคุมคุณภำพ (Quality Control) 
2. เกณฑ์กำรยอมรับคุณภำพ (Acceptance Inspection) 
3. กำรประกันคุณภำพ (Quality Assurance) 
4. กำรบริหำรคุณภำพโดยรวม (Total Quality Management) 
5. กำรประกันคุณภำพโดยรวม (Total Quality Assurance) 

ก. 1  2  3 4  5 
ข. 2  3  1 4  5 
ค. 2 1 3 4  5 
ง. 3  2 1 5  4 

 
2. ลักษณะส ำคัญของวิวัฒนำกำรคุณภำพขั้น “กำรประกันคุณภำพโดยรวม” คือข้อใด? 

ก. พัฒนำควำมสัมพันธ์ร่วมกับ External providers ส่งเสริมกำรฝึกอบรม  
ข. เน้นในกำรปรับปรุงพัฒนำขีดควำมสำมำรถในกำรผลิตของกระบวนกำร 
ค. พนักงำนทุกคนต้องมีส่วนร่วมในกำรพัฒนำระบบ  
ง. วิเครำะห์ข้อมูลที่ได้จำกผู้ปฏิบัติงำน จัดกำรตำมกระบวนกำรเพื่อลดปัญหำ และสิ่งปกติในกระบวนกำร 

 
3. “ISO” ย่อมำจำกข้อใด? 

ก. The International Standardization Organization  
ข. International Organization for  Standardization 
ค. Standardization from International Organization 
ง. The International Organization for  Standardization 

 
4. มำตรฐำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ เป็นระบบที่ครอบคลุมกระบวนกำรใด? 

ก. กระบวนกำรหลัก (Core Process)  
ข. กระบวนกำรสนับสนุน (Supporting Process)  
ค. กระบวนกำรบริหำร (Management Process) 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
5. ข้อใดกล่ำวถูกต้องเกี่ยวกับอนุกรมมำตรฐำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ? 

ก. เป็นมำตรฐำนสำกลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
ข. เน้นกระบวนกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์/ บริกำรขั้นสุดท้ำย 
ค. เป็นมำตรฐำนที่เก่ียวกับระบบบริหำรงำนคุณภำพ   
ง. กำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพต้องเป็นเอกสำรควบคุมกำรด ำเนินงำน 
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ข้อสอบ_สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 2 จาก 2 
#R.2 

6. “กำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพเป็นเอกสำรสำรสนเทศ (Maintain documented information)” 
หมำยถึงองค์กรต้องด ำเนินกำรอย่ำงไรจึงถูกต้องตำมวัตถุประสงค์ ? 

ก. จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนทุกกระบวนกำรเป็นเอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
ข. จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนเป็นเอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำนตำมท่ีจ ำเป็นต้องมี 
ค. จัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพอยู่ในรูปของเอกสำรสำรสนเทศเพ่ือควบคุมกำรปฎิบัติงำน และจัดเก็บผล

กำรปฏิบัติงำน 
ง. ไม่มีข้อใดถูกต้อง 

 
7. ผู้มีหน้ำที่ในกำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กำรคือใคร ? 

ก. ผู้บริหำรระบบสูง 
ข. คณะผู้บริหำร 
ค. พนักงำนทุกระดับในองค์กร 
ง. ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับองค์กร 

 
8. แต่ละกระบวนกำรในระบบบริหำรงำนคุณภำพควรอธิบำยด้วยวิธีใดในกำรก ำหนดขั้นตอนกำรด ำเนินงำน  ? 

ก. 5W 1H 
ข. Why Why 
ค. What if 
ง. 3 G (3 จริง) 

 
9. ข้อใดคือผลกำรปรับปรุงตำมระบบบริหำรงำนคุณภำพ ? 

ก. บุคลำกรในกำรปฏิบัติงำนมีควำมควำมสำมำรถมำกขึ้น 
ข. ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนมีประสิทธิผลมำกขึ้น 
ค. ใช้ทรัพยำกรคุ้มค่ำมำกข้ึน ปรับสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนให้เหมำะสมมำกขึ้น 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
10. มำตรฐำน ISO 9001 ถูกเขียนขึ้นตำมโครงสร้ำงใด ?  

ก. High Level Structure (HLS) 
ข. British Standard (BS) 
ค. Japanese Industrial Standards (JIS) 
ง. American Society for Testing and Materials (ASTM) 

 
 

https://en.wikipedia.org/wiki/Japanese_Industrial_Standards
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เฉลยข้อสอบ 

สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคณุภาพ 
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เฉลยข้อสอบ_สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 
 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 1 จาก 2 
#R2 

1. จงเรียงล ำดับวิวัฒนำกำรคุณภำพ? 
1. กำรควบคุมคุณภำพ (Quality Control) 
2. เกณฑ์กำรยอมรับคุณภำพ (Acceptance Inspection) 
3. กำรประกันคุณภำพ (Quality Assurance) 
4. กำรบริหำรคุณภำพโดยรวม (Total Quality Management) 
5. กำรประกันคุณภำพโดยรวม (Total Quality Assurance) 

ก. 1  2  3 4  5 
ข. 2  3  1 4  5 
ค. 2 1 3 4  5 
ง. 3  2 1 5  4 

 
2. ลักษณะส ำคัญของวิวัฒนำกำรคุณภำพขั้น “กำรประกันคุณภำพโดยรวม” คือข้อใด? 

ก. พัฒนำควำมสัมพันธ์ร่วมกับ External providers ส่งเสริมกำรฝึกอบรม  
ข. เน้นในกำรปรับปรุงพัฒนำขีดควำมสำมำรถในกำรผลิตของกระบวนกำร 
ค. พนักงำนทุกคนต้องมีส่วนร่วมในกำรพัฒนำระบบ  
ง. วิเครำะห์ข้อมูลที่ได้จำกผู้ปฏิบัติงำน จัดกำรตำมกระบวนกำรเพื่อลดปัญหำ และสิ่งปกติในกระบวนกำร 

 
3. “ISO” ย่อมำจำกข้อใด? 

ก. The International Standardization Organization  
ข. International Organization for  Standardization 
ค. Standardization from International Organization 
ง. The International Organization for  Standardization 

 
4. มำตรฐำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ เป็นระบบที่ครอบคลุมกระบวนกำรใด? 

ก. กระบวนกำรหลัก (Core Process)  
ข. กระบวนกำรสนับสนุน (Supporting Process)  
ค. กระบวนกำรบริหำร (Managemant Procss) 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
5. ข้อใดกล่ำวถูกต้องเกี่ยวกับอนุกรมมำตรฐำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ? 

ก. เป็นมำตรฐำนสำกลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
ข. เน้นกระบวนกำรรับรองคุณภำพผลิตภัณฑ์/ บริกำรขั้นสุดท้ำย 
ค. เป็นมำตรฐำนที่เก่ียวกับระบบบริหำรงำนคุณภำพ   
ง. กำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพต้องเป็นเอกสำรควบคุมกำรด ำเนินงำน 
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เฉลยข้อสอบ_สถานการณ์ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 2 จาก 2 
#R2 

 
6. “กำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพเป็นเอกสำรสำรสนเทศ (Maintain documented information)” 

หมำยถึงองค์กรต้องด ำเนินกำรอย่ำงไรจึงถูกต้องตำมวัตถุประสงค์ ? 
ก. จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนทุกกระบวนกำรเป็นเอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
ข. จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนเป็นเอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำนตำมท่ีจ ำเป็นต้องมี 
ค. จัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพอยู่ในรูปของเอกสำรสำรสนเทศเพ่ือควบคุมกำรปฎิบัติงำน และจัดเก็บผล

กำรปฏิบัติงำน 
ง. ไม่มีข้อใดถูกต้อง 

 
7. ผู้มีหน้ำที่ในกำรจัดท ำระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กำรคือใคร ? 

ก. ผู้บริหำรระบบสูง 
ข. คณะผู้บริหำร 
ค. พนักงำนทุกระดับในองค์กร 
ง. ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับองค์กร 

  
8. แต่ละกระบวนกำรในระบบบริหำรงำนคุณภำพควรอธิบำยด้วยวิธีใดในกำรก ำหนดขั้นตอนกำรด ำเนินงำน  ? 

ก. 5W 1H 
ข. Why Why 
ค. What if 
ง. 3 G (3 จริง) 

 
9. ข้อใดคือผลกำรปรับปรุงตำมระบบบริหำรงำนคุณภำพ ? 

ก. บุคลำกรในกำรปฏิบัติงำนมีควำมควำมสำมำรถมำกขึ้น 
ข. ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนมีประสิทธิผลมำกขึ้น 
ค. ใช้ทรัพยำกรคุ้มค่ำมำกข้ึน ปรับสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนให้เหมำะสมมำกขึ้น 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
10. มำตรฐำน ISO 9001 ถูกเขียนขึ้นตำมโครงสร้ำงใด ?  

ก. High Level Structure (HLS) 
ข. British Standard (BS) 
ค. Japanese Industrial Standards (JIS) 
ง. American Society for Testing and Materials (ASTM) 

 
 

https://en.wikipedia.org/wiki/Japanese_Industrial_Standards
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2 โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 
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โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 1 จาก 4 
#R.2                                    

วัตถุประสงค์ของการเขียนมาตรฐานตาม High Level Structure 
  
 ก่อนปี ค.ศ. 2012 มาตรฐานต่างๆ ส าหรับระบบการจัดการถูกเขียนขึ้นในรูปแบบต่างๆ ตั้งแต่ช่วงปลายทศวรรษ     
ที่ 90 คณะกรรมการด้านเทคนิคได้เขียนกรอบการท างานของระบบการจัดการ ISO (Management System Standard 
หรือ MSS)  เรียกว่า High Level Structure หรือ HLS ซึ่ง HLS เป็นรูปแบบทั่วไปแบบใหม่ได้รับการพัฒนาเพ่ือใช้ใน
มาตรฐานระบบการจัดการทั้งหมดให้มีความสอดคล้องกัน จัดการความแตกต่างกันในมาตรฐานระบบการจัดการ และ
องค์กรที่ใช้ระบบเดียวกันในหลายมาตรฐานจะเห็นประโยชน์การน าไปใช้ได้มากที่สุด  ซึ่งคณะท างานที่ก าหนดกรอบการ
ท างานของระบบการจัดการ ISO (Management System Standard หรือ MSS) คือกลุ่มผู้ประสานงานร่วมด้านวิชาการ 
(Joint Technical Coordination Group: JTCG) ซ่ึงถูกจัดตั้งขึ้นโดย ISO’s Technical Management Board (TMB) 
 ISO’s Technical Management Board (TMB) ไดป้ระกาศใช้กรอบการเขียนระบบการจัดการ
(Management System Standard หรือ MSS) ตามโครงสร้าง High Level Structure หรือ HLS เพ่ือให้มาตรฐานระบบ
การจัดการมโีครงสร้างระดับสูง ภายในโครงสร้างระดับสูงจะมีข้อความหลัก (Core text) ข้อก าหนดทั่วไป (Common 
terms) และค าจ ากัดความหลัก (Core Definitions) ที่เหมือนกันส าหรับการใช้งานในมาตรฐานระบบการจัดการ 
  
โครงสร้างการเขียนมาตรฐานตาม HLS 

โครงสร้างมาตรฐาน ISO  
 ลักษณะโครงสร้างของ High Level Structure หรือ HLS ประกอบด้วย 

1) โครงสร้างหลักท่ัวไป  
2) ข้อก าหนดหลัก  
3) ข้อก าหนดทั่วไป  
4) ค าจ ากัดความ 

 รายละเอียดของรูปแบบ Annex SL ที่ถูกน ามาใช้ในโครงสร้างระบบบริหารในมาตรฐานการจัดการ คือ 
Appendix 2 ของ Annex SL เรียกว่า High Level Structure หรือ HLS ซ่ึงประกอบด้วย 3 ส่วนคือ  
 1) โครงสร้างหลัก  
 2) ข้อก าหนดหลัก  
 3) ค าจ ากัดความ  

ดังนั้นมาตรฐานระบบการจัดการที่ถูกเขียนตาม High Level Structure (HLS) จะมีโครงสร้างระบบบริหารใน
มาตรฐานเหมือนกัน ข้อก าหนดหลักเหมือนกัน และค าจ ากัดหลักเหมือนกัน แต่จะมีข้อก าหนดทั่วไปที่ไม่เหมือนกัน  

ข้อก าหนดทั่วไปที่ไม่เหมือนกันเนื่องมาจากในแต่ละมาตรฐานจะมีวัตถุประสงค์ของการจัดท าระบบที่ไม่
เหมือนกันทั้งหมด ส่งผลให้มีการย่อยข้อก าหนดที่แตกต่างกันไปบ้างเพ่ือให้บรรลุตามวัตถุประสงค์ของมาตรฐาน ซึ่งถ้ามอง
แบบผิวเผินจะดูว่าโครงสร้างระบบบริหารเหมือนกัน แต่ถ้าอ่านโดยละเอียดจะเห็นว่ามีความแตกต่างกันบ้าง จึงเรียกการ
เขียนโครงสร้างระบบบริหารในมาตรฐานนี้ว่า High Level Structure (HLS) 
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ข้อก าหนดใน โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 
 การเขียนมาตรฐาน High Level Structure (HLS) 

1. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
2. ข้อก าหนดหลัก 
3. ค าศัพท์ทั่วไป 

1. โครงสร้างหลักท่ัวไป  

 
 

2. ข้อก าหนดหลัก 
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3. ค าศัพท์ทั่วไป 

 
 
ความเชื่อมโยงของข้อก าหนดในแต่ละมาตรฐาน ของ ISO 
   เนื่องจากมาตรฐานระบบการจัดการ มีโครงสร้าง HLS จึงส่งผลให้ระบบการจัดการในมาตรฐานมี
โครงสร้างเหมือนกันจึงเกิดความสอดคล้อง และสามารถบูรณาการร่วมกันได้ ซึ่งคณะกรรมการด้านเทคนิคต่าง ๆ ก าลัง
ด าเนินการแก้ไขระบบการจัดการ (Management System Standard หรือ MSS)ทั้งหมดท่ีเผยแพร่ 
   มาตรฐาน ISO 9001:2015 ใช้โครงสร้างของข้อก าหนดตาม Annex SL และในปัจจุบันมีมาตรฐานที่มี
โครงสร้างนี้  เช่น ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14001:2015, ระบบการบริหารความต่อเนื่องทางธุรกิจ ISO 
22301:2012 และ ระบบการจัดการความมั่นคงและปลอดภัยด้านสารสนเทศ ISO 27001:2013 เป็นต้น ซึ่งในอนาคต 
มาตรฐานระบบการจัดการทุกฉบับก็จะถูกปรับให้อยู่ในรูปแบบ High Level Structure (HLS) เหมือนกันท าให้การ
ด าเนินการบูรณาการ (Integrate) มาตรฐานต่างๆได้ง่ายมากขึ้น 
   ISO 9001 ใช้เป็นแนวทางในการวางระบบการบริหารงานคุณภาพส าหรับทุกธุรกิจ และในขณะเดียวกันก็
มีระบบการบริหารงานคุณภาพเฉพาะเป็นมาตรฐาน โดยการวางระบบบริหารงานคุณภาพทุกมาตรฐานจะใช้แนวทางการ
บริหารของ ISO 9001 เป็นแนวทาง เช่น 

- SAE AS 9100C Quality Management Systems – Aerospace-Requirements 
- IATF 16949 Quality management system requirements for automotive production and 

relevant service parts organizations 1st Edition, 1 October 2016 
- ISO 13485:2016 Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for 

regulatory purposes 
- TL9000 The Telecom Quality Management System-Requirements 
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- ISO 19600 Compliance Management System - Guidelines 
ความสัมพันธ์ของ ISO 9001 กับมาตรฐานระบบการจัดการอ่ืนๆ เป็นตามตาราง (ตามข้อ 0.4 ความ

เชื่อมโยงกับมาตรฐานต่างๆ ใน ISO 9001:2015) 
 

 
 
 Table B.1 — Relationship between other International Standards on quality 

management and quality management systems and the clauses of 
this International Standard 
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ข้อสอบ 

โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อสอบ_โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                         หน้า 1 จาก 3 
#R.2 

1. ระบบบริหารงานคุณภาพ มาตรฐาน ISO 9001:2015 .เป็นการจัดท าตามโครงสร้างตามข้อ ? 
ก. มติของคณะกรรมการ  
ข. British Standard 
ค. High Level Structure  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
2. High Level Structure (HLS) เป็นโครงสร้างตามมาตรฐานใด ? 

ก. มติของคณะกรรมการ  
ข. Annex SL 
ค. British Standard 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
3. วัตถุประสงค์ของHigh Level Structure (HLS) คือข้อใด? 

ก. ง่ายต่อการน าไปบูรณาการกับระบบบริหารอ่ืนๆ 
ข. เป็นกระบวนการบริหารความเสี่ยง 
ค. เพ่ือให้ทุกมาตรฐานมีระบบที่สอดคล้องกัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
4. มาตรฐาน ISO ฉบับใดที่เขียนมาตรฐานตามโครงสร้าง HLS? 

ก. ISO 9001:2015 
ข. ISO 14001:2015 
ค. ISO 45001:2018 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
5. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ส่งผลให้ ISO มีระบบบริหารที่เหมือนกันทุกมาตรฐาน 

ยกเว้นข้อใด? 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 
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6. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ที่ข้อก าหนด 10 ข้อ คือข้อใด? 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 

 
7. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ที่ข้อก าหนดเหมือนกันดังรูปคือข้อใด? 

 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 

 
8. โครงสร้างระบบตาม “High Level Structure (HLS)” ข้อใดคือความหมายที่ถูกต้อง? 

ก. มีโครงสร้างหลักเหมือนกัน แต่ข้อก าหนดหลักอาจแตกต่างกันย้าง 
ข. มีข้อก าหนดหลัก และข้อก าหนดทั่วไปเหมือนกันทุกประการ 
ค. โครงสร้างระบบบริหารเหมือนกัน แต่ถ้าอ่านโดยละเอียดจะเห็นว่ามีความแตกต่างกันบ้าง 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
9. ข้อใดกล่าวไม่ถูกต้อง ? 

ก. ISO 9001 ใช้เป็นแนวทางในการวางระบบริหารงานคุณภาพส าหรับทุกธุรกิจ  
ข. ระบบบริหารงานคุณภาพทุกมาตรฐานจะใช้แนวทางการบริหารตาม ISO 9001 
ค. องค์กรต้องจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ให้แล้วเสร็จก่อน จึงจะท าระบบบริหารงาน

คุณภาพเฉพาะธุรกิจได้ 
ง. องค์กรสามารถจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพเฉพาะธุรกิจได้โดยไม่ต้องจัดท า ISO 9001 ก่อน 
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10. ข้อก าหนดมาตรฐานฉบับใดที่มีโครงสร้างไม่เป็นไปตาม Annex SL ? 

ก. ISO 14001:2015 
ข. ISO 22301:2012  
ค. ISO 27001:2013  
ง. มอก.๑๘๐๐๑-๒๕๕๔ 
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เฉลยข้อสอบ 

โครงสร้างมาตรฐานตาม High Level Structure (HLS) 
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1. ระบบบริหารงานคุณภาพ มาตรฐาน ISO 9001:2015 .เป็นการจัดท าตามโครงสร้างตามข้อ ? 
ก. มติของคณะกรรมการ  
ข. British Standard 
ค. High Level Structure  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
2. High Level Structure (HLS) เป็นโครงสร้างตามมาตรฐานใด ? 

ก. มติของคณะกรรมการ  
ข. Annex SL 
ค. British Standard 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
3. วัตถุประสงค์ของHigh Level Structure (HLS) คือข้อใด? 

ก. ง่ายต่อการน าไปบูรณาการกับระบบบริหารอ่ืนๆ 
ข. เป็นกระบวนการบริหารความเสี่ยง 
ค. เพ่ือให้ทุกมาตรฐานมีระบบที่สอดคล้องกัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
4. มาตรฐาน ISO ฉบับใดที่เขียนมาตรฐานตามโครงสร้าง HLS? 

ก. ISO 9001:2015 
ข. ISO 14001:2015 
ค. ISO 45001:2018 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
5. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ส่งผลให้ ISO มีระบบบริหารที่เหมือนกันทุกมาตรฐาน 

ยกเว้นข้อใด? 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 
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6. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ที่ข้อก าหนด 10 ข้อ คือข้อใด? 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 

 
7. โครงสร้างระบบตาม High Level Structure (HLS) ที่ข้อก าหนดเหมือนกันดังรูปคือข้อใด? 

 
ก. โครงสร้างหลักท่ัวไป  
ข. ข้อก าหนดหลัก  
ค. ข้อก าหนดทั่วไป  
ง. ค าจ ากัดความ 

 
8. โครงสร้างระบบตาม “High Level Structure (HLS)” ข้อใดคือความหมายที่ถูกต้อง? 

ก. มีโครงสร้างหลักเหมือนกัน แต่ข้อก าหนดหลักอาจแตกต่างกันย้าง 
ข. มีข้อก าหนดหลัก และข้อก าหนดทั่วไปเหมือนกันทุกประการ 
ค. โครงสร้างระบบบริหารเหมือนกัน แต่ถ้าอ่านโดยละเอียดจะเห็นว่ามีความแตกต่างกันบ้าง 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
9. ข้อใดกล่าวไม่ถูกต้อง ? 

ก. ISO 9001 ใช้เป็นแนวทางในการวางระบบริหารงานคุณภาพส าหรับทุกธุรกิจ  
ข. ระบบบริหารงานคุณภาพทุกมาตรฐานจะใช้แนวทางการบริหารตาม ISO 9001 
ค. องค์กรต้องจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ให้แล้วเสร็จก่อน จึงจะท าระบบบริหารงาน

คุณภาพเฉพาะธุรกิจได้ 
ง. องค์กรสามารถจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพเฉพาะธุรกิจได้โดยไม่ต้องจัดท า ISO 9001 ก่อน 
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10. ข้อก าหนดมาตรฐานฉบับใดที่มีโครงสร้างไม่เป็นไปตาม Annex SL ? 
ก. ISO 14001:2015 
ข. ISO 22301:2012  
ค. ISO 27001:2013  
ง. มอก.๑๘๐๐๑-๒๕๕๔ 
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3 หลักการบริหารความเสี่ยง และหลักการสาระส าคญัของมาตรฐาน 
ISO 9001 : 2015 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
หลักการบริหารความเสี่ยง หลักการและสาระส าคัญของมาตรฐาน ISO 9001:2015 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                 หน้า 1 จาก 8 
#R.2                                    

หลักการบริหารความเสี่ยง หลักการและสาระส าคัญของมาตรฐาน ISO 9001 
 
หลักการบริหารความเสี่ยง  

การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญประการหนึ่งของการปรับปรุงมาตรฐาน ISO 9001:2015 คือการสร้างแนวทางท่ี
เป็นระบบในการพิจารณาความเสี่ยงมากกว่า “การป้องกัน” ในการคงรักษาระบบไว้  ซ่ึงความเสี่ยงจะมีอยู่ในทุกด้าน
ของระบบการจัดการคุณภาพ ทั้งความเสี่ยงในระบบ ความเสี่ยงกระบวนการ และหน้าที่ความรับผิดชอบ แนวคิดความ
เสี่ยงเป็นเครื่องมือที่จะท าให้มั่นใจว่าความเสี่ยงเหล่านี้ได้รับการระบุพิจารณาและควบคุมตลอดตั้งแต่การออกแบบและ
การด าเนินการตามระบบการบริหารงานคุณภาพ 

   แนวความคิดด้านความเสี่ยงในมาตรฐาน ISO 9001 ต้องน าไปสู่การปรับปรุงระบบบริหารทั้งระบบ ซึ่งการ
พิจารณาความเสี่ยงต้องถูกก าหนดเป็นกระบวนการ เพ่ือให้เกิดกระบวนการป้องกันโดยแท้จริง โดยเริ่มกระบวนการ
บริหารความเสี่ยงตั้งแต่กิจกรรมการวางแผน การปฏิบัติ การวิเคราะห์ และการประเมิน ดังนั้นสรุปการบริหารความ
เสี่ยงได้ 
 
กระบวนการบริหารความเสี่ยงถูกวางเป็นระบบบริหาร 

การบริหารความเสี่ยงถูกวางเป็นกระบวนการไว้ในระบบการจัดการไว้เรียบร้อยแล้ว ดังนั้นวัตถุประสงค์
ระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ไม่ไดต้้องการให้องค์กรแสดงความเสี่ยงในกระบวนการทั้งหมด 
เนื่องจากการแสดงความเสี่ยงในแต่ละกระบวนการเพ่ือน าไปท าการวางแผน และท าการควบคุมอย่างเป็นทางการเพ่ือให้
เกิดการเฝ้าระวังมากกว่าคนอ่ืนๆนั้นไม่ได้สะท้อนให้เห็นถึงความสามารถที่จะบรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กร  

“ความเสี่ยง ผลกระทบของความเสี่ยงเป็นไปได้ทั้งเชิงบวก และเชิงลบ” 
 
ความเสี่ยงและโอกาสของ ISO 9001:2015 จะกล่าวถึงความเสี่ยงและโอกาส ซ่ึงโอกาสไม่ใช่ด้านบวกของ

ความเสี่ยง แต่โอกาสคือชุดของสถานการณ์ที่ท าให้สามารถท าอะไรได้บ้าง การรับหรือไม่ได้รับโอกาสนั้นแสดงถึงระดับ
ความเสี่ยงที่แตกต่างกัน 

“การติดตามความเสี่ยงพิจารณาท้ังสถานการณ์ปัจจุบันและความเป็นไปได้ในการเปลี่ยนแปลง” 
 
การจัดการความเสี่ยงในระบบการบริหารงานคุณภาพ  

แนวคิดเรื่องการคิดตามความเสี่ยงได้อธิบายไว้ในบทน าของ ISO 9001: 2015 เป็นส่วนส าคัญของ
กระบวนการผลิต 
 
แนวทางความเสี่ยงเพื่ออะไร? 

เมื่อพิจารณาความเสี่ยงทั่วทั้งระบบและทุกกระบวนการในความเป็นไปได้ที่จะบรรลุวัตถุประสงค์ที่ก าหนด
ไว้ส่งผลให้สมรรถนะเพ่ิมข้ึน และ/หรือผลลัพธ์จะสอดคล้องกันมากข้ึน และลูกค้าสามารถม่ันใจได้ว่าจะได้รับผลิตภัณฑ์
หรือบริการที่คาดหวังไว้ 
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แนวคิดความเสี่ยง: 
 ปรับปรุงการก ากับดูแล 
 สร้างวัฒนธรรมเชิงรุกในการปรับปรุง 
 ช่วยให้มีการปฏิบัติตามกฎหมายและกฎระเบียบ 
 มั่นใจถึงความสม่ าเสมอในคุณภาพของผลิตภัณฑ์และบริการ 
 เพ่ิมความม่ันใจและความพึงพอใจของลูกค้า 
“บริษัทสามารถใช้การบริหารความเสี่ยงได้อย่างถ่องแท้จะเป็นบริษัทที่ประสบความส าเร จ” 

“Successful companies intuitively incorporate risk-based thinking” 
  (อ้างอิงจาก Risk base thinking ใน ISO/TC 176/SC2/N1284 www.iso.org/tc176/sc02/public)   

 
กระบวนการบริหารความเสี่ยง 

กระบวนการบริหารความเสี่ยงตามมาตรฐาน ISO 31000:2009 เชื่อมโยงกับระบบการบริหารงานคุณภาพ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Fig. 1. The risk 
management process 
from ISO 31000:2009. 

 

กระบวนการบริหารความเสี่ยงตามมาตรฐาน ISO 31000:2009 

Fig. 1. The risk management process from ISO 31000:2009. 

ข้อก าหนดระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ตามกระบวนการบริหารความเสี่ยง ISO 31000 

http://www.iso.org/tc176/sc02/public
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จากกระบวนการบริหารความเสี่ยง ถูกวางเป็นระบบการบริหารงานคุณภาพสามารถแสดงให้เห็นได้ดังภาพ
ด้านล่าง 

ระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 ตามแนวทางการบริหารความเสี่ยง 

 
 

แนวคิด หลักการที่ส าคัญของระบบการบริหารงานคุณภาพ  
 
แนวคิดระบบการบริหารงานคุณภาพ  

ISO 9001 เป็นระบบการบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานสากล แนวคิดส าคัญของ ISO 9001 คือ
การจัดวางระบบบริหารงานเพ่ือการประกันคุณภาพ ซึ่งเป็นระบบที่ท าให้เชื่อมั่นได้ว่ากระบวนการต่างๆ ได้รับการ
ควบคุมและสามารถตรวจสอบได้ โดยผ่านระบบที่ระบุขั้นตอนและวิธีการท างาน เพ่ือให้มั่นใจว่าบุคลากรในองค์กรรู้
หน้าที่ความรับผิดชอบและขั้นตอนต่างๆ ในการปฏิบัติงาน โดยต้องมีการฝึกอบรมให้ความรู้และทักษะในการปฏิบัติงาน 
มีการจดบันทึกข้อมูล รวมทั้งการตรวจสอบการปฏิบัติงานว่าเป็นไปตามที่ระบุไว้ในระบบหรือไม่ และมีการแก้ไข
ข้อผิดพลาดรวมทั้งมีแนวทางในการป้องกันข้อผิดพลาดเดิม  ซึ่งในปัจจุบันมาตรฐาน ISO 9001:2015 มีการเพ่ิม
ข้อก าหนดในเรื่องการท าความเข้าใจกับองค์กรและบริบทองค์กร การท าความเข้าใจกับความต้องการและความคาดหวัง
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพ่ือใช้ส าหรับการด าเนินการกับความเสี่ยงและโอกาสรวมถึงข้อก าหนดอ่ืนๆ ซึ่งเป็นพื้นฐานหนึ่งที่
จะช่วยให้องค์กรสามารถมุ่งสู่การพัฒนาอย่างยั่งยืนได้ต่อไป 

ISO 9001 เน้นบทบาทของผู้บริหารระดับสูงที่จะต้องให้ความส าคัญกับความต้องการ ความคาดหวัง
ของลูกค้า และผู้ที่เก่ียวข้อง องค์กรทุกประเภท ไม่ว่าจะเป็นภาคอุตสาหกรรมการผลิตหรือภาคบริการทั้งรัฐและเอกชน 
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สามารถน าระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ไปใช้ได้ และไม่มีขีดจ ากัดว่าต้องใช้กับองค์กรขนาดใหญ่ที่มีการ
ลงทุนสูงและบุคลากร จ านวนมากเท่านั้น แต่ยังใช้ได้กับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) ซึ่งจะช่วยยกระดับ
คุณภาพผลิตภัณฑ์และบริการให้เทียบเคียงกับองค์กรขนาดใหญ่ที่มีชื่อเสียงได้  

แนวคิดด้านความเสี่ยงในระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 
1. เป็นวัตถุประสงค์หลักของระบบการบริหารงานคุณภาพโดยท าหน้าที่เป็นเครื่องมือป้องกัน 
2. เพ่ือเป็นแนวทางในการป้องกัน 
3. องค์กรต้องวางแผนและด าเนินการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 
วัตถุประสงค์การบริหารความเสี่ยงในระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 
วัตถุประสงค์ส าคัญการบริหารความเสี่ยงในระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 คือ การบริหารความ

เสี่ยงเป็นอย่างเป็นกระบวนการของผู้บริหารระดับสูงรวมถึงให้ความส าคัญกับความเสี่ยงและการจัดการโอกาสเพ่ือให้
บรรลุผลลัพธ์ที่ตั้งใจไว้ (intended outcome)  

1. ให้เกิดความเชื่อมั่นในความสามารถขององค์กรอย่างต่อเนื่อง  
2. ส่งผลผลิตให้ลูกค้าด้วยผลิตภัณฑ์และบริการสอดคล้องกับข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง   
3. การบรรลุวัตถุประสงค์องค์กร 

 
หลักบริหารงานคุณภาพ 

ในการปรับปรุง ISO 9000 ระบบการบริหารงานคุณภาพ-หลักการพ้ืนฐานและค าศัพท์  ทีประกาศใช้ในปี 
ค.ศ. 2000 ISO/TC 176 ได้ใช้หลักการของการบริหารงานคุณภาพ ซึ่งรวบรวมมาจากความรู้และประสบการณ์ของ
ผู้เชี่ยวชาญด้านคุณภาพทั่วโลก 

หลักการของการบริหารงานคุณภาพ คือการบริหารงานอย่างเป็นระบบและโปร่งใส ค านึงถึงความต้องการ
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  และมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  ซึ่งผู้บริหารระดับสูงควรน าไปใช้ในการบริหารให้เป็นส่วนหนึ่ง
ของระบบการบริหารงานโดยรวมขององค์กรเพ่ือให้ประสบผลส าเร็จในการท าให้ลูกค้าและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเกิดความ
พึงพอใจ 

  หลักการของการบริหารงานคุณภาพ (Quality Management Principle-QMP) 
ที่ท าให้การบริหารระบบคุณภาพประสบผลส าเร็จ ประกอบด้วยหลักการ 7 ประการ ดังนี้ 
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หลักการที่ 1: ให้ความส าคัญแก่ลูกค้า (Customer Focus) 
องค์กรต้องพึ่งพิงลูกค้าเพ่ือความอยู่รอด ดังนั้นจึงควรท าความเข้าใจ ความต้องการของลูกค้าทั้งใน

ส่วนปัจจุบันและอนาคต และท าให้บรรลุความต้องการเหล่านั้น รวมถึงการพยายามที่จะท าให้ได้เกินความคาดหวัง
ของลูกค้า 
 
หลักการที่ 2: ความเป็นผู้น า (Leadership)  

ผู้น าเป็นผู้ก าหนดความเป็นเอกภาพของวัตถุประสงค์และทิศทางขององค์กรผู้น าต้องเป็นผู้สร้าง
และธ ารงไว้ซึ่งปัจจัยเกื้อหนุนภายในที่สนับสนุนให้ทุกคนสามารถมีส่วนร่วมและส่งเสริมการบรรลุวัตถุประสงค์ของ
องค์กรด้วย 
 
หลักการที่ 3: การมีส่วนร่วมของบุคลากร (Engagement of people) 

พนักงานทุกระดับถือเป็นหัวใจส าคัญขององค์กรและการให้ความร่วมมืออย่างเต็มที่และเต็ม
ความสามารถของพนักงานทุกคน ย่อมก่อให้เกิดประโยชน์แก่องค์กร 
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หลักการที่ 4: การบริหารเชิงกระบวนการ (Process approach) 
ผลลัพธ์ที่ต้องการสามารถบรรลุได้อย่างมีประสิทธิภาพก็ต่อเมื่อทรัพยากรและกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง

ได้รับการบริหารจัดการอย่างเป็นกระบวนการ 
 
หลักการที่ 5: การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Improvement) 

การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องควรได้รับการก าหนดให้เป็นวัตถุประสงค์ถาวรขององค์กร 
 
หลักการที่ 6: การตัดสินบนพื้นฐานของหลักฐาน (Evidence-based decision making) 

การตัดสินใจที่ทรงประสิทธิภาพ ควรด าเนินการบนพื้นฐานของ 
 
หลักการที่ 7: การบริหารจัดการความสัมพันธ์เพื่อประโยชน์ร่วมกัน (Relationship management) 

องค์กรและผู้ส่งมอบต่างต้องพ่ึงพาอาศัยกัน และการมีความสัมพันธ์ในเชิงผู้เกื้อกูลผลประโยชน์ จะ
ช่วยส่งเสริมความสามารถในการสร้างคุณค่าของทั้งสองฝ่าย 

การเรียนระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ผู้เรียนต้องเข้าใจหลักการ และแนวคิดระบบการ
บริหารงานคุณภาพอย่างชัดเจนเสียก่อนจึงจะท าให้เข้าใจบทเรียน หรือน าไปประยุกต์ใช้ได้อย่างถูกต้อง อย่างแรกท่ีต้อง
ทราบคือ             ISO 9001 ไม่ใช่น าขั้นตอนทุกขั้นตอนหรือวิธีการปฏิบัติงานทุกกิจกรรมมาเขียนเป็นเอกสาร (หาก
ยังไม่เข้าใจให้ไปดูนิยามและค าศัพท์ค าว่า “เอกสาร”)  

 
ประโยชน์ทีไ่ด้รับจากการจัดท าระบบ ISO 9001 
 ประโยชน์ที่ได้รับภายในองค์กร 

1. มีการบริหารเชิงกลยุทธ์และการบริหารความเสี่ยงจากบริบทและความต้องการและความคาดหวังของ
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียขององค์กร 

2. มีการจัดการกับความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
3. มีคุณภาพสินค้าท่ีดีสม่ าเสมอและปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
4. มีระบบข้อมูลเพ่ือการตัดสินใจได้อย่างแม่นย าขึ้น 
5. มีการจัดการความรู้ขององค์กร 
6. เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการท างานดีขึ้น 
7. เป็นส่วนหนึ่งของการมุ่งสู่การพัฒนาอย่างยั่งยืน 
8. มีโครงสร้างมาตรฐานที่บูรณาการ (Integrate) มาตรฐานต่างๆได้ง่ายมากขึ้น 

 ประโยชน์ที่ได้รับภายนอกองค์กร 
1. ลูกค้าเกิดความมั่นใจในสินค้าและบริการ 
2. การจัดการเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
3. บรรลุความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
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4. เสริมสร้างความสัมพันธ์อันดีกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
5. เพ่ิมศักยภาพในการแข่งขัน 

 
 
หน้าทีแ่ต่ละระดับที่เกี่ยวข้องกับการจัดท าระบบระบบการบริหารงานคุณภาพ 

 
 บทบาทหน้าที่ผู้บริหารระดับสูง 
1. มีภาระรับผิดชอบต่อประสิทธิผลของระบบ 
2. นโยบายและวัตถุประสงค์สอดคล้องกับกลยุทธ์  และบริบทองค์กร 
3. บูรณาการระบบเข้ากับกระบวนการทางธุรกิจ 
4. การจัดสรรทรัพยากรอย่างเพียงพอ 
5. สื่อสารประสิทธิผลของระบบและการสอดคล้อง 
6. มั่นใจระบบการบริหารบรรลุผลสัมฤทธิ์ตามที่คาดหวังไว้  
7. ก ากับ และสนับสนุนบุคลากรเข้ามามีส่วนร่วมให้ระบบเกิดประสิทธิผล  
8. ส่งเสริมให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  
9. สนับสนุนบทบาทหน้าที่ให้ผู้บริหารได้แสดงความเป็นผู้น า และความมุ่งมั่นในการประยุกต์ใช้มาตรฐาน 

 

 

 บทบาทหน้าที่ผู้บริหาร 
1. ก าหนดวัตถุประสงค์  และแผนการจัดการระดับหน่วยงานตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายขององค์กรเพ่ือ

การพัฒนาปรับปรุง  
2. จัดท างบประมาณและค่าใช้จ่ายด้านการบริหารภายในหน่วยงาน 
3. ควบคุมและติดตามระบบให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 
4. ประสานงานเรื่องการชี้บ่ง  ประเมินความเสี่ยงด้านวัตถุประสงค์ และสมรรถนะที่เก่ียวข้อง 
5. ควบคุมกระบวนการให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่องค์กร ข้อก าหนด กฎหมายก าหนด 
6. ติดตามประสิทธิผลการด าเนินงานภายใต้ความรับผิดชอบ และรายงานต่อผู้บริหาร 
7. ส่งเสริมและสร้างความเข้าใจเรื่องนโยบายบริษัท กฎระเบียบข้อบังคับในการท างานให้แก่ผู้ใต้บังคับบัญชา 
8. สร้างขวัญก าลังใจ การร่วมมือท างานเป็นทีมให้แก่สร้างความสัมพันธ์อันดีกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้อง 
9. ส่งเสริมให้ผู้ใต้บังคับบัญชาเกิดการเรียนรู้พัฒนา และช่วยเหลือให้ค าแนะน าการด าเนินระบบ ISO 9001  
10. ให้ความร่วมมือในการท ากิจกรรมพิเศษต่างๆ เช่น 5ส TPM หรือมวลชนสัมพันธ์ เป็นต้น 
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 บทบาทหัวหน้างาน 
1. จัดท าแผนงานระดับหน่วยงานตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายของหน่วยงานเพ่ือการพัฒนาปรับปรุง  
2. ด าเนินการให้ข้อมูลเพ่ือการชี้บ่ง ประเมินความเสี่ยงด้านวัตถุประสงค์ และสมรรถนะที่เกี่ยวข้อง 
3. ควบคุมและตรวจสอบตรวจวัดระบบให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 
4. ควบคุมกระบวนการให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่องค์กร ข้อก าหนด และกฎหมาย 
5. ติดตามประสิทธิผลการด าเนินงานภายใต้ความรับผิดชอบ และรายงานต่อผู้บริหารตามสายการบังคับ

บัญชา 
6. สร้างความเข้าใจเรื่องนโยบายบริษัท กฎระเบียบข้อบังคับในการท างานให้แก่ผู้ใต้บังคับบัญชา 
7. สร้างขวัญก าลังใจและการร่วมมือท างานเป็นทีม สร้างความสัมพันธ์อันดีกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้อง 
8. ด าเนินการให้ผู้ใต้บังคับบัญชามีทักษะความสามารถตามแผนงาน  
9. ให้ความร่วมมือในการท ากิจกรรมพิเศษต่างๆ เช่น 5ส TPM หรือมวลชนสัมพันธ์ เป็นต้น 
 
 บทบาท หน้าทีพ่นักงาน 
1. มีความเข้าใจในนโยบาย วัตถุประสงค์ของบริษัท ความเสี่ยงต่างในกิจกรรม และปฏิบัติตามท่ีนโยบาย 

ข้อบังคับเก่ียวกับการท างานของบริษัทและข้อก าหนดของมาตรฐานต่างก าหนดไว้ 
2. มีหน้าที่ดูแลรับผิดชอบคุณภาพงานของตนเอง ควบคุมความเสี่ยงตามหน้าที่ความรับผิดชอบ 
3. ปฏิบัติตามกฎระเบียบ ขั้นตอน/วิธีการปฏิบัติงานที่ตนเองเกี่ยวข้องอย่างเคร่งรัด 
4. ให้ข้อเสนอแนะหรือข้อร้องเรียนในการปรับปรุง การปฏิบัติงานหรือคุณภาพงานจากการปฏิบัติงานต่อ

ผู้บังคับบัญชาหรือผู้เกี่ยวข้อง 
5. มีส่วนร่วมในการในให้ความคิดเห็นเกี่ยวกับการปรับปรุงและพัฒนา 
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4 อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000  
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5 นิยามและค าศพัท์ใน ISO 9001 : 2015 ตาม ISO 9000 : 2015 
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6 ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001 : 2015  

และแนวทางการจดัท าระบบ 
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ข้อก าหนด 6.4 ระบบบริหารงานคุณภาพ 
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ข้อก าหนด 6.5 ความเป็นผู้น า (Leadership) 
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ข้อก าหนด 6.6 การวางแผน (Planning) 
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ข้อก าหนด 6.7 การสนับสนุน (Support) 
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ข้อก าหนด 6.8 การปฏิบัต ิ(Operation) 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 

1. มีกำรวำงแผน  โดยก ำหนดขั้นตอน ผู้รับผิดชอบ กำรประสำนงำน และกำรปรับปรุงแผน 
2. จัดท ำแผนงำนกำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์ 

 

 
 
 

8.3.5 ปัจจัยน าออกในการออกแบบและพัฒนา 

องค์กรต้องมั่นใจว่ำปัจจัยน ำออกท่ีได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำสอดคล้องกับข้อก ำหนดปัจจัยน ำเข้ำ 

มีควำมพอเพียงส ำหรับกระบวนที่เกี่ยวข้องในกำรเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำร ระบุหรืออ้ำงอิงข้อก ำหนดในกำร
ติดตำมและตรวจวัดตำมควำมเหมำะสม และเกณฑ์กำรยอมรับ ระบุคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริกำรที่จ ำเป็น
ต่อกำรใช้งำน และกำรมีเตรียมอย่ำงครอบคลุมและครบถ้วน 

องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลของผลที่ได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำ 

 

8.3.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา 

องค์กรต้องมีกำรชี้บ่ง ทบทวน และควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงของปัจจัยน ำเข้ำและปัจจัยน ำออกในขณะกำร
ออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร หรือกระบวนกำรที่เก่ียวเนื่องตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็นเพ่ือให้มั่นใจว่ำไม่
เกิดผลกระทบต่อควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนด 

องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลกำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ ผลกำรทบทวน ผู้มีอ ำนำจส ำหรับ
กำรเปลี่ยนแปลง กำรด ำเนินกำรเพ่ือป้องกันผลกระทบในทำงลบ 
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ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. ก ำหนดด ำเนินกำร และคงรักษำไว้ซึ่งกระบวนกำรออกแบบและกำรพัฒนำที่จ ำเป็น เพ่ือตอบสนองอย่ำงมี

ประสิทธิผลและประสิทธิภำพต่อควำมต้องกำรและควำมคำดหวังของลูกค้ำและผู้สนใจอื่นๆ ดังนี้ 
2. วำงแผนกำรออกแบบ 

- กำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์หรือกระบวนกำรต้องก ำหนดแผนงำน กิจกรรม ช่วงเวลำในแต่ละ
กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ ผู้ทบทวนกำรออกแบบ ผู้ทวนสอบ และผู้อนุมัติ ในแผนกำรออกแบบ 

- กำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์หรือกระบวนกำร องค์กรควรพิจำรณำสมรรถนะ ส่วนประกอบพื้นฐำน
ขององค์กร และองค์ประกอบทั้งหมดท่ีสนับสนุนให้บรรลุถึงสมรรถนะของผลิตภัณฑ์และกระบวนกำรที่
คำดหวังโดยลูกค้ำและผู้สนใจอ่ืนๆ ตัวอย่ำงเช่น องค์กรควรพิจำรณำวงจรชีวิต, ควำมปลอดภัยและ
สุขภำพ, ควำมสำมำรถในกำรทดสอบ, ควำมสำมำรถในกำรใช้, ควำมเป็นมิตรกับผู้ใช้, ควำมเชื่อถือได้, 
ควำมทนทำน, กำรเคลื่อนไหวอิริยำบท, สิ่งแวดล้อม, กำรท ำลำยผลิตภัณฑ์ และกำรชี้บ่งควำมเสี่ยง 

- ก ำหนดกระบวนกำรชี้บ่ง ประเมินควำมเสี่ยงผลิตภัณฑ์ กระบวนกำร และด ำเนินกำรบรรเทำควำมเสี่ยงที่
อำจเป็นได้ต่อผู้ใช้เนื่องจำกผลิตภัณฑ์และกระบวนกำรขององค์กร กำรประเมินควำมเสี่ยงควรด ำเนินกำร
เพ่ือประเมินควำมเป็นไปได้ และผลกระทบของควำมบกพร่องหรือควำมผิดพลำดในผลิตภัณฑ์หรือ
กระบวนกำร ผลของกำรประเมินควรจะใช้ก ำหนดและด ำเนินกำรป้องกัน เพื่อบรรเทำควำมเสี่ยงที่ได้ชี้บ่ง
ไว้ ตัวอย่ำงของเครื่องมือส ำหรับกำรประเมินควำมเสี่ยงของกำรออกแบบและพัฒนำ จะรวมถึงกำร
พิจำรณำ 
 กำรวิเครำะห์ควำมผิดพลำดของกำรออกแบบและผลกระทบ (Design FMEA) 
 กำรวิเครำะห์ต้นไม้แห่งควำมล้มเหลว (Fault tree analysis) 
 กำรพยำกรณ์ควำมเชื่อถือได้ (Reliability prediction) 
 ผังควำมสัมพันธ์ (Relationship diagram) 
 เทคนิคกำรจัดระดับ (Ranking techniques) และ 
 เทคนิคกำรจ ำลอง (Simulation techniques)  

3. ก ำหนดช่วงเวลำในกำรติดตำมผลกำรด ำเนินงำนตำมแผน และท ำกำรติดตำมตำมช่วงเวลำที่ก ำหนด จัดท ำ
บันทึกกำรติดตำมผล 

4. ปรับแผนกำรพัฒนำและออกแบบหำกมีกำรเปลี่ยนแปลงหรือไม่ตรงตำมแผนที่ก ำหนดไว้ 
5. จัดท ำบันทึกที่เก่ียวข้องในทุกขั้นตอนของกำรออกแบบและกำรพัฒนำ  และบันทึกกำรด ำเนินกำรที่สืบเนื่อง

จำก กำรทบทวน กำรทวนสอบ กำรรับรอง และ กำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและกำรพัฒนำข้ำงต้น 
 
 
 

 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o มีกำรวำงแผน  โดยก ำหนดขั้นตอน ผู้รับผิดชอบ กำรประสำนงำน และกำรปรับปรุงแผนกำรออกแบบและ

พัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 

8.4 การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการผลิตภัณฑ์และการบริการ 

8.4.1 ทั่วไป 

องค์กรต้องมั่นใจว่ำสินค้ำและบริกำรที่ได้รับจำกผู้ให้บริกำรภำยนอก ในกระบวนกำรผลิตภัณฑ์และ
กำรบริกำร มีควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด 

องค์กรต้องระบุกำรควบคุมกับผู้ให้บริกำรภำยนอกในกระบวนกำรผลิตภัณฑ์และกำรบริกำรในกรณี
ดังนี้ผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกผู้ให้บริกำรภำยนอกที่เป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์และบริกำรที่องค์กร
ด ำเนินงำนผลิตภัณฑ์และบริกำรมีกำรส่งมอบให้ลูกค้ำโดยผู้บริกำรภำยนอกซึ่งกระท ำในนำมองค์กร
ทั้งหมดหรือบำงส่วนของกระบวนกำรด ำเนินกำรภำยผู้ให้บริกำรภำยนอกที่องค์กรได้ตัดสินใจ 

องค์กรต้องจัดท ำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ในกำรประเมิน คัดเลือก เฝ้ำติดตำมสมรรถนะและประเมิน
ซ้ ำของผู้ให้บริกำรภำยนอก โดยอยู่บนพ้ืนฐำนควำมสำมำรถของกำรส่งมอบกระบวนกำรหรือ ผลิตภัณฑ์
และบริกำรตำมข้อก ำหนดที่เกี่ยวข้อง 

องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลกิจกรรมเหล่ำนี้และกำรด ำเนินกำรที่จ ำเป็นจำกผลกำรประเมินที่ 
       

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 

องค์กรต้องมั่นใจได้ว่ำผู้ให้บริกำรภำยนอกด้ำนกระบวนกำรผลิตภัณฑ์และกำรบริกำร จะไม่ส่งผลต่อ
ควำมสำมำรถในกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรให้กับลูกค้ำ 

องค์กรต้องมั่นใจว่ำกระบวนกำรของผู้ให้บริกำรภำยนอกอยู่ภำยใต้กำรควบคุมของระบบบริหำร
คุณภำพระบุทั้งกำรควบคุมที่ใช้กับผู้ให้บริกำรภำยนอกและใช้กับผลจำกกำรด ำเนินกำรพิจำรณำถึง
แนวโน้มผลกระทบที่อำจจำกกระบวนกำรให้บริกำรภำยนอกต่อควำมสำมำรถท่ีจะให้กระบวนกำร 
ผลิตภัณฑ์และบริกำร สอดคล้องกับข้อก ำหนดลูกค้ำและข้อก ำหนดกฎหมำยที่เก่ียวข้องประสิทธิผลของ
กำรควบคุมที่ด ำเนินกำรโดยผู้ให้บริกำรภำยนอก  

  พิจำรณำกำรทวนสอบ หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำผู้ให้บริกำรภำยนอกส่งมอบกระบวนกำร, 
ผลิตภัณฑ์และบริกำรสอดคล้องกับข้อก ำหนด 

 

8.4.3 ข้อมูลส าหรับผู้ให้บริการภายนอก 

องค์กรต้องมั่นใจว่ำข้อก ำหนดก่อนหน้ำนี้ได้มีกำรสื่อสำรให้ส ำหรับผู้ให้บริกำรภำยนอกเพียงพอ 

องค์กรต้องสื่อสำรข้อก ำหนดให้กับผู้ให้บริกำรภำยนอกส ำหรับกระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำรที่จะ
ด ำเนินกำรให้กำรอนุมัติส ำหรับผลิตภัณฑ์และบริกำร วิธีกำร กระบวนกำร และอุปกรณ์ กำรตรวจปล่อย
ผลิตภัณฑ์และบริกำร ควำมสำมำรถ รวมทั้งคุณสมบัติที่จ ำเป็นของบุคลำกร กำรปฏิสัมพันธ์กับกำร
ด ำเนินกำรขององค์กรของผู้ให้บริกำรภำยนอก กำรควบคุมและกำรเฝ้ำติดตำมสมรรถนะของผู้ให้บริกำร
ภำยนอก 

กิจกรรมกำรทวนสอบหรือรับรอง ที่องค์กร หรือลูกค้ำ, ตั้งใจจะด ำเนินกำรยังสถำนที่ของผู้ให้บริกำร
ภำยนอก 
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พิจำรณำเพ่ือก ำหนด และ จัดสรร ทรัพยำกรที่จ ำเป็นอย่ำงเพียงพอเพ่ือกำรปฏิบัติ รักษำไว้ และกำร
ปรับปรุงระบบเพ่ือให้ระบบสำมำรถด ำเนินกำรได้อย่ำงมีประสิทธิผล และเพ่ิมควำมพึงพอใจของลูกค้ำ
ทรัพยำกร ครอบคลุมถึง ทรัพยำกรมนุษย ์และทักษะเฉพำะทำง โครงสร้ำงพื้นฐำน   เทคโนโลยี และกำรเงิน 

 

 
 

ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. ระบผุู้ให้บริกำรภำยนอกที่เกี่ยวข้องผลิตภัณฑ์และบริกำรตำมขอบข่ำยที่ก ำหนดไว้ในผังกระบวนกำรธุรกิจ และ

กระบวนกำรที่ก ำหนดจำกกระบวนกำร (ข้อก ำหนด 8.1) 
2. ก ำหนดกระบวนกำรกำรคัดเลือกและกำรประเมินผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์กำร

ปฏิบัติงำนครอบคลุมดังนี้ คุณสมบัติ หัวข้อกำรคัดเลือกและเกณฑ์กำรตัดสิน หัวข้อกำรประเมินและเกณฑ์กำร
ตัดสิน ระยะเวลำกำรประเมินซ้ ำ  

2.1 ก ำหนดเกณฑ์ในกำรพิจำรณำคัดเลือกผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 
 กรณีผู้ขำย 

- พิจำรณำจำกเอกสำรองค์กรของผู้ขำยอย่ำงน้อยตำมกฎหมำย เช่น ใบอนุญำตประกอบกิจกำร    
ใบทะเบียนภำษีมูลค่ำเพ่ิม (ภ.พ.20) ใบอนุญำตตำมท่ีกฎหมำยก ำหนด 

- เป็นผู้แทนจ ำหน่ำย หรือผู้แทนจ ำหน่ำยช่วงที่มีหนังสือแต่งตั้งจำกผู้ผลิต 
- เงินทุนจดทะเบียน 
- จ ำนวนและคุณสมบัติของบุคลำกร 
- ใบรับรองระบบระบบคุณภำพ ห้องปฏิบัติกำรทดสอบหรือสอบเทียบ 
- ตัวอย่ำงที่ส่งมำให้ทดลองใช้งำน 
- กำรตรวจสถำนที่ของผู้ขำย 
- เป็นผู้ขำยที่ลูกค้ำขององค์กรก ำหนดมำให้ 

2.2 กรณีผู้ให้บริกำร 
- ประวัติกำรรับจ้ำงหรือให้บริกำรกับลูกค้ำส ำคัญๆ 
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- หลักฐำนกำรจดทะเบียนนิติบุคคลที่ถูกต้อง 
- เป็นผู้แทนผู้ให้บริกำร หรือผู้แทนผู้ให้บริกำรช่วงที่มีหนังสือแต่งตั้งจำกผู้ให้บริกำร 
- เงินทุนจดทะเบียน 
- จ ำนวนและคุณสมบัติของบุคลำกร 
- กำรทดลองกำรปฏิบัติงำน 
- ควำมพร้อมของเครื่องมือและอุปกรณ์ 
- เป็นผู้ให้บริกำรที่ลูกค้ำขององค์กรก ำหนดมำให้ 

3. ด ำเนินกำรประเมินผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำรโดยใช้เกณฑ์ที่ก ำหนดไว้ และจัดท ำทะเบียนผู้สนับสนุน
ผลิตภัณฑ์และบริกำร และต้องมีกำรปรับปรุงทะเบียนฯ  

4. ด ำเนินกำรประเมินสมรรถนะผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 
ด ำเนินกำรประเมินสมรรถนะผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำรเพ่ือให้มั่นใจว่ำหลังจำกที่ได้ตกลงซื้อขำยหรือ
ว่ำจ้ำงแล้วสมรรถนะกำรด ำเนินต้องเป็นไปตำมกฎหมำย ข้อตกลง  

5.    ก ำหนดวิธีกำรสั่งซื้อ/สั่งจ้ำงให้มีรำยละเอียดชัดเจนเพียงพอ เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ตำมข้อก ำหนด ตรงเวลำ 
6.    ก ำหนดวิธีกำรทวนสอบ ณ แหล่งผลิต 
7. ก ำหนดข้อมูลรำยละเอียดผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นข้อมูลสำรสนเทศส่งให้กับผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร

โดยต้องก ำหนดรำยละเอียดให้ครบถ้วน ดังนี้ 
- กรณีสั่งซื้อ เช่น 

 มำตรฐำนสินค้ำท่ีต้องกำร 
 จ ำนวน 
 วันที่ต้องกำร 
 สถำนที่จัดส่ง หรือวันที่จัดส่ง หรือเลขที่ shipment  
 เอกสำรที่ต้องกำร เช่น COA, Product Certificate, SDS, Manual, Production Report 
 ฯลฯ 

- กรณีซ้ือบริกำร/สั่งจ้ำง เช่น 
 ลักษณะงำนที่ต้องกำร 
 ช่วงเวลำปฏิบัติงำน และวันที่แล้วเสร็จ 
 สถำนที่ปฏิบัติงำน 
 คุณสมบัติผู้รับจ้ำง 
 หน้ำที่ควำมรับผิดชอบที่ได้รับมอบหมำย 
 เงื่อนไขกำรปฏิบัติงำน 

8. กำรระบุข้อก ำหนดกำรจัดซื้อไว้อย่ำงเพียงพอก่อนแจ้งไปยังผู้ขำย โดยรำยละเอียดในกำรสั่งซื้อต้องเป็นเอกสำร 
เช่น ใบสั่งซื้อ TOR (Term of Reference) เป็นต้น 
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9. ก ำหนดกระบวนกำรกำรตรวจรับผลิตภัณฑ์และบริกำรเพื่อให้ไดผ้ลิตภัณฑ์และบริกำรตำมที่สั่งซื้อไปตำมแนวทำง
ดังนี้ 

- ก ำหนดผู้ที่มีหน้ำที่ในกำรตรวจรับผลิตภัณฑ์และบริกำร อำจจะเป็นหน่วยงำนควบคุมคุณภำพ คลังสินค้ำ 
ผู้ใช้งำน คณะกรรมกำร เป็นต้น 

- ควำมเข้มในกำรตรวจผลิตภัณฑ์และบริกำรแต่ละชนิดไม่เท่ำกัน ขึ้นอยู่กับว่ำ สินค้ำหรือบริกำรนั้นส่งผล
กระทบต่อผลิตภัณฑ์ กระบวนกำร ควำมรู้สึกของลูกค้ำ มำกน้อยขนำดไหน และควำมเข้มในกำร
ตรวจสอบขึ้นอยู่กับสมรรถนะของผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์ และบริกำร เช่นเดียวกัน 

10. ผลิตภัณฑ์ที่ต้องท ำกำรตรวจทวนสอบนั้นจะเป็นดังนี้ 
- วัตถุดิบ ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์  
- บรรจุภัณฑ์ part ของอุปกรณ์กำรผลิต 
- กำรบริกำร : กำรบรรจุ กำรจัดเก็บ กำรขนส่ง กำรให้บริกำรลูกค้ำ  
- โครงกำร : งำนก่อสร้ำง งำนติดตั้ง 
- งำนบริกำรพิเศษ : อำจำรย์พิเศษ วิทยำกร ผู้เชี่ยวชำญ  ห้องปฏิบัติกำร  

11. ก ำหนดมำตรฐำนกำรทวนสอบ และวิธีกำรทวนสอบประกอบด้วย 
- มำตรฐำนสินค้ำ ผลกำรด ำเนินงำนจำกกำรบริกำร  
- มำตรฐำนกำรชักตัวอย่ำง 
- วิธีกำรตรวจรับ 
- เอกสำรบันทึกผลกำรตรวจรับ 

12. กำรทวนสอบ ณ แหล่งผลิต นั้นต้องก ำหนดวิธีกำรแจ้งให้ผู้ผลิตรับทรำบ เช่น แจ้งลงในใบสั่งซื้อ สัญญำจ้ำง 
เงื่อนไขกำรปฏิบัติงำน หนังสือแจ้งเฉพำะ 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o ก ำหนดรำยกำรผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 
o จัดท ำเกณฑ์กำรคัดเลือกและประเมินผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 
o ก ำหนดระดับควำมเข้มงวดในกำรควบคุมผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำรโดยพิจำรณำจำกผลกระทบของ

ผลิตภัณฑ์และบริกำรที่จัดซื้อ ซึ่งมีผลต่อกระบวนกำร และคุณภำพผลิตภัณฑ์และบริกำรขององค์กร   
o มีข้อมูลสำรสนเทศในกำรจัดซื้อจัดจ้ำงเพ่ือให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนดขององค์กร 
o มีข้อมูลสำรสนเทศในกำรทวนสอบผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนดขององค์กร 
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8.5 การผลิตและการบริการ 

8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 

องค์กรต้องด ำเนินกำรควบคุมกำรผลิตและบริกำรให้อยู่ในเงื่อนไขท่ีควบคุมที่เหมำะสม รวมถึงควำม
เพียงพอของเอกสำรข้อมูลที่ระบุถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตบริกำรที่ส่งมอบ หรือกิจกรรมที่
ด ำเนินกำรผลที่จะบรรลุ ควำมเพียงพอและเหมำะสมทรัพยำกรตรวจติดตำมและตรวจวัด ด ำเนิน
กิจกรรมกำรตรวจวัดและติดตำมในขั้นตอนที่เหมำะสม เพ่ือทวนสอบว่ำข้อมูลกำรด ำเนินกิจกรรม
เป็นไปตำมเกณฑ์กำรควบคุมกำรผลิต และเกณฑ์กำรยอมรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 

กำรใช้โครงสร้ำงพื้นฐำนและสภำพแวดล้อมที่เหมำะสมในกำรด ำเนินกระบวนกำร ระบุควำมสำมำรถ
และคุณสมบัติที่เกี่ยวข้องของบุคลำกร ด ำเนินกิจกรรมกำรรับรอง และกำรรับรองซ้ ำตำมช่วงเวลำ เพื่อ
พิจำรณำกำรบรรลุผลตำมแผนกำรผลิตและบริกำร เมื่อผลกำรตรวจสอบไม่สำมำรถทวนสอบได้ใน
ขั้นตอนย่อยของกำรผลิตหรือบริกำรได้ ด ำเนินกิจกรรมเพ่ือป้องกันข้อผิดพลำดจำกบุคลำกร 

มีกำรด ำเนินกิจกรรมกำรตรวจปล่อย กำรจัดส่งและกิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 

 

8.5.2 การชี้บ่งและการสอบกลับ 

องค์กรต้องเลือกใช้เกณฑ์ท่ีเหมำะสมในกำรระบุผลลัพธ์จำกกระบวนกำร เมื่อองค์กรต้องกำรควำม
มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนด  

องค์กรต้องระบุสถำนะของผลลัพธ์ภำยใต้ข้อก ำหนดกำรตรวจวัดและตรวจติดตำมของกำรผลิต
และกำรบริกำร     กรณีท่ีกำรตรวจสอบย้อนกลับเป็นข้อก ำหนดในกำรด ำเนินกำร 

องค์กรต้องใช้วิธีกำรชี้บ่งแบบเฉพำะเจำะจงที่ผลลัพธ์ และต้องจัดท ำเป็นเอกสำรข้อมูลส ำหรับกำร
สอบกลับได้ 

 

8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 

องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้ำหรือผู้ให้บริกำรภำยนอกในขณะที่อยู่ภำยใต้กำรจัดเก็บใน
องค์กรหรือมีกำรใช้งำน  

องค์กรต้องระบุ ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษำทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้ส่งมอบภำยนอกเพ่ือใช้
ในกำรผลิตผลิตภัณฑ์และกำรบริกำร กรณีทรัพย์สินใดๆของลูกค้ำหรือผู้ส่งมอบภำยนอกเกิดกำรสูญหำย 
เสียหำย หรือพบว่ำไม่เหมำะสมในกำรใช้งำน  

องค์กรต้องด ำเนินกำรแจ้งลูกค้ำหรือผู้ให้บริกำรภำยนอกให้ทรำบ และจัดท ำเป็นเอกสำรข้อมูลไว้ 
 
8.5.4 การดูแลรักษา 

องค์กรต้องดูแลรักษำผลจำกกระบวนกำรในขณะด ำเนินกำรผลิตให้บริกำรตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็น
เพ่ือให้ 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
ให้ด ำเนินกำรผลิตภัณฑ์และบริกำรให้เป็นไปตำมแผนคุณภำพ (Quality Plan) ตั้งแต่เริ่มต้นจนจบ

กระบวนกำร โดยมีกำรใช้เครื่องมืออุปกรณ์ที่ถูกต้องเหมำะสม และมีบันทึกผลกำรปฏิบัติงำน 
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 

องค์กรต้องควบคุมกำรผลิตและบริกำรโดย 
1. มีข้อมูลคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ เกณฑ์กำรด ำเนินงำน หมำยถึง  

a. มีแผนกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำร (Quality plan)  
b. มีค ำสั่งกำรผลิตที่ระบุลักษณะผลิตภัณฑ์และบริกำร  อำจจะเป็นมำตรฐำนผลิตภัณฑ์ รหัสผลิตภัณฑ์ 

ตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
 

2. มีกำรรับรองควำมสำมำรถและคุณสมบัติที่เกี่ยวข้องของบุคลำกร 
ด ำเนินกำรรับรองควำมสำมำรถบุคลำกรตำมต ำแหน่งงำนที่ก ำหนดไว้ในควำมสำมำรถประจ ำต ำแหน่ง 
(ข้อก ำหนด 7.2) ตำมกระบวนกำรที่ก ำหนดไว้ (ตำมข้อก ำหนด 7.1.5) ในกิจกรรมที่ไม่สำมำรถทวนสอบได้
ด้วยกำรเฝ้ำติดตำม หรือ ตรวจวัด รวมถึงกระบวนกำรใด ๆ ที่จะพบข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์นั้นได้  เมื่อได้

 
8.5.5 กิจกรรมหลังการส่งมอบ 

องค์กรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดส ำหรับกิจกรรมหลังกำรส่งมอบซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์
และบริกำร กำรพิจำรณำขอบเขตของกิจกรรมหลังกำรส่งมอบที่เป็นข้อก ำหนดไว้  
องค์กรต้องพิจำรณำกฎหมำยและข้อก ำหนดที่เก่ียวข้อง แนวโน้มผลกระทบที่เกิดขึ้นซึ่งสัมพันธ์กับ
ผลิตภัณฑ์และบริกำรธรรมชำติ กำรใช้และอำยุกำรใช้งำนของผลิตภัณฑ์และบริกำรข้อก ำหนดของลูกค้ำ 
ข้อมูลป้อนกลับจำกลูกค้ำ 

 
   8.5.6 ควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

องค์กรต้องทบทวนและควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงส ำหรับกำรผลิตและกำรให้บริกำร ตำมขอบเขตท่ี
จ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำยังมีควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดอย่ำงต่อเนื่อง 

องค์กรต้องจัดท ำเอกสำรข้อมูลที่อธิบำยถึงผลกำรทบทวนกำรเปลี่ยนแปลง บุคคลที่มีอ ำนำจหน้ำที่
ในกำรเปลี่ยนแปลงและกิจกรรมที่ด ำเนินกำรที่จ ำเป็นจำกผลกำรทบทวนเหล่ำนั้นมั่นใจว่ำยังมีควำม
สอดคล้องกับข้อก ำหนด 
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น ำผลิตภัณฑ์ไปใช้ หรือ ได้ใช้บริกำรไปแล้ว โดยด ำเนินกำรและจัดเก็บข้อมูลสำรสนเทศกำรรับรอง
ควำมสำมำรถและกำรรับรองซ้ ำ 

 
3. มีเอกสำรวิธีปฏิบัติงำน  

3.1 กำรจัดท ำข้อมูลสำรสนเทศวิธีปฏิบัติงำนให้พิจำรณำควำมจ ำเป็นที่ต้องจัดท ำ เช่น กิจกรรมมีควำมซ้ ำซ้อน 
กิจกรรมที่ต้องใช้เทคนิคพิเศษ กิจกรรมที่ก ำหนดล ำดับกำรปฏิบัติ กิจกรรมที่มีผู้ปฏิบัติงำนจ ำนวนมำก 
กิจกรรมที่มีจุดวิกฤต เป็นต้น  

3.2 กำรเขียนเอกข้อมูลสำรสนเทศประเภทวิธีปฏิบัติงำนต้องระบุเกณฑ์กำรปฏิบัติงำน (Criteria) เพ่ือควบคุม
ผู้ปฏิบัติงำนในกิจกรรมนั้นๆต้องปฏิบัติตำมที่เอกสำรก ำหนด 

 
4. ใช้เครื่องมืออุปกรณ์ท่ีเหมำะสม  

หมำยถึงแผนคุณภำพระบุให้ใช้เครื่องมือ  คุณสมบัติเครื่องมือ ผู้ปฏิบัติงำนต้องใช้เครื่องมือนั้นๆตำมที่ก ำหนด
ไว้ เครื่องมือต้องอยู่ในสภำพที่คงคุณภำพ รวมถึงเครื่องมือดังกล่ำวต้องอยู่ในบริเวณที่เหมำะสมและเอ้ือต่อ
กำรน ำมำใช้ 

 
5. จัดให้มีและใช้เครื่องมือเฝ้ำติดตำมและตรวจวัด 

แผนคุณภำพระบุช่วงเวลำ วิธกีำรตรวจวัด ค่ำกำรยอมรับไว้ ผู้ปฏิบัติงำนต้องท ำกำรวัดตำมที่แผนก ำหนดไว้ 
โดยใช้เครื่องมือที่มีค่ำควำมละเอียดในกำรอ่ำนค่ำได้อย่ำงถูกต้อง เครื่องมืออยู่ในสภำพที่ใช้งำนได้ หำกเป็น
เครื่องมือที่ตัดสินผลผลิตภัณฑ์ต้องมีกำรชี้บ่งกำรสอบเทียบด้วย 

 
 

6. เฝ้ำติดตำมและตรวจวัด 
- ในกำรวัดดังกล่ำวแบ่งได้เป็น 2 กรณีคือ วัดที่ตัวผลิตภัณฑ์ (product เช่น Raw material/Intermedia / 

Work In Process :WIP เป็นต้น) หรือวัดที่กระบวนกำร (Process เช่น ควำมดัน เวลำ อุณหภูมิ เป็นต้น) 
- แผนคุณภำพระบุช่วงเวลำ จุดที่วัด วิธีกำรตรวจวัด ค่ำกำรยอมรับไว้ผู้ปฏิบัติงำนที่ต้องท ำกำรวัดตำมที่

แผนก ำหนดไว้โดยต้องเป็นไปตำมช่วงเวลำที่ก ำหนด เครื่องมือวัด วิธีกำรวัดและบันทึกผลกำรวัดตำมท่ี
ก ำหนดไว้ในแผนคุณภำพ 

 
7. ก ำหนดกระบวนกำรให้มีกำรชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษำทรัพย์สินของลูกค้ำและผู้สนับสนุน

ผลิตภัณฑ์และบริกำร โดยกำร  
- ก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบที่เก่ียวข้องกับสมบัติและทรัพย์สินอื่นๆ ของทรัพย์สินของลูกค้ำและ

ผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำรและ ภำยใต้กำรควบคุมขององค์กร เพ่ือที่จะปกป้องคุณค่ำของทรัพย์สิน 
ตัวอย่ำงของทรัพย์สิน คือ 
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 ส่วนผสมหรือส่วนประกอบ ที่ส่งมอบเพ่ือเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ 
 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบเพื่อกำรซ่อม, บ ำรุงรักษำ หรือเพ่ิมเกรด 
 วัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ 
 เครื่องจักร เครื่องมือวัด โปรแกรมปฏิบัติกำร 
 อำคำร พ้ืนที่ คลังสินค้ำ 
 ทรัพย์สินทำงปัญญำของลูกค้ำ รวมถึงค่ำก ำหนด, แบบวำด และเอกสำรสิทธิ์ในกำรเป็นเจ้ำของ 

- กำรระบุสถำนะผลิตภัณฑ์ และทรัพย์สินของลูกค้ำผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 
- ด ำเนินกำรระบุผลกำรเฝ้ำติดตำมโดยระบุสถำนะผลกำรเฝ้ำติดตำมและตรวจวัดผลิตภัณฑ์ และทรัพย์สิน

ของลูกค้ำ เช่น ผ่ำน ไม่ผ่ำน เกรดสินค้ำ 
- ชี้บ่งทรัพย์สินว่ำเป็นของลูกค้ำเจ้ำใด และท ำกำรจัดเก็บตำมกำรชี้บ่ง เช่น ชี้บ่งด้วยชื่อลูกค้ำ รหัส 

สัญลักษณ์ ตรำบริษัทลูกค้ำ  สี พื้นที่ท่ีจัดเก็บ หรือตำมสิ่งที่ลูกค้ำก ำหนดมำ  
- องค์กรต้องดูแล ป้องกัน และรักษำทรัพย์สินำตลอดเวลำที่อยู่ในควำมรับผิดชอบขององค์กร กรณีที่

ทรัพย์สินของลูกค้ำสูญหำย เสียหำยหรือพบว่ำไม่เหมำะกับกำรใช้งำน องค์กรต้องรำยงำนต่อลูกค้ำเป็น
ลำยลักษณ์อักษรและเก็บรักษำบันทึกไว้ 

 
8. กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริกำรตลอดกระบวนกำร 

- ด ำเนินกำรรักษำผลิตภัณฑ์ตั้งแต่ กำรชี้บ่ง กำรเคลื่อนย้ำย กำรบรรจุหีบห่อ  กำรเก็บรักษำ และ กำร
ป้องกัน ให้เป็นไปตำมเกณฑ์ควบคุมกำรปฏิบัติที่ก ำหนด 

- ท ำกำรชี้บ่งตำมวิธีกำรที่ก ำหนดโดยกำรชี้บ่งเพ่ือกำรสอบกลับนั้นต้องไม่ซ้ ำกัน (unique)  ถ้ำต้องกำรให้
สอบกลับได้และจัดเก็บบันทึก ดังนี้ 
8.1 กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริกำร รวมถึงส่วนประกอบต่ำงๆ  

กำรชี้บ่งรำยละเอียดวัสดุหรือผลิตภัณฑ์อำจจะชี้บ่งตัวผลิตภัณฑ์ ภำชนะบรรจุ พ้ืนที่ ซึ่งต้อง
รำยละเอียดกำรชี้บ่งที่ไม่ซ้ ำกัน และทวนสอนกลับได้  อำจประกอบด้วย  
- ชื่อ ชนิด วันเดือนปีผลิตและ/หรือหมดอำยุ  เกรดสินค้ำ 
- ทะเบียน หมำยเลข รหัสงำนบริกำร 
- วิธีกำรจัดเก็บหรือเคลื่อนย้ำย เช่น ห้ำมซ้อนเกิน 3 ชั้น ห้ำมโยน 
- ข้อควรระวัง หรือ ควำมเป็นอันตรำยของวัสดุหรือผลิตภัณฑ์  
- บริษัทหรือสำยกำรผลิต หรือ ชี้บ่งด้วยสัญลักษณ์ เช่น  

8.2 กำรชี้บ่งสถำนะของผลิตภัณฑ์และบริกำรที่เก่ียวข้องกับกำรเฝ้ำติดตำมและวัด  
วิธีกำรชี้บ่งผลกำรตรวจสอบและตรวจวัดตลอดกระบวนกำรผลิต/บริกำร ที่ตัวผลิตภัณฑ์ ภำชนะ
บรรจุ พ้ืนที่ เช่น  
- ผ่ำน/ไม่ผ่ำน  OK/NO Yes/No  
- รอตรวจ รอกำรตัดสินใจ รอส่งคืน  
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- ชี้บ่งด้วยสี อำจเป็นป้ำยสี ถำชนะบรรจุ เช่น ฟ้ำ=ของดี เหลือง=รอกำรตัดสินใจ แดง=ของเสีย 
- ชี้บ่งด้วยตัวอักษร เช่น G=ของดี NG=ของเสีย M=ยอมรับอย่ำงมีเงื่อนไข 

ควบคุมให้มีกำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริกำรและเก็บเป็นข้อมูลผลกำรปฏิบัติงำน 
 

9. ก ำหนดกระบวนกำรเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์และบริกำรคงคุณภำพตั้งแต่วัตถุดิบ สินค้ำระหว่ำงผลิต สินค้ำส ำเร็จรูป 
ส่วนที่เหลือเมื่อจบกระบวนกำร  
- ด ำเนินกำรชี้บ่งทรัพยำกรที่จ ำเป็นเพื่อคงรักษำผลิตภัณฑ์ไว้ ตลอดทั้งวงจรชีวิตเพ่ือป้องกันกำรเสียหำย, 

เสื่อมสภำพ หรือกำรน ำไปใช้ผิด องค์กรควรสื่อสำรข่ำวสำรไปยังผู้สนใจต่ำงๆที่เก่ียวข้อง เกี่ยวกับ
ทรัพยำกร และวิธีกำรที่จ ำเป็นเพื่อถนอมรักษำกำรใช้ดังเจตนำของผลิตภัณฑ์ตลอดทั้งวงจรชีวิต 

- ก ำหนดวิธีกำรต้องท ำกำรเคลื่อนย้ำยโดยวิธีกำรที่วัสดุหรือผลิตภัณฑ์ไม่เสียหำย โดยก ำหนดเกณฑ์กำร
ควบคุม 
 วิธียก เคลื่อนย้ำย วิธีจัดวำง จ ำนวนชั้น/ควำมสูงกำรซ้อนทับ   
 กำรใช้เครื่องมือ/อุปกรณ์ในกำรเคลื่อนย้ำยอย่ำงถูกต้องและปลอดภัย เช่น กำรใช้ สำยพำน แฮนด์ลิฟ 

โฟลคลิฟท์ เครน เป็นต้น 
 เส้นทำง ควำมเร็ว ในกำรเคลื่อนย้ำย 

- ก ำหนดวิธีกำรกำรบรรจุสินค้ำ และบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์กำรควบคุมวิธีกำรบรรจุวัสดุหรือผลิตภัณฑ์
ในบรรจุภัณฑ์ที่ป้องกันควำมเสียหำย เสื่อมสภำพ หรือกำรเกิดอันตรำยจำกกำรรั่วไหลของวัสดุหรือ
ผลิตภัณฑ์ ดังนั้นต้องก ำหนดวิธีกำร มำตรฐำนบรรจุ เช่น  
 ภำชนะ : ขนำด ประเภท น้ ำหนัก สี ควำมหนำ 
 วิธีกำรบรรจุ : ไม่ว่ำจะเป็นลงภำชนะ หรือพ้ืนที่ : ปริมำณ แรงดัน ทิศทำง  
 กำรใช้อุปกรณ์ป้องกันควำมเสียหำย : วิธีกำรห่อหุ้ม ต ำแหน่งที่วำง 
 กำรปิดผนึก : วิธีกำร ต ำแหน่ง กำรseal  
 กำรจัดวำง : ทิศทำง จ ำนวนชั้นกำรซ้อน ควำมสูง วิธีกำรเรียง ระยะควำมห่ำงของกำรจัดวำง 

- ก ำหนดวิธีกำรจัดเก็บสินค้ำ และบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์กำรควบคุม กำรก ำหนดพ้ืนที่ในกำรจัดเก็บ 
ป้ำยบอกสถำนที่เก็บวัสดุแต่ละประเภท และจัดเก็บตำมวิธีที่ระบุไว้ในคู่มือหรือฉลำกของวัสดุโดย กำร
แยกประเภทวัสดุ ตัวอย่ำง วัตถุอันตรำย วัสดุที่ต้องเก็บในสภำวะแวดล้อมที่พิเศษ วัสดุที่มีอำยุกำรใช้งำน 
เป็นต้น 

- ก ำหนดวิธีกำรก ำหนดระยะเวลำในกำรตรวจสภำพ โดยก ำหนดเกณฑ์กำรควบคุมปริมำณ ตลอดจน
สภำวะแวดล้อมในระหว่ำงจัดเก็บตำมช่วงเวลำที่เหมำะสม เช่น ทุกเดือน ทุกสำมเดือน ทุกปี หรือก่อนท ำ
กำรผลิต 

- ก ำหนดวิธีกำรกำรจัดส่งสินค้ำ และบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์กำรควบคุม กำรตรวจสอบคุณภำพ ปริมำณ 
และควำมเป็นอันตรำยหรือข้อจ ำกัดต่ำงๆในกำรขนส่ง ก่อนเคลื่อนย้ำยหรือจัดส่ง  
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10. ก ำหนดกระบวนกำรกำรด ำเนินงำนกรณีท่ีส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรไปแล้วแต่มีกำรบริกำรอ่ืนๆตำม
ช่วงเวลำ เช่น กำรสอนกำรใช้งำน กำรตรวจสอบกำรท ำงำน กำรบ ำรุงรักษำ กำรท ำควำมสะอำด ฯลฯ องค์กร
ต้องด ำเนินกำรตำมที่ก ำหนดไว้ในแผนคุณภำพ หรือใบสั่งจ้ำง/ผลิต สัญญำจ้ำง และจัดเก็บข้อมูลสำรสนเทศ
กำรด ำเนินงำน 

11. กำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงในกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำร 
ก ำหนดกระบวนกำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงในกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำรเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์และ
บริกำรคงคุณภำพ โดยก ำหนดเกณฑ์ในกระบวนกำร คือ เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงภำยในปัจจัยต่ำงๆที่เก่ียวข้อง
กับกระบวนกำร เช่น 4M(Man Machine Material Method) กระบวนกำร สภำพแวดล้อม รุ่นกำรผลิต เป็น
ต้น ต้องมีกำรทบทวนกำรเปลี่ยนแปลง เพื่อให้สำมำรถรักษำควำมมีประสิทธิผลของระบบได้อย่ำงต่อเนื่อง คือ 
- เปลี่ยนบุคลำกร ต้องควบคุมให้ มีกำรอบรม ประเมินควำมสำมำรถ (Competence) ในกำรท ำงำนนั้น 
- กำรเปลี่ยนหรือปรับเปลี่ยนเครื่องจักร ต้องควบคุมให้มีกำรพิสูจน์ยืนยันควำมมีประสิทธิผลของ

เครื่องจักร เช่น กำรทดสอบประสิทธิภำพในกำรติดตั้ง (Installation Qualification) ประสิทธิภำพใน
กำรใช้งำน (Operation Qualification) 

- กำรเปลี่ยนขั้นตอนวิธีกำรท ำงำน เช่น กำรลดขั้นตอน ปรับปรุงกำรท ำงำน ต้องควบคุมให้มีกำรทวนสอบ
คุณลักษณะผลิตภัณฑ์ จ ำนวน ระยะเวลำในกระบวนกำรตำมข้อก ำหนดที่ก ำหนดไว้ 

- กำรเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ วัสดุ วัตถุดิบใหม่ ต้องควบคุมให้มีกำรพิสูจน์ยืนยันควำมใช้ได้ เช่น กำรทวนสอบ
วัตถุดิบ วัสดุ กำรประเมินผู้ขำยรำยใหม่ กำรควบคุมกระบวนกำรระหว่ำงกำรเปลี่ยนแปลง กำรพิสูจน์
ยืนยันควำมใช้ได้ (Validation) กระบวนกำร 

- กำรเปลี่ยนแปลงสภำพแวดล้อมในกำรผลิต ต้องควบคุมให้มีกำรตรวจวัดสภำพแวดล้อม กำรทวนสอบผล
ที่ได้ (Output)คงตำมข้อก ำหนด เช่น กำรเปลี่ยนแปลงพ้ืนที่กำรผลิต สถำนที่จัดเก็บ กำรเปลี่ยนแปลง
สภำวะอุณหภูมิ ควำมชื้น ในกำรผลิต กำรรักษำ เป็นต้น 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o ด ำเนินกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำรให้เป็นไปตำมสภำวะควบคุมท่ีก ำหนดไว้  ซึ่งครอบคลุมถึง ข้อมูลด้ำน

คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริกำร  วิธีปฏิบัติงำนที่จ ำเป็น อุปกรณ์ที่เหมำะสม เครื่องมือเฝ้ำระวังและ
เครื่องมือวัด  กำรเฝ้ำระวังและตรวจวัด กำรตรวจปล่อย กำรจัดส่ง และกำรบริกำรหลังส่งมอบ 

o ท ำกำรรับรองควำมสำมรถตำมต ำแหน่งที่ก ำหนด 
o มีกำรชี้บ่งสินค้ำ/บริกำรด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมตลอดกระบวนกำร 
o มีกำรดูแลทรัพย์สินของลูกค้ำและผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำรระหว่ำงอยู่ภำยใต้กำรควบคุมหรือใช้งำน

ขององค์กร โดยมีกำรชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน รักษำไว้ 
o กรณีท่ีทรัพย์สินของลูกค้ำเสียหำย สูญหำยหรือไม่เหมำะแก่กำรน ำไปใช้งำน  ต้องแจ้งลูกค้ำทรำบและมี

ข้อมูลผลกำรปฏิบัติงำนไว้ 
o มีกำรรักษำสินค้ำและส่วนประกอบให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดทั้งในขณะที่อยู่ระหว่ำงกระบวนกำรภำยในของ

องค์กร  และกำรส่งมอบ  โดยครอบคลุมถึงกำรชี้บ่ง กำรเคลื่อนย้ำย กำรบรรจุ กำรจัดเก็บ และกำรป้องกัน
รักษำ 

o ก ำหนดกระบวนกำรเพ่ือควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงในกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำร และจัดเก็บ
ข้อมูลสำรสนเทศ 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
ก ำหนดกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำรที่เหมำะสม และได้รับกำรอนุญำตจำกผู้มีอ ำนำจที่เหมำะสม 

 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. ก ำหนดกระบวนกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์กำรด ำเนินงำนเป็นแผนควบคุม

คุณภำพผลิตภัณฑ์และบริกำร 
2. เกณฑ์ที่ต้องก ำหนดในกำรตรวจสอบหรือตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริกำร คือรำยกำรตรวจวัด และช่วงเวลำ

ตรวจวัด ซึ่งควำมเพียงพอของเกณฑ์ในกำรควบคุมกำรตรวจสอบตรวจวัดขึ้นอยู่กับวิธีกำรหรือเทคโนโลยีหรือ
ลักษณะผลิตภัณฑ์และบริกำร และต้องสำมำรถตรวจสอบให้สมบูรณ์ทุกรำยกำรก่อนส่งมอบผลิตภัณฑ์และ
บริกำรให้ลูกค้ำ 

3. แผนคุณภำพก ำหนดเกณฑ์กำรด ำเนินงำน ดังนี้ ระบุช่วงเวลำ ขนำดตัวอย่ำง พำรำมิเตอร์ เครื่องมือวัด วิธีกำร
ตรวจวัด ค่ำกำรยอมรับ กำรตัดสินผล และกำรจัดกำรกรณีพบผลิตภัณฑ์และบริกำรที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

4. ผู้ปฏิบัติงำนต้องท ำกำรตรวจวัดตำมท่ีแผนก ำหนดไว้ และจัดท ำข้อมูลผลกำรตรวจปล่อย 
5. ข้อมูลผลกำรตรวจปล่อยต้องทวนสอบกลับได้ และรวมถึงกำรระบุสภำวะ ช่วงเวลำที่ตรวจ เครื่องมือวัดที่ใช้ ชี้

บ่งผล และผู้อนุมัติผลกำรตรวจปล่อย 
6. สรุปผลกำรตรวจปล่อยเป็นข้อมูลประสิทธิผลผลิตภัณฑ์และบริกำร เพ่ือน ำเข้ำสู่กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 

 
 
 
 
 
 
 
 

8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 

องค์กรต้องด ำเนินตำมแผนงำนที่ก ำหนดไว้ ในขั้นตอนที่เหมำะสมเพ่ือทวนสอบผลิตภัณฑ์และบริกำรมี
ควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด     

ไม่ท ำกำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำรให้กับลูกค้ำจนกว่ำจะได้มีกำรตรวจตำมแผนที่วำงไว้ ยกเว้นกรณี
ได้รับกำรอนุมัติโดยผู้มีอ ำนำจที่เก่ียวข้องและเท่ำท่ีประยุกต์ใช้ได้โดยลูกค้ำ 

องค์กรต้องด ำเนินกำรจัดท ำเอกสำรข้อมูลกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำรเอกสำรข้อมูล
ประกอบด้วย หลักฐำนแสดงควำมสอดคล้องเทียบกับเกณฑ์กำรยอมรับ กำรทวนสอบไปยังผู้มีอ ำนำจในกำร
ตรวจปล่อย 

 

 

สรุปสาระส าคัญ  
o ก ำหนดกระบวนกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร  
o จัดท ำแผนกำรตรวจปล่อยกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร และเกณฑ์กำรยอมรับ 
o ตรวจผลิตภัณฑ์และบริกำรตำมแผนคุณภำพ กำรชี้บ่งผลกำรตรวจ 
o จัดเก็บข้อมูลกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร 
o กำรดูแลทรัพย์สินของลูกค้ำระหว่ำงอยู่ภำยใต้กำรควบคุมหรือใช้งำนขององค์กรโดยมีกำรชี้บ่ง ทวนสอบ 

ป้องกัน รักษำไว้ 
o มีกำรรักษำผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดทั้งในที่อยู่ระหว่ำงกระบวนกำรภำยในของ

องค์กร และกำรส่งมอบโดยครอบคลุมถึงกำรชี้บ่ง กำรเคลื่อนย้ำย กำรบรรจุ กำรจัดเก็บ และกำรถนอมรักษำ  
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 

1. มีกำรจัดตั้งกระบวนกำรที่มีประสิทธิผลและประสิทธิภำพเพ่ือจัดหำ ทบทวนและขจัดสิ่งที่ไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนดที่ได้ชี้บ่ง 

2. มีวิธีกำรจัดกำรจัดกำรหำกพบว่ำมีผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องถูกปล่อยออกปล่อยออกจำกองค์กร 
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 

1. ก ำหนดกระบวนกำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
ก ำหนดกระบวนกำรควบคุมผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องซ่ึงเกณฑ์กำรปฏิบัติงำน ประกอบด้วย 

- กำรมอบอ ำนำจแก่ต ำแหน่งงำนในองค์กรให้มีอ ำนำจหน้ำที่และควำมรับผิดชอบในกำรรำยงำนสิ่งที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด ณ ขั้นตอนใดๆของกระบวนกำร 

- กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องให้เกิดควำมเข้ำใจว่ำเป็นผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องที่
บกพร่อง เพื่อไม่น ำผลิตภัณฑ์และบริกำรนั้นไปด ำเนินกำรใดๆจนกว่ำจะมีกำรสั่งโดยผู้มีอ ำนำจ 

- ท ำกำรคัดแยกผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องที่บกพร่อง 
- กำรควบคุม และ ควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์และ

บริกำรที่บกพร่องที่บกพร่องเพ่ือป้องกันกำรน ำไปใช้ในทำงที่ผิด 
- ก ำหนดวิธีกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่อง 

8.7 การควบคุมผลลัพธ์ ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด 

8.7.1 องค์กรต้องมั่นใจว่ำผลลัพธ์ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดได้รับกำรชี้บ่งและป้องกันไม่ให้น ำไปใช้หรือส่ง
มอบโดยไม่ได้ตั้งใจ  

องค์กรต้องด ำเนินกำรแก้ไขท่ีเหมำะสมกับลักษณะของสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดและผลกระทบ
ของผลิตภัณฑ์และบริกำร ทั้งนี้ให้รวมถึงผลิตภัณฑ์และบริกำรที่ถูกตรวจพบหลังจำกท่ีได้จัดส่งผลิตภัณฑ์ไปแล้ว ใน
ระหว่ำงหรือหลังจำกให้บริกำร  

องค์กรต้องด ำเนินกำรกับผลจำกกระบวนกำรที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด สินค้ำและบริกำรด้วย
วิธีกำรอย่ำงใดอย่ำงหนึ่งหรือมำกกว่ำดังนี้ กำรแก้ไข กำรคัดแยก จัดเก็บในพ้ืนที่ ส่งคืน หรือ กำรหยุดใช้ชั่วครำว
ของผลิตภัณฑ์และบริกำร แจ้งให้ลูกค้ำทรำบ ได้รับกำรอนุมัติผ่อนผันกำรใช้งำน  เมื่อมีกำรแก้ไขผลกำรด ำเนินกำร
ต้องมีกำรทวนสอบควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด 

 

8.7.2 องค์กรต้องมีกำรจัดเก็บเอกสำรข้อมูลดังนี้ 
รำยละเอียดควำมไม่สอดคล้อง รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร รำยละเอียดกำรขอผ่อนผันที่ได้ด ำเนินกำร 

กำรระบุผู้รับผิดชอบในกำรตัดสินใจด ำเนินกำรกับควำมไม่สอดคล้อง 
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- มีวิธีกำรจัดกำรจัดกำรหำกพบว่ำมีผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องปล่อยออกจำกองค์กร 
- ก ำหนดกระบวนกำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์และบริกำรกรณีที่พบข้อบกพร่องหลังกำรตรวจปล่อย 
- ก ำหนดกระบวนกำรพิจำรณำ และรับผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องคืนจำกลูกค้ำ 

2. มีกำรก ำหนดวิธีกำรที่มีประสิทธิผลและประสิทธิภำพเพ่ือจัดหำ ทบทวนและขจัดสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด
ที่ได้ชี้บ่ง 
2.1 ผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องเกิดขึ้นได้ตลอดขอบข่ำยระบบบริหำรงำนคุณภำพ ดังนี้ 

กำรผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร กำรเคลื่อนย้ำย กำรจัดเก็บ กำรท ำให้เกิดผลิตภัณฑ์และบริกำร 
กำรบรรจุ กำรขนส่ง กำรส่งมอบ กำรจัดเก็บของลูกค้ำ กำรใช้งำนของลูกค้ำ กำรใช้ของผู้บิโภคอุปโภค 
เป็นต้น 

2.2 กำรมอบอ ำนำจแก่ต ำแหน่งงำนในองค์กรให้มีอ ำนำจหน้ำที่และควำมรับผิดชอบในกำรรำยงำนสิ่งที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด ณ ขั้นตอนใดๆของกระบวนกำร เช่น ผู้ผลิต ผู้ควบคุมคุณภำพ 

2.3 กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่อง 
- ท ำกำรคัดแยกผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องที่เกิดควำมพร่องออก ณ ขั้นตอนใดๆตลอด

กระบวนกำร 
- ให้เกิดควำมเข้ำใจว่ำเป็นผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องเพ่ือไม่น ำไปด ำเนินกำรใดๆจนกว่ำจะมี

กำรสั่งโดยผู้มีอ ำนำจ 
2.4 แยกผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องออก ระบุปริมำณ แหล่งที่เกิด ข้อบกพร่อง ท ำกำรแจ้งให้มีกำร

แก้ไขข้อบกพร่องเป็นลำยลักษณ์อักษรในรูปแบบต่ำงๆ เช่น 
- รำยงำนผลิตภัณฑ์บกพร่อง (NCR) 
- ใบขอให้มีกำรปฏิบัติกำรแก้ไขและป้องกัน  (CAR/PAR) 
- Production Report 
- ระบบทำงอิเลคทรอนิค (E-mail) 
- หำกเปนกำรแจงดวยวำจำ ต้องจัดท ำเป็นข้อมูลดวย 

2.5 ระบุลักษณะที่บกพร่องของผลิตภัณฑ์และบริกำรนั้นๆไว้ในแบบรำยงำนตำมที่ก ำหนด เช่น 
- อำกำรทำงกำยภำพที่พบ เช่น สี รูปร่ำง ควำมสะอำด  
- อำกำรที่เกิดจำกกำรตรวจวัด เช่น ควำมแข็ง มิติ  
- อำกำรที่เกิดจำกกำรควบคุมกระบวนกำรไม่ได้ตำมมำตรฐำนที่ก ำหนด เช่น เวลำ รำยกำรที่ยัง

บริกำรไม่ครบหรือไม่เป็นไปตำมแผนกำรบริกำร 
- กำรส่งมอบไม่ตรงเวลำ 
- เกิดกำรเสียหำยระหว่ำงกำรส่งมอบ หรืออุบัติเหตุ 
- ผลกำรด ำเนินงำนไม่เป็นไปตำมแผน หรือผลงำนไม่เป็นไปตำมค่ำที่ก ำหนด 
- กำรใช้งำนไม่เป็นตำมฟังก์ชั่น 
- อ่ืนๆ 
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2.6 พิจำรณำวิธีกำรด ำเนินกำรแก้ไข/จัดกำร และควบคุมขอบกพรอง 
2.6.1 ก ำหนดกำรแก้ไขที่เหมำะสม กำรยอมรับกำรจัดกำรสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด อำจเป็นสิ่ง

ที่ลูกค้ำก ำหนดในสัญญำ หรือเป็นข้อก ำหนดของผู้สนใจอื่นๆ โดยผู้ทีอ ำนำจในสั่งกำรเป็นลำย
ลักษณ์อักษร เช่น  
- ลดเกรด 
- ขำยอย่ำงมีเงื่อนไข 
- น ำไปเข้ำกระบวนกำรใหม่ 
- ลดหนี้ 
- ก ำจัด 
- ฯลฯ 

2.6.2 ด ำเนินกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องตำมที่ผู้ทีอ ำนำจสั่งกำร และท ำกำร
ตรวจสอบซ้ ำพร้อมจัดท ำบันทึก 

2.7 กำรควบคุม และควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์และ
บริกำรที่บกพร่องเพ่ือป้องกันกำรน ำไปใช้ 

3. ก ำหนดวิธีกำรปล่อยผลิตภัณฑแ์ละบริกำรที่บกพร่องถูกปล่อยออกจำกองค์กร แบ่งออกเป็น 2 กรณีคือ 
3.1 อนุมัติให้ใช้ ตรวจปล่อย หรือ ได้รับกำรยินยอม  โดยผู้มีอ ำนำจที่เกี่ยวข้อง และลูกค้ำ (หำกท ำได้) 
3.2 ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่องถูกปล่อยออกจำกองค์กร 

หำกองค์กรจ ำเป็นต้องปล่อยผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ถูกด ำเนินกำรให้ครบถ้วนตำมแผนคุณภำพ (Quality 
plan) เช่น ยังตรวจสอบผลิตภัณฑ์ไม่ครบทุรำยกำร/ผลกำรทดสอบยังออกไม่ครบทุกรำยกำร หรือ
ผลิตภัณฑ์มีบำงรำยกำรที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด และหำกจ ำเป็นต้องปล่อยออกนอกองค์กร ในกำร
ปล่อยออกต้องผ่ำนกำรยินยอมโดยผู้มีอ ำนำจที่ก ำหนดไว้ หรืออำจต้องผ่ำนกำรยินยอมจำกลูกค้ำด้วย
กรณีท่ีผลิตภัณฑ์ทีผลกระทบต่อลูกค้ำหรือถ้ำตกลงกันไว้ 

4. ผลิตภัณฑ์บกพร่องถูกปล่อยออกจำกองค์กรไปแล้วอำจจะเนื่องจำกมำพบข้อบกพร่องภำยหลัง หรือออกแบบ
หรือพัฒนำผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง หรือกรณีอ่ืนๆ องค์กรต้องจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ดังกล่ำว เช่น 

- ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ยังคงอยู่ในองค์กร และด ำเนินกำรตำมวิธีกำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
- เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
- แจ้งแนวทำงกำรจัดกำรให้ลูกค้ำทรำบเพ่ือจัดกำรกับสินค้ำ เช่น เรียกเข้ำตรวจสอบ เปลี่ยนส่วนที่

บกพร่อง 
- ส่งสินค้ำตัวใหม่แทน 

5. กรณีท่ีผลิตภัณฑ์และบริกำรถูกส่งคืนจำกลูกค้ำ ต้องท ำกำรทวนสอบข้อบกพร่องผลิตภัณฑ์และบริกำร  แก้ไข
หรือหำข้อตกลงร่วมกับลูกค้ำ ด ำเนินกำรจัดกำรตำมมำตรกำรหรือข้อตกลงทันที (เช่นไปตรวจสอบเพื่อคัดแยก
ในพ้ืนที่ลูกค้ำ กำรผลิตหรือบริกำรทดแทน หรือกำรลดหนี้ หรือกำรแจ้งประกันภัย หรือส่งผลิตภัณฑ์หรือ
บริกำรทดแทน) และจึงด ำเนินกำรจัดกำรผลิตภัณฑ์และบริกำรตำมกระบวนกำรต่อไป 
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สรุปสาระส าคัญ  
o  มีกำรชี้บ่งและควบคุมผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่องเพ่ือป้องกันกำรน ำไปใช้หรือส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ  
o ก ำหนดกระบวนกำรซ่ึงมีเกณฑ์กำรปฏิบัติงำนระบุถึงวิธีกำรควบคุม และ ผู้มีอ ำนำจหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ

ในกำรด ำเนินกำรกับสินค้ำ/บริกำรที่บกพร่อง กำรตรวจใหม่หลังกำรแก้ไข 
o กำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์และบริกำรที่บกพร่อง  อำจใช้วิธี กำรแก้ไข กำรท ำใหม่ กำรซ่อมแซม กำรลด

ชั้นคุณภำพ กำรยอมรับตำมสภำพที่เป็นโดยควำมยินยอมของผู้มีอ ำนำจหรือลูกค้ำ(ถ้ำเก่ียวข้อง) หรือทิ้งไป 
o จัดเก็บข้อมูลสำรสนเทศลักษณะข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์และบริกำรรวมทั้งกำรด ำเนินกำรใดๆที่เกี่ยวข้อง 
o มีวิธีกำรรองรับที่เหมำะสม กรณีพบข้อบกพร่องของสินค้ำ/บริกำร หลังกำรส่งมอบ หรือ น ำไปใช้งำนแล้ว 
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ตัวอย่างการวางแผนและการควบคุมการด าเนินงาน 
 จากผังกระบวนการธุรกิจน าแต่ละกกระบวนการมาวางแผนการด าเนนิงานของแต่ละหน่วยงาน) 
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ตัวอย่างการวางแผนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ 
 

 
 

เกณฑท์ี่ใชค้วบคมุ คา่ควบคมุ แนวทางแก้ไข เอกสารที่เกี่ยวข้อง บนัทึก ผู้รบัผิดชอบ

VOLTAGE  (52A),(52B) 22 KV , 3.3 KV

FREQUENCY (52A) , (52B) 50 Hz

GEN. STATOR COIL ( R PHASE ) ไม่เกิน 140 องศา ตอ่เน่ืองไม่เกิน 3 วินาที ตรวจเชค็ชดุ STATOR COIL

GEN. STATOR COIL ( S PHASE ) ไม่เกิน 140 องศา ตอ่เน่ืองไม่เกิน 3 วินาที ตรวจเชค็ชดุ STATOR COIL

แจง้ศนูย์ น.2 055-320104, 1.WI-ข้ันตอนปฏิบตัแิจง้ขอขนานโหลด

055-320105,084-2351998 2.คูม่ือหลกัการปฎิบตัใินการตดิตอ่ประสานงานการจา่ยไฟฟา้

VOLTAGE GEN. 3,369-3,372 V ปรบัคา่ VOLTAGE GEN.

FREQUENCY GEN. 50 Hz ปรบัคา่ FREQUENCY GEN.

ไม่ต่า่กว่า 19,800 V ตอ่เน่ืองไม่เกิน 3 วินาทปีรบัคา่ VOLTAGE GEN.

ไม่ต่า่กว่า 18,700 V ตอ่เน่ืองไม่เกิน 1 วินาทแีจง้ศนูย์ น.2 ปรบัแรงดนัภายนอก

เพิ่มคา่ VOLTAGE GEN. , ปรบั TAP หม้อแปลง 
แจง้ศนูย์ น.2 ลด ปรบัแรงดนัภายนอก

กระบวนการ/ข้ันตอนการท่างาน

UNDERVOLTAGE (52A)

ขนานโหลด GEN.

ตรวจเชค็ GENERATOR

ตรวจเชค็ระบบไฟฟา้ภายใน

รบัคา่สัง่อนุญาตขินานโหลด/ชือ่ผู้ประสานงานขออนุญาตขนานโหลด

ใบตรวจเชค็ GENERATOR & TURBINEพนักงาน TURBINE-GENERATOR

พนักงาน TURBINE-GENERATORแบบฟอรม์บนัทึกกา่ลงัไฟฟา้สง่ศนูย์ น.2

Log Book พนักงาน TURBINE-GENERATOR

แบบฟอรม์บนัทึก 52A , REPORT ศนูย์ น.2

พนักงาน 
TURBINE-GENERATOR

Report รายงานการขายไฟฟา้

ประจา่ชัว่โมง

ประสานศนูย์ น.2

ไม่ต่า่กว่า 0.90POWER FACTOR (52A)

ควบคมุคณุภาพไฟฟา้สง่ออก

WI-ข้ันตอนการขนานโหลดเครือ่งกา่เนิดไฟฟา้เข้าสูร่ะบบสายสง่ไฟฟา้

1.WI-ควบคมุคณุภาพไฟฟา้

2.สญัญาซือ้ขายไฟฟา้ระหว่างบรษัิทกับทางการไฟฟา้สว่น

ภูมิภาค

แบบฟอรม์บนัทึกประสานงานศนูย ์น.2พนักงาน TURBINE-GENERATOR

คูม่ือ GENERATOR

แจง้ศนูย์ น.2 055-320104, WI-ระบบไฟฟา้ภายในโรงไฟฟา้

A

                 

         GENERATOR

            
   

NO

         GEN.

                 
      

YES

OPERATION

NORMAL

ABNORMAL

A

B

C
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ตัวอย่างการวางแผนเพื่อกิจกรรมหลังการส่งมอบ 
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ตัวอย่างการวางแผนการควบคุมการเปลี่ยนแปลง แบบที่ 1 
 

 

ล ำดับ

10 E-MAIL

กระบวนกำร เอกสำรสำรสนเทศ

8 ERP System

9

11
COMMERCAIL INVOICE

12

E-MAIL

6 FM-QC-16,FM-QC-25,FM-QC-26

7 NG Slip In Process

5 ขัน้ตอนกำรปฏิบัติงำน Production All

3 SKILL SHEET

2 DRAWING

DRAWING
WI, REPORT

DRAWING

IN, OUT SPEC REPORT
4

1

NG

ส่งมอบช้ินงำน

ผลิตช้ินงำน

BOI

กระบวนกำรตรวจสอบ

บรรจุ & ตรวจสอบสำยเรือ

OK

จบกำรท ำงำน

จัดส่งใหลูกค้ำ

ตรวจอนุมัติ
DRAWING MOLD/JIG/FIXTURE

ให้ค ำปรึกษำในกำรจัดท ำ 
MOLD/JIG/FIXTURE

สร้ำง SKILL ของผู้ปฎิบัติกำรส ำหรับ MODEL ใหม่

สังเกตุกำรณ์และตรวจสอบ

จองสำยเรือ
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ตัวอย่างการวางแผนการควบคุมการเปลี่ยนแปลง แบบท่ี2 

 

 

กระบวนการ วันที่ MOC Number

ผู้ร้องขอ MOC ช่ือโครงการ Work Order Number

ในกระบวนการ ปกติ ช่ัวคราว กรณีฉุกเฉิน

ผู้ร้องขอ MOC ……………………………………………………

Yes No ผู้รับผิดชอบ วันทีแ่ลว้เสร็จ ลงนามรับทราบ

Yes No ผู้รับผิดชอบ วันทีเ่สร็จสมบูรณ์ ลงนาม

สว่น
ที ่5

 ปิด
งาน

การ
อนุม

ัติ (ก่
อน

ด าเ
นินก

ารเป
ลี ย่น

แปล
ง)

Final Approve for the Change

การ
อนุม

ัติ (ห
ลงัก

ารเป
ลีย่น

แปล
ง)

สว่น
ที ่4

 กา
รตร

วจส
อบเ

สร็จ
สิน้

หวัหน้าMOC ลงนาม/ Date ผู้ควบคุมเอกสาร/วันที่

ผู้จดัการฝ่ายซ่อมบ ารุง/วันที่

การเปลีย่นแปลงแลว้เสร็จ

MOC เสร็จสมบูรณ์วันที่ ผู้จดัการทัว่ไป/วันที่

ตัวแทนฝ่ายปฏิบัติการ / วันที่

ทวนสอบโดย :

 ด าเนินการแลว้เสร็จสมบูรณ์

SHE Representative/DateOperation Representative / Date Maintenance Rep./Date

กิจก
รรม

อื่นๆ

(กรณีช่ัวคราว) ช่วงเวลาต้ังแต่…………………..ถึง……………………

วันทีร่้องขอ ……………………………..

หายเหตุ

สว่น
ที ่2

 
อนุม

ัติขั้น
ต้น

คณ
ะกร

รมก
าร

ทบท
วน

MOC Leader/Date

สว่น
ที ่3

  ด า
เนิน

การ
โดย

คณ
ะกร

รมก
าร

กระ
บวน

การ
ปรับ

ปรุง
ข้อม

ูลคว
ามป

ลอด
ภัย

 

การบริหารการเปลีย่นแปลง (Management of Change Form:MOC)

ไม่ใช่ในกระบวนการ

ผู้บังคับบัญชา/วันที่

ค าอธบิายของการปรับเปลีย่น รวมพ้ืนฐานทางเทคนิคส าหรับการเปลีย่นแปลง แนบแผนภาพ spcifications ออกแบบและข้ันตอนตามความจ าเป็น

ผู้จดัการทัว่ไป

สว่น
ที ่1

  รา
ยละ

เอีย
ดกา

รเป
ลีย่น

แปล
ง

ตรวจสอบแต่ละรายการทีต้่องด าเนินการ

กระ
บวน

การ
และ

ฝึกอ
บรม

ผู้จดัการ/วันที่

ความจ าเป็น  

วันที่ผู้จดัการทัว่ไป

    องค์กรตรวจสอบแลว้เสร็จสมบูรณ์

Completion of required action items and meet the requirements of Pre startup and Safety review 

ทวนสอบโดย :

อนุมัติโดย :

หวัหน้า MOC/วันที่

ผู้จดัการซ่อมบ ารุง / วันที่ ผู้จดัการสิง่แวดช้อม อาชีวอนามัย และคาม
ปลอดภัย/วันที่

ผู้จดัการr/วันที่

วันที่

อนุมัตโดย :

ผู้จดัการฝ่ายปฏิบัติการ / วันที่ ผู้จดัการฝ่ายสิง่แวดช้อม อาชีวอนามัย และ
คามปลอดภัย/วันที่

หมายเหตุรายการตรวจสอบ ( เสร็จสิน้)

ตัวแทนฝ่ายซ่อมบ ารุง./วันที่ ตัวแทนฝ่ายสิง่แวดช้อม อาชีวอนามัย และ
คามปลอดภัย/วันที่
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ตัวอย่างการวางแผนในการออกแบบ และพัฒนาผลิตภัณฑ์ 
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ตัวอย่างการวางแผนเพื่อการควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก 
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ข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 8 กำรปฏิบัติกำร 
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1. วัตถุประสงค์การวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงานคือข้อใด ? 
 ก. เพ่ือให้มีแนวทางในการเฝ้าติดตามกระบวนการผลิต   

ข. เพ่ือประกันว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้จากกระบวนการผลิตทั้งหมดอยู่ภายใต้การควบคุม 
 ค. เพ่ือแสดงให้เห็นความสัมพันธ์ของกิจกรรมในกระบวนการตามผังกระบวนการธุรกิจ 

ง.  เพ่ืออธิบายรายละเอียดของการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิต 
 

2. ต้องจัดตั้งกระบวนการเพ่ือวางแผนควบคุมการปฏิบัติงานในกรณีใด? 
 ก. ตามชนิดผลิตภัณฑ์และบริการ   

ข. กระบวนการที่อยู่ภายใต้ขอบข่ายระบบบริหารงานคุณภาพ 
 ค. มาตรการจัดการความเสี่ยงและโอกาส  

ง.  ถูกทุกข้อ 
 
3.  หากท่านเป็นเจ้าของธุรกิจดังข้อมูลด้านล่างนี้ ท่านต้องจัดท าวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงานกี่เรื่อง? 

“ ด าเนินธุรกิจเกี่ยวกับ 1. ผลติและจ าหน่ายน้ ามันหล่อลื่น (เชื้อเพลิงทดแทน) 2.รับก าจัดกากอุตสาหกรรม และ 3.
ให้บริการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเก่ียวกับน้ ามันและตัวท าละลายที่ใช้แล้ว โดยการขนส่งมีท้ังที่บริษัทไปรับเอง
ที่บริษัทลูกค้า และจ้างบริษัทรถขนส่งด าเนินการแทน” 

 ก. 1  
ข.  2 

 ค.  3  
ง.  4 

 
4. เรียงล าดับการวางแผนการจัดท าแผนคุณภาพได้อย่างถูกต้องคือข้อใด 

1) น ากิจกรรมในผังกระบวนการภารกิจมาแบ่งเป็นขั้นตอนการท างานย่อย ๆ 
2) ก าหนดผู้รับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ 
3) ระบุความถี่ในการตรวจสอบ 
4) พิจารณาว่าแต่ละขั้นตอนมีผลกระทบต่อคุณภาพอย่างไร มีเกณฑ์ควบคุมอะไรบ้าง เพ่ือจะผลิตให้ได้

ตามท่ีลูกค้าต้องการ 
5) เอกสาร / มาตรฐานที่น ามาใช้ / อ้างอิงถึง 

 ก. 1 2 3 4 5  
ข.   1 2  4 3 5 

 ค. 2 4 1 3 5 
ง.  1 2 4 5 3 
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5. จากการด าเนินงานตามข้อมูลด้านล่าง แสดงว่าบริษัทผู้ผลิตหูฟัง ก าลังด าเนินงานตามข้อก าหนดใด? 
“บริษัทผู้ผลิตหูฟังจัดท าแผนการผลิตผลิตภัณฑ์เป็นเอกสาร(Quality Plan)จ านวน 5 แผนตามลักษณะผลิตภัณฑ์ 5 
Model เพ่ือให้ได้คุณลักษณะสินค้าตามท่ีก าหนด ซึ่งในแผนได้ระบุข้อมูลเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติงานตั้งแต่การรับ
วัตถุดิบ จนถึงการบรรจุสินค้า วิธีการตรวจ การใช้งานของอุปกรณ์/เครื่องมือวัด เกณฑ์การยอมรับ เอกสารที่ต้องใช้
ในการบันทึกผลการปฏิบัติงาน” 

ก. 8.1   
ข. 8.3 

 ค. 8.5  
ง. 8.6 
 

6.  กิจกรรมใดคือการด าเนินงานตามข้อก าหนดที่ 8.2.1 
 ก. การพิจารณาข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และการบริการ  

ข.  การทบทวนข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และการบริการ 
ค. การสื่อสารกับลูกค้า  
ง.  การส ารวจความพึงพอใจลูกค้า 

 
7. กรณีท่านด ารงต าแหน่ง “Sales” ต้องไปรับข้อก าหนดของลูกค้าเพ่ือมาผลิตสินค้า ท่านคิดว่าข้อก าหนดที่ระบุโดย

ลูกค้าในข้อใดที่ไม่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการผลิต? 
ก. จ านวนสินค้า  

 ข.  วันที่ต้องการสินค้า 
ค. ประเภทสินค้า 

 ง.  ผู้ตรวจรับสินค้า 
 
8. วัตถุประสงค์ของ “การพิจารณาข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ” คือข้อใด 
 ก. การได้ข้อก าหนดของลูกค้า เพ่ือน าไปใช้ในการผลิตและการบริการ  
 ข.  การยืนยันข้อก าหนด และข้อก าหนดอ่ืนๆก่อนท าการผลิตและการบริการ 
 ค. การก าหนดช่องทางการสื่อสารระหว่างองค์กรกับลูกค้า 
 ง.  การพิจารณาผลการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 
 
9. ข้อก าหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุแต่เป็นที่รู้กันว่าจ าเป็นในการใช้งาน หมายถึงข้อใด? 

ก. วิธีการประกอบส่วนประกอบ (Instruction) สินค้าประเภท knock-down 
ข.  คู่มือการใช้งาน (Manual)  
ค. ข้อมูลความปลดภัยสารเคมี (Safety Data Sheet :SDS) 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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10. การให้ได้มาซึ่ง “ผลการทบทวนข้อก าหนดทีเ่กี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ” ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานจาก
การด าเนินการดังกล่าว? 

 ก. ค าสั่งซื้อ  
ข.  ข้อตกลงสัญญา 
ค. การตกลงทาง mail   
ง.  การเจรจาและรับปากกับลูกค้า 

 
11. ในการรับข้อก าหนดจากลูกค้าเพ่ือใช้ในการผลิต หากลูกค้าขอให้มีการด าเนินการอ่ืนๆเพิ่มเติม สิ่งที่องค์กรต้อง

ด าเนินการกับค าขอเพ่ิมเติมของลูกค้าอย่างไร? 
 ก.    หาข้อสรุปกับหน่วยงานที่ต้องด าเนินงานตามข้อพิเศษภายในองค์กร  

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้า 
ค.    ระบุสิ่งที่ลูกค้าร้องขอลงในเอกสารการทบทวนใบสั่งซื้อสินค้ากับลูกค้า 
ง.  ชี้แจงกับลูกค้าว่าข้อพิเศษอ่ืนๆ ไม่อยู่ในแผนการผลิตและการบริการขององค์กร 

 
12. ในระหว่างกระบวนการการทบทวนข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ หากองค์กรสามารถด าเนินการ

ตามข้อก าหนดพิเศษของลูกค้าได้ สิ่งที่องค์กรต้องด าเนินการกับค าขอเพ่ิมเติมของลูกค้าอย่างไร? 
 ก. แจ้งให้ฝ่ายผลิต/บริการรับทราบข้อก าหนดพิเศษ  

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้าทางวาจา 
 ค. ระบุสิ่งที่ลูกค้าร้องขอลงในเอกสารการทบทวนใบสั่งซื้อสินค้ากับลูกค้า 

ง.  ชี้แจงกับลูกค้าว่าข้อพิเศษอ่ืนๆ ไม่อยู่ในแผนการผลิตและการบริการขององค์กร 
 
13.  หากลูกค้าขอเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในการสั่งซื้อหลังจากท่ีลงนามรับใบสั่งซื้อไปแล้ว องค์กรต้องด าเนินการ

อย่างไร? 
 ก. แจ้งให้ฝ่ายผลิตและ/หรือฝ่ายบริการรับทราบการเปลี่ยนแปลงทันที 

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้าทางวาจา 
 ค. ไม่รับ เนื่องจากตกลงกันเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว 

ง.  ท าการทบทวนข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการเป็นลายลักษณ์อักษรใหม่ 
 
14. วัตถุประสงค์ของ “การสื่อข้อมูลกับลูกค้า” คือข้อใด ? 
 ก. การได้ข้อก าหนดของลูกค้า และข้อก าหนดอ่ืนๆ เพื่อน าไปใช้ในการผลิตและการบริการ  

ข.  การยืนยันข้อก าหนด และข้อก าหนดอ่ืนๆก่อนท าการผลิตและการบริการ 
 ค. การก าหนดช่องทางการสื่อสารระหว่างองค์กรกับลูกค้าทั้งในสภาวะปกติ และสถานการณ์ฉุกเฉิน 

ง.  การพิจารณาผลการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 
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15. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการผลิตภัณฑ์และการบริการ” คือเรื่อง
ใด ? 

ก. มีขั้นตอนการจัดซื้อและจัดจ้างขององค์กร  
ข. มีกระบวนการคัดเลือก และประเมินผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการผลิตภัณฑ์และการบริการ 
ค. มีข้อมูลการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
16. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนดการควบคุมผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. เกณฑ์การคัดเลือก และประเมิน 
ข. บันทึกการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ค. เอกสารขัน้ตอนการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ง. ผลการคัดเลือกและประเมินผู้ขายและผู้ให้บริการ 

 
17. เมื่อใดหรือช่วงเวลาใดท่ีต้องท าการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. ก่อนท าการซื้อสินค้าและบริการ  
ข. เมื่อครบก าหนดระยะเวลาตามที่องค์กรก าหนด 
ค. เมื่อมีการด าเนินการซื้อ/รับบริการแล้ว 
ง. ถูกข้อ ก และ ข 

 
18. ใครต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการควบคุมกระบวนการท าการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการสั่งซื้อและและหรือสั่งจ้าง 
ข.  ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในอนุมัติการสั่งซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
ค. ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
ง.  ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในตรวจรับผลิตภัณฑ์และบริการที่สั่งซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
 

19. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอกคือเรื่อง ? 
ก. เกณฑ์ในการคัดเลือก และเกณฑ์ในการตัดสิน 
ข.  ช่วงเวลาในการประเมิน 
ค. ข้อมูลผู้ให้บริการภายนอก 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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20. ประสิทธิผลการด าเนินงานการควบคุมผู้ให้บริการภายนอก สามารถวัดได้จากอะไร 
 ก. ได้รับสินค้าและบริการที่ได้ตามมาตรฐาน  

ข. ได้รายชื่อผู้ให้บริการภายนอกตามท่ีองค์กรต้องกร 
 ค. สินค้าในคงคลังอยู่ในช่วงที่ก าหนด 

ง.  ทราบสมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก 
 

21. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมการผลิตและการบริการ” คือเรื่องใด ? 
ก. มีเอกสารการควบคุมการผลิตและการบริการ  
ข. มีการควบคุมการผลิตให้อยู่ภายใต้สภาวะที่ก าหนด 
ค. มีแผนคุณภาพ (Quality Plan) 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
22. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมการผลิตและการบริการ” ? 

ก. มีแผนการผลิต (Production planning) 
ข. มีข้อมูลผลการปฏิบัติงาน 
ค. มีวิธีปฏิบัติงาน (work instructions) ทุกกิจกรรม 
ง. มีเครื่องมืออุปกรณ์ที่ถูกต้องเหมาะสมในการใช้งาน 

 
23. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานการควบคุมการผลิตและการบริการ คือเรื่อง ?  

ก. คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ข. วิธีการการเฝ้าระวังและตรวจวัด 
ค. ระยะเวลาในการผลิตและการบริการ 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
24. ประสิทธิผลการด าเนินงานการควบคุมการผลิตและการบริการ สามารถวัดได้จากอะไร 
   ก. ชนิดผลิตภัณฑ์และบริการที่สามารถผลิตได้  

ข. ปริมาณผลิตภัณฑ์และบริการที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 
ค. ชนิดเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต 
ง.  จ านวนพนักงานผลิต 
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25. เหตุการณ์ดังต่อไปนี้ต้องน าข้อก าหนดใดในระบบบริหารงานคุณภาพมาใช้ในการด าเนินงาน ?  

“จัดท าเอกสารวิธีปฏิบัติงาน(Work Instruction) ส าหรับควบคุมกระบวนการประกอบชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ใน
กระบวนการผลิตเพ่ือป้องกันการประกอบผิดพลาด เนื่องจากชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการประกอบมีจ านวนมาก” 

ก. 7.5.1 
ข. 8.1  
ค. 8.5.1 
ง. 8.7 
 

26. เหตุการณ์ดังต่อไปนี้ต้องน าข้อก าหนดใดในระบบบริหารงานคุณภาพมาใช้ในการด าเนินงาน ?  

“วิธีปฏิบัติงานส าหรับการประกอบ Motherboard ที่ใช้ในคอมพิวเตอร์ตั้งโต๊ะ (Desktop computer) ได้
ก าหนดให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนใช้สายรัดข้อมือ (Wrist-Straps) เพ่ือให้ตนเองมีสภาวะเป็นกลางทางไฟฟ้าเพ่ือป้องกัน
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมีกระแสไฟตกค้างแล้วเป็นของเสีย” 

ก. 7.5.1 
ข. 8.1  
ค. 8.5.1 
ง. 8.7 

 
27. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การชี้บ่งและการสอบกลับ” คือเรื่องใด ? 

ก. มีกระบวนการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีการแสดงสถานะการเฝ้าระวังและตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการไม่ให้ซ้ ากัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 

28. ข้อใดไม่ใช่ผลที่ได้จากการด าเนินงานตามข้อก าหนด “การชี้บ่งและการสอบกลับ” ? 

ก. สินค้าท่ีผลิตสามารถสอบกลับไปยังวัตถุดิบได้ 
ข. บันทึกการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (work instructions) เรื่องการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ 
ง. ทราบสถานะผลการตรวจสอบและตรวจวัด 
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29. ตามกระบวนการด้านล่าง กิจกรรมใดที่ต้องท าการชี้บ่งและการสอบกลับ ? 

1. การตรวจรับวัตถุดิบ 2. ระหว่างการผลิต 3. สินค้าส าเร็จรูป     4. ของเสีย    5. Spare part 
ก. 2   3 
ข. 1  2  3  
ค. 1   2   3  4 
ง. 1   2   3   4   5 

 
30. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก” คือเรื่องใด ? 

ก. มีกระบวนการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีการแสดงสถานะการเฝ้าระวังและตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการไม่ให้ซ้ ากัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
31. ข้อใดคือกระบวนการดูแลทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก? 

ก. ทวนสอบ และดูแลรักษา  
ข. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและดูแลรักษา 
ค. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษา รายงานให้ทราบก รณเีสียหาย 
ง. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และ ดูแลรักษา รายงานให้ลูกค้ารับทราบเป็นระยะ 

 
32. “ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก” หมายถึงข้อใด ? 

ก. วัตถุดิบที่น ามาใช้ในกระบวนการผลิตและการบริการ  
ข. สิ่งที่มีมูลค่ารวมถึง ทรัพย์สินทางปัญญา และ ข้อมูลส่วนบุคคลที่องค์กรน ามาใช้ผลิต/บริการ 
ค. ทรัพย์สินทางปัญญา  
ง. สิ่งที่องคก์รตกลงกับลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกว่าสิ่งใดคือทรัพย์สิน  

 
33. ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกคือข้อใด ? 

ก.  สมบัติและทรัพย์สินอื่นๆ ของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 
ข.  ทรัพย์สินทางปัญญา  

 ค.   ข้อมูลส่วนบุคคล 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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34. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การรักษาผลิตภัณฑ์” คือเรื่องใด ? 
ก. มีกระบวนการการเคลื่อนย้าย การบรรจุ    
ข. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ และ ส่วนประกอบต่างๆ ไม่ให้ซ้ ากัน 
ค. มีกระบวนการดูแลรักษาผลิตภัณฑ์และบริการและส่วนประกอบต่างๆคงคุณภาพ 
ง. มีกระบวนการดูแล รักษาผลิตภัณฑ์และบริการ 

 

35. ข้อใดคือกระบวนการการรักษาผลิตภัณฑ์ ? 
ก. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและดูแลรักษา 
ข. มีการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ  การจัดเก็บ และ การป้องกันรักษา 
ค. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษา รายงานกรณีเสียหาย 
ง. ชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ  ป้องกันรักษา 

 
36. กรบวนการ “การรักษาผลิตภัณฑ์” ตามข้อก าหนด 8.5.2 คือข้อใด ? 

ก. มีวิธีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีวิธีการเคลื่อนย้ายสินค้า และบริการ 
ค. มีวิธีการและแผนจัดเก็บ ดูแลสินค้า และบริการ 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
37. เมื่อใดที่ต้องท าการการรักษาผลิตภัณฑ์ ?  

ก. ระหว่างการผลิต  
ข.  เมื่อน ามาใช้งานในกระบวนการ 
ค. ตลอดเวลาที่อยู่ในความรับผิดชอบขององค์กร  
ง.  ตั้งแต่วัตถุดิบ สินค้าระหว่างผลิต สินค้าส าเร็จรูป ส่วนที่เหลอืเมื่อจบกระบวนการ  
 

38. เมื่อใดทีต่้องการควบคุมการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ ? 
1) การเปลี่ยนบุคลากร  
2) การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
3) การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
4) การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

ก. 1  2  3  4 
ข. 1  2  3   
ค. 2  3  4 
ง. 1  2  4 
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39. เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ “ต้องควบคุมให้มีการรับรองความสามารถ
ประสิทธิภาพในการติดตั้ง การใช้งาน” คือการเปลี่ยนแปลงปัจจัยการผลิตเรื่องใด ? 

ก. การเปลี่ยนบุคลากร  
ข. การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
ค. การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
ง. การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

 
40. เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ “ต้องควบคุมให้มีการมีการอบรม ประเมิน

ความสามารถ (Competence)” คือการเปลี่ยนแปลงปัจจัยการผลิตเรื่องใด ? 
ก. การเปลี่ยนบุคลากร  
ข. การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
ค. การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
ง. การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

 
41. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ” คือเรื่องใด ? 

ก. จัดตั้งและก าหนดข้อก าหนดของการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 

ข. เพ่ือก าหนดวิธีจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
ค. เพ่ือไม่มีผลิตภัณฑ์ท่ีบกพร่อง 
ง. เพ่ือให้ทราบแต่ละผลิตภัณฑ์มีความบกพร่องเรื่องใดมากท่ีสุด 

 
42. จงเรียงล าดับขั้นตอนก่อน-หลงัของการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ ? 

1. การวางแผนการวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
2. จัดตั้งข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการ 
3. เก็บข้อมูลผลของการวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 

ก. 1   2  3   
ข. 2   1  3 
ค. 2  3   1 
ง. 3   2   1 
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43. ข้อใดไม่ใช่ข้อมูลสารสนเทศจาก “การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ” ตามข้อก าหนด 8.6 ?  
ก. ผลการตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ   
ข. บันทึกต้องการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และ  
ค. บันทึกการอนุมัติจากผู้มีอ านาจที่เกี่ยวข้อง และลูกค้ากรณีท่ีตรวจผลิตภัณฑ์และบริการไม่ครบตาม

แผนการตรวจ 
ง. บันทึกการแก้ไขผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 

 
44. ประสิทธิผลการด าเนินงานการเฝ้าติดตามและตรวจวัดผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนด 8.2.4 สามารถวัดได้จากข้อได้

อะไร? 
ก. ไม่มีผลิตภัณฑ์และบริการที่ออนอกมาตรฐานในองค์กร 
ข. ไม่มีผลิตภัณฑ์และบริการที่ออนอกมาตรฐานถูกส่งไปยังลูกค้า 
ค. ผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานถูกท าลาย 
ง. มีเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการ 

 
45. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “8.7 การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด” คือเรื่องใด ? 

ก. มีการควบคุมผลลัพธ์ตลอดกระบวนการ 
ข. มีกระบวนการเพ่ือจัดหา ทบทวนและขจัดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ได้ชี้บ่ง 
ค. มีวิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
46. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนด 8.7 การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด ? 

ก. มีการน าผลิตภัณฑ์ที่บกพร่องไปด าเนินการใดๆได้โดยไม่ต้องมีการสั่งการ 
ข. มีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 
ค. ควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องออก  
ง. ด าเนินการแก้ไข/จัดการ และควบคุมขอบกพรอง 

 
47. ประสิทธิผลการการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง สามารถวัดได้จากอะไร? 
 ก. สามารถควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องได้  

ข. ไม่มีรายงานผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 
 ค. ผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องไม่ถูกจัดส่งให้ลูกค้า 

ง.  ผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องถูกน ากลับไปใช้ใหม่ได้ 
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48. ข้อใดไม่ใช่วัตถุประสงค์การชี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง ?  

ก. คัดแยกผลิตภัณฑ์ท่ีเกิดความพร่องออกจากผลิตภัณฑ์ที่ดี  
ข. เพ่ือตรวจสอบได้ง่าย 
ค. ป้องกันการน าผลิตภัณฑ์นั้นไปด าเนินการใดๆ 
ง. ให้เกิดความเข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง  

 
49. ประโยค “ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง” ในข้อก าหนด 8.7 หมายถึงข้อใด ? 

ก. ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ข. ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการตัดสินใจ 
ค. ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มจะออกนอกมาตรฐาน 
ง. ผลิตภัณฑ์ที่รอการตรวจวัดตามแผน 
 

50 เมื่อใดจึงจะท าการควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง ? 
ก. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานจาการรับวัตถุดิบ 
ข. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานในระหว่างกระบวนการ 
ค. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานที่ส่งกลับมาจากลูกค้า 
ง. ถูกทุกข้อ 
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เฉลยข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 8 กำรปฏิบัติกำร 
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1. วัตถุประสงค์การวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงานคือข้อใด ? 
 ก. เพ่ือให้มีแนวทางในการเฝ้าติดตามกระบวนการผลิต   

ข. เพ่ือประกันว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้จากกระบวนการผลิตทั้งหมดอยู่ภายใต้การควบคุม 
 ค. เพ่ือแสดงให้เห็นความสัมพันธ์ของกิจกรรมในกระบวนการตามผังกระบวนการธุรกิจ 

ง.  เพ่ืออธิบายรายละเอียดของการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิต 
 

2. ต้องจัดตั้งกระบวนการเพ่ือวางแผนควบคุมการปฏิบัติงานในกรณีใด? 
 ก. ตามชนิดผลิตภัณฑ์และบริการ   

ข. กระบวนการที่อยู่ภายใต้ขอบข่ายระบบบริหารงานคุณภาพ 
 ค. มาตรการจัดการความเสี่ยงและโอกาส  

ง.  ถูกทุกข้อ 
 
3.  หากท่านเป็นเจ้าของธุรกิจดังข้อมูลด้านล่างนี้ ท่านต้องจัดท าวางแผนและการควบคุมการปฏิบัติงานกี่เรื่อง? 

“ ด าเนินธุรกิจเกี่ยวกับ 1. ผลติและจ าหน่ายน้ ามันหล่อลื่น (เชื้อเพลิงทดแทน) 2.รับก าจัดกากอุตสาหกรรม และ 3.
ให้บริการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเก่ียวกับน้ ามันและตัวท าละลายที่ใช้แล้ว โดยการขนส่งมีท้ังที่บริษัทไปรับเอง
ที่บริษัทลูกค้า และจ้างบริษัทรถขนส่งด าเนินการแทน” 

 ก. 1  
ข.  2 

 ค.  3  
ง.  4 

 
4. เรียงล าดับการวางแผนการจัดท าแผนคุณภาพได้อย่างถูกต้องคือข้อใด 

1) น ากิจกรรมในผังกระบวนการภารกิจมาแบ่งเป็นขั้นตอนการท างานย่อย ๆ 
2) ก าหนดผู้รับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ 
3) ระบุความถี่ในการตรวจสอบ 
4) พิจารณาว่าแต่ละขั้นตอนมีผลกระทบต่อคุณภาพอย่างไร มีเกณฑ์ควบคุมอะไรบ้าง เพ่ือจะผลิตให้ได้

ตามท่ีลูกค้าต้องการ 
5) เอกสาร / มาตรฐานที่น ามาใช้ / อ้างอิงถึง 

 ก. 1 2 3 4 5  
ข.   1 2  4 3 5 

 ค. 2 4 1 3 5 
ง.  1 2 4 5 3 
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5. จากการด าเนินงานตามข้อมูลด้านล่าง แสดงว่าบริษัทผู้ผลิตหูฟัง ก าลังด าเนินงานตามข้อก าหนดใด? 
“บริษัทผู้ผลิตหูฟังจัดท าแผนการผลิตผลิตภัณฑ์เป็นเอกสาร(Quality Plan)จ านวน 5 แผนตามลักษณะผลิตภัณฑ์ 5 
Model เพ่ือให้ได้คุณลักษณะสินค้าตามท่ีก าหนด ซึ่งในแผนได้ระบุข้อมูลเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติงานตั้งแต่การรับ
วัตถุดิบ จนถึงการบรรจุสินค้า วิธีการตรวจ การใช้งานของอุปกรณ์/เครื่องมือวัด เกณฑ์การยอมรับ เอกสารที่ต้องใช้
ในการบันทึกผลการปฏิบัติงาน” 

ก. 8.1   
ข. 8.3 

 ค. 8.5  
ง. 8.6 
 

6.  กิจกรรมใดคือการด าเนินงานตามข้อก าหนดที่ 8.2.1 
 ก. การพิจารณาข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และการบริการ  

ข.  การทบทวนข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และการบริการ 
ค. การสื่อสารกับลูกค้า  
ง.  การส ารวจความพึงพอใจลูกค้า 

 
7. กรณีท่านด ารงต าแหน่ง “Sales” ต้องไปรับข้อก าหนดของลูกค้าเพ่ือมาผลิตสินค้า ท่านคิดว่าข้อก าหนดที่ระบุโดย

ลูกค้าในข้อใดที่ไม่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการผลิต? 
ก. จ านวนสินค้า  

 ข.  วันที่ต้องการสินค้า 
ค. ประเภทสินค้า 

 ง.  ผู้ตรวจรับสินค้า 
 
8. วัตถุประสงค์ของ “การพิจารณาข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ” คือข้อใด 
 ก. การได้ข้อก าหนดของลูกค้า เพ่ือน าไปใช้ในการผลิตและการบริการ  
 ข.  การยืนยันข้อก าหนด และข้อก าหนดอ่ืนๆก่อนท าการผลิตและการบริการ 
 ค. การก าหนดช่องทางการสื่อสารระหว่างองค์กรกับลูกค้า 
 ง.  การพิจารณาผลการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 
 
9. ข้อก าหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุแต่เป็นที่รู้กันว่าจ าเป็นในการใช้งาน หมายถึงข้อใด? 

ก. วิธีการประกอบส่วนประกอบ (Instruction) สินค้าประเภท knock-down 
ข.  คู่มือการใช้งาน (Manual)  
ค. ข้อมูลความปลดภัยสารเคมี (Safety Data Sheet :SDS) 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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10. การให้ได้มาซึ่ง “ผลการทบทวนข้อก าหนดทีเ่กี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ” ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานจาก
การด าเนินการดังกล่าว? 

 ก. ค าสั่งซื้อ  
ข.  ข้อตกลงสัญญา 
ค. การตกลงทาง mail   
ง.  การเจรจาและรับปากกับลูกค้า 

 
11. ในการรับข้อก าหนดจากลูกค้าเพ่ือใช้ในการผลิต หากลูกค้าขอให้มีการด าเนินการอ่ืนๆเพิ่มเติม สิ่งที่องค์กรต้อง

ด าเนินการกับค าขอเพ่ิมเติมของลูกค้าอย่างไร? 
 ก.    หาข้อสรุปกับหน่วยงานที่ต้องด าเนินงานตามข้อพิเศษภายในองค์กร  

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้า 
ค.    ระบุสิ่งที่ลูกค้าร้องขอลงในเอกสารการทบทวนใบสั่งซื้อสินค้ากับลูกค้า 
ง.  ชี้แจงกับลูกค้าว่าข้อพิเศษอ่ืนๆ ไม่อยู่ในแผนการผลิตและการบริการขององค์กร 

 
12. ในระหว่างกระบวนการการทบทวนข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ หากองค์กรสามารถด าเนินการ

ตามข้อก าหนดพิเศษของลูกค้าได้ สิ่งที่องค์กรต้องด าเนินการกับค าขอเพ่ิมเติมของลูกค้าอย่างไร? 
 ก. แจ้งให้ฝ่ายผลิต/บริการรับทราบข้อก าหนดพิเศษ  

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้าทางวาจา 
 ค. ระบุสิ่งที่ลูกค้าร้องขอลงในเอกสารการทบทวนใบสั่งซื้อสินค้ากับลูกค้า 

ง.  ชี้แจงกับลูกค้าว่าข้อพิเศษอ่ืนๆ ไม่อยู่ในแผนการผลิตและการบริการขององค์กร 
 
13.  หากลูกค้าขอเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในการสั่งซื้อหลังจากท่ีลงนามรับใบสั่งซื้อไปแล้ว องค์กรต้องด าเนินการ

อย่างไร? 
 ก. แจ้งให้ฝ่ายผลิตและ/หรือฝ่ายบริการรับทราบการเปลี่ยนแปลงทันที 

ข.  ตอบตกลงกับลูกค้าทางวาจา 
 ค. ไม่รับ เนื่องจากตกลงกันเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว 

ง.  ท าการทบทวนข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการเป็นลายลักษณ์อักษรใหม่ 
 
14. วัตถุประสงค์ของ “การสื่อข้อมูลกับลูกค้า” คือข้อใด ? 
 ก. การได้ข้อก าหนดของลูกค้า และข้อก าหนดอ่ืนๆ เพื่อน าไปใช้ในการผลิตและการบริการ  

ข.  การยืนยันข้อก าหนด และข้อก าหนดอ่ืนๆก่อนท าการผลิตและการบริการ 
 ค. การก าหนดช่องทางการสื่อสารระหว่างองค์กรกับลูกค้าทั้งในสภาวะปกติ และสถานการณ์ฉุกเฉิน 

ง.  การพิจารณาผลการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 
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15. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการผลิตภัณฑ์และการบริการ” คือเรื่อง
ใด ? 

ก. มีขั้นตอนการจัดซื้อและจัดจ้างขององค์กร  
ข. มีกระบวนการคัดเลือก และประเมินผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการผลิตภัณฑ์และการบริการ 
ค. มีข้อมูลการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
16. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนดการควบคุมผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. เกณฑ์การคัดเลือก และประเมิน 
ข. บันทึกการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ค. เอกสารขัน้ตอนการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ง. ผลการคัดเลือกและประเมินผู้ขายและผู้ให้บริการ 

 
17. เมื่อใดหรือช่วงเวลาใดท่ีต้องท าการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. ก่อนท าการซื้อสินค้าและบริการ  
ข. เมื่อครบก าหนดระยะเวลาตามที่องค์กรก าหนด 
ค. เมื่อมีการด าเนินการซื้อ/รับบริการแล้ว 
ง. ถูกข้อ ก และ ข 

 
18. ใครต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการควบคุมกระบวนการท าการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอก ? 

ก. ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการสั่งซื้อและและหรือสั่งจ้าง 
ข.  ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในอนุมัติการสั่งซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
ค. ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
ง.  ผู้ที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบในตรวจรับผลิตภัณฑ์และบริการที่สั่งซื้อและ/หรือสั่งจ้าง 
 

19. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการประเมินและคัดเลือกผู้ให้บริการภายนอกคือเรื่อง ? 
ก. เกณฑ์ในการคัดเลือก และเกณฑ์ในการตัดสิน 
ข.  ช่วงเวลาในการประเมิน 
ค. ข้อมูลผู้ให้บริการภายนอก 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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20. ประสิทธิผลการด าเนินงานการควบคุมผู้ให้บริการภายนอก สามารถวัดได้จากอะไร 
 ก. ได้รับสินค้าและบริการที่ได้ตามมาตรฐาน  

ข. ได้รายชื่อผู้ให้บริการภายนอกตามท่ีองค์กรต้องกร 
 ค. สินค้าในคงคลังอยู่ในช่วงที่ก าหนด 

ง.  ทราบสมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก 
 

21. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมการผลิตและการบริการ” คือเรื่องใด ? 
ก. มีเอกสารการควบคุมการผลิตและการบริการ  
ข. มีการควบคุมการผลิตให้อยู่ภายใต้สภาวะที่ก าหนด 
ค. มีแผนคุณภาพ (Quality Plan) 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
22. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การควบคุมการผลิตและการบริการ” ? 

ก. มีแผนการผลิต (Production planning) 
ข. มีข้อมูลผลการปฏิบัติงาน 
ค. มีวิธีปฏิบัติงาน (work instructions) ทุกกิจกรรม 
ง. มีเครื่องมืออุปกรณ์ท่ีถูกต้องเหมาะสมในการใช้งาน 

 
23. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานการควบคุมการผลิตและการบริการ คือเรื่อง ?  

ก. คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ข. วิธีการการเฝ้าระวังและตรวจวัด 
ค. ระยะเวลาในการผลิตและการบริการ 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
24. ประสิทธิผลการด าเนินงานการควบคุมการผลิตและการบริการ สามารถวัดได้จากอะไร 
   ก. ชนิดผลิตภัณฑ์และบริการที่สามารถผลิตได้  

ข. ปริมาณผลิตภัณฑ์และบริการที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 
ค. ชนิดเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต 
ง.  จ านวนพนักงานผลิต 
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25. เหตุการณ์ดงัต่อไปนี้ต้องน าข้อก าหนดใดในระบบบริหารงานคุณภาพมาใช้ในการด าเนินงาน ?  
“จัดท าเอกสารวิธีปฏิบัติงาน(Work Instruction) ส าหรับควบคุมกระบวนการประกอบชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ใน
กระบวนการผลิตเพ่ือป้องกันการประกอบผิดพลาด เนื่องจากชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการประกอบมีจ านวนมาก” 

ก. 7.5.1 
ข. 8.1  
ค. 8.5.1 
ง. 8.7 
 

26. เหตุการณ์ดังต่อไปนี้ต้องน าข้อก าหนดใดในระบบบริหารงานคุณภาพมาใช้ในการด าเนินงาน ?  

“วิธีปฏิบัติงานส าหรับการประกอบ Motherboard ที่ใช้ในคอมพิวเตอร์ตั้งโต๊ะ (Desktop computer) ได้
ก าหนดให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนใช้สายรัดข้อมือ (Wrist-Straps) เพ่ือให้ตนเองมีสภาวะเป็นกลางทางไฟฟ้าเพ่ือป้องกัน
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมีกระแสไฟตกค้างแล้วเป็นของเสีย” 

ก. 7.5.1 
ข. 8.1  
ค. 8.5.1 
ง. 8.7 

 
27. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การชี้บ่งและการสอบกลับ” คือเรื่องใด ? 

ก. มีกระบวนการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีการแสดงสถานะการเฝ้าระวังและตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการไม่ให้ซ้ ากัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 

28. ข้อใดไม่ใช่ผลที่ได้จากการด าเนินงานตามข้อก าหนด “การชี้บ่งและการสอบกลับ” ? 

ก. สินค้าท่ีผลิตสามารถสอบกลับไปยังวัตถุดิบได้ 
ข. บันทึกการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (work instructions) เรื่องการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ 
ง. ทราบสถานะผลการตรวจสอบและตรวจวัด 
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29. ตามกระบวนการด้านล่าง กิจกรรมใดที่ต้องท าการชี้บ่งและการสอบกลับ ? 
1. การตรวจรับวัตถุดิบ 2. ระหว่างการผลิต 3. สินค้าส าเร็จรูป     4. ของเสีย    5. Spare part 

ก. 2   3 
ข. 1  2  3  
ค. 1   2   3  4 
ง. 1   2   3   4   5 

 
30. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก” คือเรื่องใด ? 

ก. มีกระบวนการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีการแสดงสถานะการเฝ้าระวังและตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
ค. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการไม่ให้ซ้ ากัน 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
31. ข้อใดคือกระบวนการดูแลทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก? 

ก. ทวนสอบ และดูแลรักษา  
ข. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและดูแลรักษา 
ค. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษา รายงานให้ทราบก รณเีสียหาย 
ง. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และ ดูแลรักษา รายงานให้ลูกค้ารับทราบเป็นระยะ 

 
32. “ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก” หมายถึงข้อใด ? 

ก. วัตถุดิบที่น ามาใช้ในกระบวนการผลิตและการบริการ  
ข. สิ่งที่มีมูลคา่รวมถึง ทรัพย์สินทางปัญญา และ ข้อมูลส่วนบุคคลที่องค์กรน ามาใช้ผลิต/บริการ 
ค. ทรัพย์สินทางปัญญา  
ง. สิ่งที่องค์กรตกลงกับลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกว่าสิ่งใดคือทรัพย์สิน  

 
33. ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกคือข้อใด ? 

ก.  สมบัติและทรัพย์สินอื่นๆ ของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 
ข.  ทรัพย์สินทางปัญญา  

 ค.   ข้อมูลส่วนบุคคล 
ง.  ถูกทุกข้อ 
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34. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “การรักษาผลิตภัณฑ์” คือเรื่องใด ? 
ก. มีกระบวนการการเคลื่อนย้าย การบรรจุ    
ข. ชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ และ ส่วนประกอบต่างๆ ไม่ให้ซ้ ากัน 
ค. มีกระบวนการดูแลรักษาผลิตภัณฑ์และบริการและส่วนประกอบต่างๆคงคุณภาพ 
ง. มีกระบวนการดูแล รักษาผลิตภัณฑ์และบริการ 

 

35. ข้อใดคือกระบวนการการรักษาผลิตภัณฑ์ ? 
ก. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกันและดูแลรักษา 
ข. มีการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ  การจัดเก็บ และ การป้องกันรักษา 
ค. ชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษา รายงานกรณีเสียหาย 
ง. ชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ  ป้องกันรักษา 

 
36. กรบวนการ “การรักษาผลิตภัณฑ์” ตามข้อก าหนด 8.5.2 คือข้อใด ? 

ก. มีวิธีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. มีวิธีการเคลื่อนย้ายสินค้า และบริการ 
ค. มีวิธีการและแผนจัดเก็บ ดูแลสินค้า และบริการ 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
37. เมื่อใดที่ต้องท าการการรักษาผลิตภัณฑ์ ?  

ก. ระหว่างการผลิต  
ข.  เมื่อน ามาใช้งานในกระบวนการ 
ค. ตลอดเวลาที่อยู่ในความรับผิดชอบขององค์กร  
ง.  ตั้งแต่วัตถุดิบ สินค้าระหว่างผลิต สินค้าส าเร็จรูป ส่วนที่เหลอืเมื่อจบกระบวนการ  
 

38. เมื่อใดทีต่้องการควบคุมการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ ? 
1) การเปลี่ยนบุคลากร  
2) การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
3) การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
4) การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

ก. 1  2  3  4 
ข. 1  2  3   
ค. 2  3  4 
ง. 1  2  4 
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39. เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ “ต้องควบคุมให้มีการรับรองความสามารถ
ประสิทธิภาพในการติดตั้ง การใช้งาน” คือการเปลี่ยนแปลงปัจจัยการผลิตเรื่องใด ? 

ก. การเปลี่ยนบุคลากร  
ข. การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
ค. การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
ง. การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

 
40. เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์และบริการ “ต้องควบคุมให้มีการมีการอบรม ประเมิน

ความสามารถ (Competence)” คือการเปลี่ยนแปลงปัจจัยการผลิตเรื่องใด ? 
ก. การเปลี่ยนบุคลากร  
ข. การเปลี่ยนอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักร 
ค. การเปลี่ยนวัตถุดิบ 
ง. การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อม 

 
41. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ” คือเรื่องใด ? 

ก. จัดตั้งและก าหนดข้อก าหนดของการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 

ข. เพ่ือก าหนดวิธีจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
ค. เพ่ือไม่มีผลิตภัณฑ์ท่ีบกพร่อง 
ง. เพ่ือให้ทราบแต่ละผลิตภัณฑ์มีความบกพร่องเรื่องใดมากท่ีสุด 

 
42. จงเรียงล าดับขั้นตอนก่อน-หลงัของการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ ? 

1. การวางแผนการวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 
2. จัดตั้งข้อก าหนดผลิตภัณฑ์และบริการ 
3. เก็บข้อมูลผลของการวัดผลิตภัณฑ์และบริการ 

ก. 1   2  3   
ข. 2   1  3 
ค. 2  3   1 
ง. 3   2   1 
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43. ข้อใดไม่ใช่ข้อมูลสารสนเทศจาก “การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ” ตามข้อก าหนด 8.6 ?  

ก. ผลการตรวจวัดผลิตภัณฑ์และบริการ   
ข. บันทึกต้องการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และ  
ค. บันทึกการอนุมัติจากผู้มีอ านาจที่เกี่ยวข้อง และลูกค้ากรณีท่ีตรวจผลิตภัณฑ์และบริการไม่ครบตาม

แผนการตรวจ 
ง. บันทึกการแก้ไขผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 

 
44. ประสิทธิผลการด าเนินงานการเฝ้าติดตามและตรวจวัดผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนด 8.2.4 สามารถวัดได้จากข้อได้

อะไร? 
ก. ไม่มีผลิตภัณฑ์และบริการที่ออนอกมาตรฐานในองค์กร 
ข. ไม่มีผลิตภัณฑ์และบริการที่ออนอกมาตรฐานถูกส่งไปยังลูกค้า 
ค. ผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐานถูกท าลาย 
ง. มีเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์และบรกิาร 

 
45. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “8.7 การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด” คือเรื่องใด ? 

ก. มีการควบคุมผลลัพธ์ตลอดกระบวนการ 
ข. มีกระบวนการเพ่ือจัดหา ทบทวนและขจัดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ได้ชี้บ่ง 
ค. มีวิธีการจัดการกับผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
46. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ของข้อก าหนด 8.7 การควบคุมผลลัพธ์ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด ? 

ก. มีการน าผลิตภัณฑ์ที่บกพร่องไปด าเนินการใดๆได้โดยไม่ต้องมีการสั่งการ 
ข. มีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 
ค. ควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องออก  
ง. ด าเนินการแก้ไข/จัดการ และควบคุมขอบกพรอง 

 
47. ประสิทธิผลการการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง สามารถวัดได้จากอะไร? 
 ก. สามารถควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องได้  

ข. ไม่มีรายงานผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง 
 ค. ผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องไม่ถูกจัดส่งให้ลูกค้า 

ง.  ผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่องถูกน ากลับไปใช้ใหม่ได้ 
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48. ข้อใดไม่ใช่วัตถุประสงค์การชี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง ?  
ก. คัดแยกผลิตภัณฑ์ท่ีเกิดความพร่องออกจากผลิตภัณฑ์ที่ดี  
ข. เพ่ือตรวจสอบได้ง่าย 
ค. ป้องกันการน าผลิตภัณฑ์นั้นไปด าเนินการใดๆ 
ง. ให้เกิดความเข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง  

 
49. ประโยค “ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง” ในข้อก าหนด 8.7 หมายถึงข้อใด ? 

ก. ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ข. ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการตัดสินใจ 
ค. ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มจะออกนอกมาตรฐาน 
ง. ผลิตภัณฑ์ที่รอการตรวจวัดตามแผน 
 

50 เมื่อใดจึงจะท าการควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่บกพร่อง ? 
ก. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานจาการรับวัตถุดิบ 
ข. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานในระหว่างกระบวนการ 
ค. เมื่อพบผลิตภัณฑ์และบริการไม่เป็นตามมาตรฐานที่ส่งกลับมาจากลูกค้า 
ง. ถูกทุกข้อ 
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ข้อก าหนด 6.9 การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 
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9. การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 
 

 
 
9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

9.1.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจำรณำ: 
สิ่งที่จ ำเป็นตรวจติดตำมและตรวจวัด วิธีกำรในกำรตรวจติดตำม ตรวจวัด วิเครำะห์และประเมนิที่จ ำเปน็
เพื่อให้มั่นใจถึงผลที่ถูกต้อง เวลำกำรติดตำมและตรวจวัด เวลำวิเครำะห์และประเมินผลลัพธ์ทีไ่ด้จำกกำรเฝ้ำ
ติดตำมและกำรวัด 
องค์กรต้องท ำกำรประเมินสมรรถนะคุณภำพ และประสทิธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ 
องค์กรต้องเก็บรักษำเอกสำรข้อมูลหลักฐำนของผลจำกกำรด ำเนินกำร 

9.1.2 ความพึงพอใจลูกค้า 
องค์กรต้องเฝ้ำติดตำมข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับระดับกำรรับรู้ของลกูค้ำ ที่ลูกค้ำต้องกำร และ ควำมคำดหวังของ
ลูกค้ำได้รับกำรเติมเต็ม  
องค์กรต้องก ำหนดวิธีกำรเพื่อที่จะให้ได้ข้อมูลเหล่ำนี้มำตดิตำมและทบทวน 

9.1.3 การวิเคราะห์และประเมนิผล 
องค์กรต้องด ำเนินกำรวิเครำะห์และประเมินผล ข้อมูลและผลทีไ่ด้จำกกำรตรวจติดตำมและตรวจวัดผลทีไ่ด้
จำกกำรวิเครำะห์จะน ำไปใช้ประเมิน 
ควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
ระดับควำมพงึพอใจลูกค้ำ 
สมรรถนะและประสิทธิภำพของระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 
ประสิทธผิลของแผนงำน 
ประสิทธผิลของกำรด ำเนนิกำรระบุควำมเสี่ยงและโอกำส 
สมรรถนะของผู้ให้บริกำรภำยนอก 
ควำมจ ำเปน็ในกำรปรบัปรุงระบบบริหำรคุณภำพ 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
วำงแผนกำรตรวจติดตำม กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรประเมินผล โดยกำรก ำหนดสิ่งที่จ ำเป็นต้องติดตำม
ตรวจและกำรวัด วิธีกำรในกำรด ำเนินกำร เวลำ และผลลัพธ์ที่ได้ต้องถูกน ำไปวิเครำะห์และประเมินผล รวมทั้งมี
กำรน ำวิธีกำรทำงสถิติที่จ ำเป็นมำใช้ 
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. ก ำหนดรำยกำรที่ต้องท ำกำรเฝ้ำวัด เฝ้ำระวัง ดังนี้ 

- สอดคล้องผลิตภัณฑ์และบริกำร 
- ระดับควำมพึงพอใจลูกค้ำ 
- สมรรถนะ และประสิทธิผล QMS 
- ประสิทธิผลแผนงำน 
- ประสิทธิผลกำรจัดกำรกับควำมเสี่ยง และโอกำส 
- สมรรถนะผู้จัดหำภำยนอก 
- ควำมจ ำเป็นในกำรปรับปรุงระบบ 

2. จัดท ำแผนกำรกำรเฝ้ำวัด เฝ้ำระวังในแต่ละรำยกำร ซึ่งประกอบด้วย 
- วิธีกำรเฝ้ำระวัง ; กำรเก็บข้อมูลของรำยกำรี่ต้องกำรติดตำมผล 
- กำรวัด ; ก ำหนดกระบวนที่ให้ได้มำซึ่งรำยกำรที่ต้องกำรวัด เป็นหน่วยวัดผล 
- กำรวิเครำะห์ : พิจำรณำสมรรถนะกำรด ำเนินงำน  และผลกำรด ำเนินงำนต่ำงๆของรำยกำรวัด 
- กำรประเมิน : กำรติดตำมควำมก้ำวหน้ำของภำรกิจและหรือประเมินว่ำภำรกิจส ำเร็จตำม

วัตถุประสงค์ที่ก ำหนดไว้หรือไม่ 
3. ก ำหนดกระบวนกำรวัดให้ได้ข้อมูลย้อนกลับจำกลูกค้ำ กำรจัดกำรกับค ำร้องเรียน และกำรเก็บรวมรวมข้อมูล 
4. ด ำเนินกำรเฝ้ำติดตำมควำมพึงพอใจของลูกค้ำ เช่น กำรส ำรวจ กำรตอบกลับของลูกค้ำหลังกำรส่งมอบสินค้ำ 

และ บริกำรกำรประชุมกับลูกค้ำ กำรวิเครำะห์ส่วนแบ่งทำงกำรตลำด ของสัมมนำคุณ คืนสินค้ำในช่วงกำร
รับประกัน และรำยงำนจำกผู้จ ำหน่ำย 

5. ก ำหนดช่วงเวลำที่ด ำเนินกำรวิเครำะห์ กำรประเมินผลลัพธ์ เช่น  
ตัวอย่ำงกำรกำรติดตำม ตรวจวัด วิเครำะห์ และประเมินสมรรถนะหลักในกำรปฏิบัติ (KPI)  

(1) วิธีกำรเฝ้ำระวัง : กำรน ำผลผลิตผลิตภัณฑ์เทียบกับแผนกำรผลิตผลิตภัณฑ์ 
(2) กำรวัด : ก ำหนดให้ท ำกำรเก็บข้อมูลกำรด ำเนินงำนทุกวัน ค ำนวณออกว่ำเป็น %ผลกำรผลิต 
(3) กำรวิเครำะห์ : พิจำรณำสมรรถนะกำรด ำเนินงำน  และผลกำรด ำเนินงำนต่ำงๆของ KPI 
(4) กำรประเมิน : น ำสมรรถนะกำรด ำเนินงำนเทียบกับ KPI ที่ตั้งไว้ สรุปเป็นบรรลุวัตถุประสงค์ หรือไม่

บรรลุวัตถุประสงค์ 
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6. น ำผลกำรด ำเนินงำนขององค์กรที่ผ่ำนกำรวิเครำะห์มำประเมินผลเพ่ือพิจำรณำปรับปรุงกำรด ำเนินงำนของ
องค์กร และก ำหนดเป็นกำรพัฒนำ โดยมีแนวทำงกำรพิจำรณำ ดังนี้  

- กำรท ำให้ผลิตภัณฑ์และบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนด เช่น ควำมต้องกำรของลูกค้ำ กฎหมำย 
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง  

- กำรท ำให้แล้วเสร็จภำยในเวลำที่ก ำหนด เช่น กำรส่งมอบสินค้ำให้ตรงเวลำตำมที่นัดหมำยกับลูกค้ำ 
กำรให้บริกำรที่รวดเร็ว 

- กำรหำช่องทำงในกำรพัฒนำปรับปรุง เช่น กำรเพ่ิมผลผลิต กำรเพิ่มยอดขำย 
- กำรแสวงหำตลำดใหม่ๆ  เช่น กำรออกสินค้ำใหม่ กำรให้บริกำรใหม่ๆ  กำรออกสินค้ำส ำหรับลูกค้ำ

เฉพำะกลุ่ม (niche market) 
7. น ำแนวทำงกำรแก้ไขและพัฒนำเข้ำสู่กำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลง (ตำมข้อ 6.3) หรือกำรควบคุมกำร

เปลี่ยนแปลงในกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์และบริกำร (ตำมข้อก ำหนด 8.5.6) ต่อไป 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o ก ำหนดรำยกำร กำรวัดผลกำรด ำเนินงำน และกำรวัดควำมพึงพอใจและควำมคำดหวังลูกค้ำ 
o จัดท ำแผนกำรติดตำม ตรวจวัด วิเครำะห์ และประเมิน 
o วัดสมรรถนะกำรด ำเนินงำน ควำมสี่ยง ควำมพึงพอใจลูกค้ำ และควำมคำดหวังลูกค้ำ 
o วิเครำะห์สมรรถนะกำรด ำเนินงำน ควำมสี่ยง ควำมพึงพอใจลูกค้ำ และควำมคำดหวังลูกค้ำตำมแผน 
o ประเมินผล และก ำหนดแนวทำงกำรแก้ไข หรือพัฒนำ 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
วางแผน และด าเนินการตรวจประเมินภายใน เพื่อให้มั่นใจว่ามีการปฏิบัติสอดคล้องกับข้อก าหนดขององค์กรตาม

ระบบบริหารคุณภาพ และข้อก าหนดที่เก่ียวข้อง โดยต้องมีการจัดท าแผนการตรวจ โปรแกรมการตรวจประเมิน ความถี ่
วิธีการ ผู้รับผิดชอบ รายงานผลการตรวจประเมินภายใน และจัดเก็บข้อมูลการตรวจประเมิน 

 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 

กระบวนกำรตรวจประเมินภำยในระบบบริหำรงำนคุณภำพภำยในอยู่ภำยใต้ควำมรับผิดชอบของผู้บริหำร 
ซึ่งมีข้ันตอน ดังนี้ 
1. กำรจัดเตรียมผู้ตรวจประเมินภำยใน โดยกำรคัดเลือกผู้ที่จะท ำหน้ำที่เป็นผู้ตรวจประเมินภำยใน ต้องมี

ควำมสำมำรถในกำรตรวจประเมิน และคุณสมบัติ ดังนี้  
-  ควำมรู้ข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO 9001 
- ควำมรู้กระบวนกำรตรวจประเมิน 
- ควำมรู้ในระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กร 

2. กำรวำงโปรมแกรมกำรตรวจประเมินภำยใน ควรพิจำรณำสิ่งต่ำง ๆ ดังนี้ 
- ตรวจครบทุกหน่วยงำนตำมขอบข่ำยระบบบริหำรงำนคุณภำพ 

9.2 การตรวจประเมินภายใน 

9.2.1 องค์กรต้องด ำเนินกำรตรวจประเมินภำยใน ตำมช่วงเวลำที่วำงแผนไว้ เพ่ือให้มีข้อมูลของระบบ
บริหำรคุณภำพมีควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนดองค์กรส ำหรับระบบบริหำรคุณภำพ ข้อก ำหนด
มำตรฐำนสำกลฉบับนี้กำรปฏิบัติและคงรักษำไว้อย่ำงมีประสิทธิผล 

 

9.2.2  องค์กรต้อง 

วำงแผน จัดท ำ น ำไปปฏิบัติ และคงรักษำไว้ ตำรำงกำรตรวจประเมิน รวมถึงควำมถ่ี วิธีกำร 
ผู้รับผิดชอบ ข้อก ำหนดในกำรวำงแผน และกำรรำยงำน ซึ่งจะพิจำรณำจำกวัตถุประสงค์คุณภำพ, 
ควำมส ำคัญของกระบวนกำรที่เก่ียวข้อง กำรเปลี่ยนแปลงที่ส่งผลต่อองค์กร และผลกำรตรวจ
ประเมินครั้งที่ผ่ำนมำ 

ก ำหนดเกณฑ์และขอบเขตกำรตรวจติดประเมิน 

กำรเลือกผู้ตรวจประเมิน และกำรตรวจประเมินท ำให้มั่นใจว่ำตรงตำมวัตถุประสงค์และมีควำมเป็น
กลำงในขณะตรวจประเมิน 

ท ำให้มั่นใจว่ำผลกำรตรวจประเมินได้ถูกรำยงำนไปยังผู้บริหำรหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง 

ด ำเนินกำรแก้ไขและปฏิบัติกำรแก้ไขโดยมิให้ล่ำช้ำ 

จัดเก็บเอกสำรข้อมูลกำรตรวจประเมินไว้เป็นหลักฐำน เพ่ือแสดงกำรด ำเนินกำรตรวจประเมินและ 
แสดงถึงผลกำรตรวจประเมิน 
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- ตรวจครบทุกข้อก ำหนดของ ISO 9001 ที่ประยุกต์ใช้ 
- ตรวจข้อก ำหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้องกับระบบฯ 
- ตรวจให้ครบคลุมทุกพ้ืนที่ตำมขอบเขตกำรจัดท ำระบบฯ 

3. กำรวำงแผนและเตรียมกำรตรวจประเมินภำยใน ควรพิจำรณำสิ่งต่ำง ๆ ดังนี้ 
- ควำมถีใ่นกำรตรวจประเมิน ขึ้นอยู่กับควำมเหมำะสมของแต่ละองค์กร ซึ่งพิจำรณำจำก 

(1) ระยะเวลำที่น ำระบบไปปฏิบัติ  
(2) ควำมส ำคัญของกิจกรรมในระบบบริหำรงำนคุณภำพหรือกิจกรรมที่อำจส่งผลกระทบต่อ

กระบวนกำร ผลิตภัณฑ์เป็นพิเศษ  
(3) ผลกำรน ำระบบไปปฏิบัติที่ผ่ำนมำ 
(4) เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงที่ส ำคัญเกิดข้ึนในองค์กร ทั้งปัจจัยภำยในและปัจจัยภำยนอก 

- กำรแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินภำยใน คุณสมบัติที่ส ำคัญของผู้ตรวจประเมินภำยใน คือ 
(1) คัดเลือกจำกทะเบียนรำยชื่อผู้ตรวจประเมินภำยใน 
(2) ต้องเป็นอิสระในกำรตรวจ คือ ไม่ตรวจหน่วยงำนที่ตนรับผิดชอบ 
(3) ในทีมผู้ตรวจประเมินภำยใน ควรมีผู้ควำมรู้กระบวนกำรของผู้รับกำรตรวจประเมิน 

4. กำรเตรียมกำรตรวจประเมินของทีมตรวจประเมิน และผู้รับกำรตรวจประเมิน  
- ทีมตรวจประเมิน ทบทวนเอกสำรสำรสนเทศของหน่วยงำนรับกำรตรวจประเมิน วำงแผนกำรตรวจ

ประเมินหน่วยงำน และจัดท ำรำยกำรตรวจประเมิน (checklist)  
- ผู้บริหำรหน่วยงำนที่รับกำรตรวจประเมินภำยในแจ้งก ำหนดกำรตรวจประเมินภำยในให้ผู้ที่เกี่ยวข้องใน

หน่วยงำนของตนทรำบ เพื่อเตรียมพร้อมในด้ำนของเอกสำร สถำนที่ และผู้ปฏิบัติงำน 
5. กำรตรวจประเมินภำยในโดยกำรรวบรวมหลักฐำน ประเด็นส ำคัญท่ีจะต้องตรวจประเมินภำยใน คือ  

- ตรวจประเมินว่ำได้มีกำรน ำข้อก ำหนดที่เก่ียวข้องมำวำงเป็นกระบวนกำร 
- กำรด ำเนินกำรสอดคล้องกับระบบบริหำรงำนคุณภำพองค์กรได้ก ำหนดไว้  
- ประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำร  

6. พบข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมิน ผู้บริหำรหน่วยงำนที่รับกำรตรวจประเมินต้องด ำเนินกำรแก้ไข และ
จัดกำรผลกระทบจำกกำรแก้ไข  

7. กำรประชุมหลังกำรตรวจประเมินภำยใน (Closing meeting) หลังจบกำรตรวจประเมินภำยในแล้วคณะ
ผู้ตรวจประเมินภำยในต้องประชุมชี้แจง ร่วมกับผู้รับผิดชอบของหน่วยงำนที่รับกำรตรวจประเมินภำยใน
ทั้งหมด ให้ทรำบและเข้ำใจถึงควำมไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดที่ได้ตรวจพบและให้ CAR กับผู้รับกำรตรวจ
ประเมินภำยในเพ่ือพิจำรณำแก้ไขปรับปรุงต่อไป 

8. รำยงำนกำรตรวจประเมินภำยใน โดยหัวหน้ำคณะผู้ตรวจประเมินภำยในควรจัดท ำรำยงำน สรุปข้อดีหรือจุด
แข็งของหน่วยงำน สรุปข้อบกพร่องที่พบ สรุปข้อสังเกตเพ่ือใช้ในกำรปรับปรุงระบบ (ถ้ำมี) 
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9. กำรตรวจติดตำมผลกำรแก้ไขและป้องกันภำยหลังจำกที่แต่ละหน่วยงำนได้รับกำรร้องขอให้ด ำเนินกำรแก้ไข
แล้วต้องระบุรำยละเอียดแนวทำงในกำรแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่อง พร้อมทั้งก ำหนดวันแล้วเสร็จ ส่งกลบั
มำให้กับผู้ตรวจประเมินภำยในภำยในเวลำที่ก ำหนด  

10. หัวหน้ำคณะผู้ตรวจประเมินภำยในจัดท ำรำยงำนกำรติดตำมกำรแก้ไขและป้องกัน (Follow up report) ส่ง
ให้ผู้บริหำรหน่วยงำนที่รับกำรตรวจประเมินภำยในและผู้บริหำร 

11. สรุปผลเพื่อน ำเข้ำทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรโดยกำรสรุปรำยงำนกำรตรวจประเมินภำยในเพ่ือพิจำรณำทบทวน
ระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กรและก ำหนดแนวทำงกำรด ำเนินกำรที่เหมำะสมต่อไป  

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o จัดท ำแผนกำรตรวจประเมิน ซึ่งครอบคลุม ข้อก ำหนดที่เก่ียวข้อง ควำมเสี่ยง และกระบวนกำร 
o ก ำหนดคุณสมบัติ ควำมสำมำรถของผู้ตรวจประเมิน และท ำกำรแต่งตั้งผู้ตรวจประเมิน 
o ด ำเนินกำรตรวจประเมินภำยในตำมช่วงเวลำที่ก ำหนด  และจัดท ำรำยงำนกำรตรวจประเมิน 
o สรุปรำยงำนกำรตรวจประเมินต่อผู้บริหำรตำมช่องทำงที่ก ำหนด 
o ทบทวนประสิทธิผลกำรตรวจประเมิน เพ่ือน ำข้อมูลไปวำงแผนกำรตรวจประเมินครั้งถัดไป 
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วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
ท ำกำรทบทวนระบบบริหำรคุณภำพตำมช่วงเวลำที่ก ำหนดเพ่ือให้มั่นใจว่ำยังมีควำมเหมำะสม เพียงพอ 

และสอดคล้องกับทิศทำงกลยุทธ์ขององค์กร จัดเก็บข้อมูลสำรสนเทศผลกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 
 

ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. องค์กรต้องก ำหนดแผนกำรทบทวนกำรบริหำรงำน และต ำแหน่งงำนระดับบริหำรที่จะต้องร่วม

พิจำรณำทบทวนกับผู้บริหำรระดับสูง  
2. ก ำหนดองค์ประชุมของกำรทบทวนกำรบริหำรงำน โดยผู้บริหำรสูงสุดท ำหน้ำที่ประธำน  

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
9.3.1 ทั่วไป 

ผู้บริหำรสูงสดุต้องท ำกำรทบทวนระบบบริหำรคุณภำพขององคก์รตำมช่วงเวลำที่วำงแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจ
ว่ำมีควำมเหมำะสมอย่ำงต่อเนื่อง มีควำมพอเพียงมปีระสิทธผิล และมีควำมสอดคล้องกับทิศทำงกลยทุธ์ของ
องค์กร 
 
9.3.2 ปัจจัยน าเข้าการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร ต้องได้รับกำรวำงแผนและด ำเนนิกำร โดยค ำนงึถึงสถำนะของกำรด ำเนินกำร
จำกกำรทบทวนในครั้งทีผ่่ำนมำประเด็นกำรเปลี่ยนแปลงภำยในและภำยนอกที่เก่ียวข้องกับระบบบริหำรคุณภำพ  

ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธผิลระบบบริหำรคุณภำพ รวมถึงแนวโน้มข้อมูลจำกควำมพงึพอใจของลูกค้ำ 
และข้อมูลตอบกลับจำก ผู้มีส่วนได้สว่นเสียที่เก่ียวข้อง 

ขอบเขตที่ ได้ตรงตำมวัตถุประสงค์ที่ด้ำนคุณภำพ 
สมรรถนะของกระบวนกำร และควำมสอดคล้องของผลติภัณฑแ์ละบริกำร 
ควำมไม่สอดคล้องตำมข้อก ำหนด และ กำรปฏบิัติกำรแก้ไข 
ผลจำกกำรเฝำ้ติดตำมและตรวจวัด 
ผลกำรตรวจประเมนิ 
สมรรถนะของของผู้ให้บริกำรภำยนอก 
ควำมเพียงพอของทรัพยำกร 
ประสิทธผิลกำรด ำเนินกำรเพื่อระบุควำมเสี่ยงและโอกำส (ดูข้อ 6.1) 
ข้อเสนอแนะในกำรปรับปรุง 

 

9.3.3 ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

ผลจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรต้องรวมถึงกำรตัดสินใจและกำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับ  
โอกำสในกำรปรับปรุง ควำมจ ำเป็นในกำรปรับเปลี่ยนระบบบริหำรคุณภำพ ทรัพยำกรที่จ ำเป็น 

องค์กรต้องคงไว้ซึ่งเอกสำรข้อมูลที่แสดงถึงหลักฐำนของผลลัพธ์จำกกำรทบทวนฝ่ำยบริหำร 
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3. ก ำหนดควำมถี่ในกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร ซึ่งอำจจะเป็นเดือนละครั้ง  หรือไตรมำสละครั้งก็ได้ ขึ้นอยู่
กับควำมเหมำะสมและแนวทำงกำรบริหำรงำนของผู้บริหำรสูงของแต่ละองค์กร  โดยทั่วไปกำรก ำหนด
ควำมถี่ในกำรประชุม ควรจัดท ำเป็นแผนประจ ำปีไว้  

4. ผู้บริหำรแต่ละหน่วยงำนเตรียมข้อมูลเพื่อกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรตำมหน้ำที่ควำมรับผิดชอบต้อง
ครอบคลุมหัวข้อดังนี้ 

- สถำนะด ำเนินกำรจำกกำรทบทวนครั้งก่อน 
- กำรเปลี่ยนแปลงประเด็นภำยนอกและภำยในที่เกี่ยวข้องกับระบบฯ 
- สมรรถนะ และประสิทธิผลระบบบริหำรงำนคุณภำพ  

o ควำมพึงพอใจ และข้อมูลย้อนกลับจำกผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่ำงๆ 
o ระดับกำรบรรลุถึงวัตถุประสงค์ 
o สมรรถนะกระบวนกำร และควำมสอดคล้องของผลิภัณฑ์และบริกำร  
o ควำมไม่สอดคล้อง และปฏิบัติกำรแก้ไข 
o ผลกำรเฝ้ำระวังติดตำม และกำรตรวจวัด 
o ผลกำรตรวจประเมิน  
o สมรรถนะของผู้สนับสนุนผลิตภัณฑ์และบริกำร 

- ควำมเพียงพอทรัพยำกรที่ต้องใช้ 
- ประสิทธิผลของกิจกรรมที่ได้ด ำเนินกำรกับควำมเสี่ยง และโอกำส(ดู 6.1) 
- โอกำสส ำหรับกำรปรับปรุง 

5. จัดท ำข้อมูลสำรสนเทศผลกำรทบวนโดยฝ่ำยบริหำร ให้มีผลสรุปที่ชัดเจนและแจ้งให้กับผู้เกี่ยวข้องเพ่ือ
รับทรำบและด ำเนินกำรตำมมติหรือกำรสั่งกำรจำกกำรทบทวน ซึ่งครอบคลุมหัวข้อดังนี้ 

- โอกำสในกำรปรับปรุง 
- ควำมจ ำเป็นในกำรเปลี่ยนแปลงระบบบริหำรงำนคุณภำพ 
- ทรัพยำกรที่ต้องกำร 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o วำงแผนกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรและผู้บริหำรที่ต้องร่วมทบทวนฯ 
o รบรวมผลกำรวัด และ/หรือผลกำรประเมินเพ่ือเป็นข้อมูลกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 
o ด ำเนินกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรตำมแผนงำน 
o มีข้อมูลสำรสนเทศผลกำรตัดสินใจและด ำเนินกำรที่เก่ียวข้องกับกำรปรับปรุง ระบบ กระบวนกำร 

ผลิตภัณฑ์และบริกำร และทรัพยำกรที่จ ำเป็น 
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ตัวอย่างแผนการติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน 
บริษัท นครธานี กรุ๊ป จ ากัด 

แผนการด าเนนิงานระบบบริหารของตัวแทนฝ่ายบริหาร (ISO 9001:2015 ปี ๒๕๖๑ 
ล าดับ

ที่ 
เรื่อง ความถี่ ผู้รับผิดชอบ ด าเนินการ ปี ๒๕๖๑ หมาย

เหต ุม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. 

1 กำรทบทวนแผนยุทธศำสตร์ประจ ำป ี ทุกป ี MR แผน                           
ปฏิบัต ิ                           

2 กำรทบทวนบริบทตำมเป้ำประสงค์ประจ ำป ี
(Quality and Environmental Objective) 

ทุกป ี MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

3 กำรทบทวนควำมเส่ียงและโอกำสประจ ำปี 
(Risk and Opportunity) 

ทุกป ี MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

4 กำรทบทวนผลกำรประเมินประเด็นด้ำนสิ่งแวดล้อม  
(Environmental Aspect) 

ทุกป ี หัวหน้ำแผนก แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

5 กำรสื่อควำมเอกสำรสำรสนเทศระบบมำตรฐำนสำกล  ทุกป ี MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

6 วัดควำมพึงพอใจและควำมคำดหวังลูกคำ้ ทุก
เดือน 

MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

7 ประเมินสมรรถนะผลกำรด ำเนินงำน 
(Performance) 

ทุก
เดือน 

MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

8 กำรตรวจประเมินระบบบริหำรงำนคุณภำพ ร่วมกับ
ระบบกำรจัดกรสิ่งแวดล้อม 

ทุกป ี MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           

9 กำรประชุมทบทวนโดยฝำ่ยบริหำร ทุกป ี MR แผน                           

ปฏิบัต ิ                           
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ตัวอย่างการติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมินวัตถุประสงค์ 

 
 
 
 
 
 

ตัวอย่างรายงานสมรรถนะ เพื่อการวิเคราะห์ และการประเมิน 

เปา้หมายหลัก ระยะเวลาเฝ้าระวงั
ระยะเวลา
ประเมินผล ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. Achive NC CA

1.ผลประกอบการเปน็ไปตามแผนธุรกิจ ทุกเดือน ทุกปี KPI

Performance Q

C. Satisfaction

2.ผลิตภณัฑ์และผลการด าเนินงาน ทุกเดือน ทุกปี KPI
สอดคล้องตามข้อก าหนด Performance Q

C. Satisfaction

3.สมรรถนะด้านคุณภาพมีประสิทธิผล ทุกเดือน ทุกปี KPI

Performance Q&E

Risk treatment 
Performance External Providers

2.ผลิตภณัฑ์และผลการด าเนินงาน ทุกเดือน ทุกปี KPI
สอดคล้องตามข้อก าหนด Performance Q&E

C. Satisfaction

4.ความพึงพอใจลูกค้า และ ทุกปี ทุกปี KPI
และสอดคล้องข้อก าหนดของ Performance Q&E
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย C. Satisfaction fr Expt

5. ปรบัปรงุและพัฒนาอยา่งต่อเน่ือง ทุกเดือน ทุกปี KPI

Performance Q
Complaince Obligation

Monitoring Issue rerated

ผลการด าเนินงานป ี2017 ประสิทธิผลป ี2018
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วัตถปุระสงค์คุณภาพ  :   คะแนนประเมินความพึงพอใจจากลูกค้า เปา้หมาย :    80% 

ฝา่ย / แผนก  :      การตลาด ระยะเวลาวัดผล :  ทุกเดือน     วันท่ี :    ป ี2559

ส่วนท่ี 1 : ผลการด าเนินงาน
มกราคม กุมภาพันธ์ มีนาคม เมษายน พฤษภาคม มิถุนายน กรกฎาคม สงิหาคม กันยายน ตลุาคม พฤศจกิายน ธันวาคม เฉลีย่

#DIV/0!

#DIV/0!

#DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! 0.813

ส่วนท่ี 2 : กราฟสรุปผล

ส่วนท่ี 3 : การวิเคราะห์ผล และการแก้ไข /จัดการผลกระทบ / พัฒนาอย่างต่อเน่ือง
ล ำดับ เสรจ็จรงิการวิเคราะหห์าสาเหตทุี่แท้จรงิของปญัหา แนวทางการแก้ไขปอ้งกันปญัหา / พัฒนาอย่างตอ่เน่ือง ผู้รบัผิดชอบ ก าหนดเสรจ็

รายการ

 จน.IPQC. Defect  

 จน.ผลติ 
IPQC. Defect Rate  

0.00%
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40.00%
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ตัวอย่างการตรวจประเมินภายใน 
ตัวอย่างประกาศแต่งตั้งผู้ตรวจประเมิน 

 
ประกาศ 

ที่  1/010/2561 
เรื่อง แต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมินระบบxxx 

 
 เพื่อให้กำรบริหำรงำนระบบบริหำรงำนคุณภำพ ตำมมำตรฐำน ISO 9001:2015 ของบริษัทฯ เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ รวมถึงมี
กำรด ำเนินงำนไปตำมเป้ำหมำยและมีควำมต่อเนื่อง บริษัทฯ จึงเห็นสมควรแต่งตั้งผู้ตรวจประเมินภำยใน โดยมีวัตถุประสงค์ให้กำรด ำเนินงำน
ระบบบรหิำรงำนคณุภำพ ขององค์กรเป็นไปอย่ำงต่อเนื่อง มีประสทิธิภำพ และประสิทธิผลสอดคล้องกับนโยบำย ข้อก ำหนดผู้มีส่วนไดส้่วน

เสีย และบรรลุวตัถุประสงค์ที่ตั้งไว ้  บริษัทจึงได้พิจำรณำผูต้รวจประเมินภำยใน ดังนี้  
1. คุณข้ำวสำร    ปทุมธำนี 
2. คุณข้ำวหอม   สุรินทร ์
3. คุณข้ำวสวย    อยุธยำ 
4. คุณข้ำวเหนียว ขอนแก่น 
 

 โดยให้คณะผู้ตรวจประเมินระบบบริหำรงำนคณุภำพภำยในองค์กรมีหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ ดังต่อไปนี้ 
1. เตรียมแผนกำรตรวจประเมิน 
2. ประสำนงำนกับผู้บรหิำร  และผูร้บักำรตรวจประเมิน 
3. ศึกษำข้อก ำหนด  มำตรฐำน ควำมเสี่ยงและเอกสำรที่เกีย่วข้อง 
4. จัดเตรียมเครื่องมือกำรตรวจประเมิน  เช่น  Checklist  ฯลฯ 
5. ตรวจประเมินให้บรรลุตำมวัตถุประสงค์อย่ำงมีประสิทธิภำพ  และประสิทธิผล 
6. ออกรำยงำนกำรแก้ไขกรณีพบข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมิน 
7. ตรวจประเมินประสิทธิภำพของกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 
8. รำยงำนผลกำรตรวจประเมินต่อผูบ้ริหำร 

  
 ทั้งนี้ให้มีผลตั้งแต่วันท่ี 3 พฤษภำคม  2561 เป็นต้นไป  
 จึงประกำศมำให้ทรำบโดยทั่วกัน 
                       

ประกำศ ณ วันท่ี วันท่ี 2 พฤษภำคม  2561 
                                                                                                        ................................................... 

 ( นำยเติบโต ยั่งยืน  ) 
                   กรรมกำรผูจ้ัดกำร 
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ตัวอย่างการจัดท าตารางข้อก าหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงานเพื่อวางแผนการตรวจประเมิน 
 

ข้อ 
ก ำหนด 

ข้อก ำหนดตำมมำตรฐำน 
ISO 9001:2015 

กระบวนกำร และ/หรือข้อมลูสำรสนเทศ 
หน่วยงำน 

BM MG AMG SA IMP EXP EDI SHP MES AD AC SF 

4 บริบทขององค์กร             
4.1 ควำมเข้ำใจองค์กรและบริบท

ขององค์กร 
- คู่มือประเมินควำมเสี่ยง Part ข้อมูลองค์กร ๐            

4.2 ควำมเข้ำใจควำมถึงควำม
ต้องกำรและควำมคำดหวังของ
ผู้มีส่วนไดเ้สียองค์กร 

- คู่มือประเมินควำมเสี่ยง  Part ข้อก ำหนด 
เกณฑ์กำรปฏิบตัิที่เกี่ยวข้อง 

๐            

4.3 กำรก ำหนดขอบข่ำยระบบ - คู่มือประเมินควำมเสี่ยง  Part ขอบข่ำยกำร
จัดท ำระบบ 

๐            

4.4 ระบบกำรบริหำรและ
กระบวนกำร 

 

- คู่มือประเมินควำมเสี่ยง  Part Business 
Process Flow (กระบวนกำรธุรกจิ) 

- ผังโครงสร้ำงองค์กร (Corporates Org.) 
- ตำรำงกำรวำงระบบบรหิำรขององค์กรตำม

ข้อก ำหนด ISO 9001:2015 

๐            

5 ความเป็นผู้น า             
5.1 ควำมเป็นผู้น ำและพันธสัญญำ              

5.1.1 ทั่วไป  ประกำศแต่งตั้ง 
 ขอบข่ำยหน้ำท่ีผู้บริหำรระดับสูง 
  

๐            

5.1.2 กำรให้ควำมส ำคัญกับลูกค้ำ 
 

 ผังกระบวนกำรธรุกิจ (Business Process) 
 เอกสำรก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  

๐ / / /         
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5.2 นโยบำย 
 

 ประกำศนโยบำยด้ำนคุณภำพ 
 ประกำศวัตถดุ้ำนคณุภำพระดับองค์กร 

๐ / / / / / / / / / /  

5.3 บทบำทหน้ำท่ี ควำมรับผดิชอบ 
และอ ำนำจหนำ้ที่ในองค์กร   

 Job Description แต่ละต ำแหน่งงำน 
 ประกำศแต่งตั้ง เช่น ผู้ตรวจประเมินภำยใน 

๐ / / / / / / / / ๐ /  

6 การวางแผนส าหรับระบบ             
6.1 กำรด ำเนินกำรแสดงควำมเสี่ยง

และโอกำส 
 คู่มือกำรประเมินควำมเสี่ยงองค์กร  ๐ / / / / / / / / /  

6.1.1 กำรวำงแผนส ำหรับควำมเสี่ยง 
และโอกำส 

 เกณฑ์กำรประเมินควำมเสี่ยง 
 ผลกำรประเมินควำมเสีย่ง (Business Risk 

Profile) 

 ๐ / / / / / / / / /  

6.1.2 กำรปฏิบัติกำรเพื่อด ำเนินกำร
กับควำมเสีย่งและโอกำส 

 คู่มือประเมินควำมเสี่ยง  Part ข้อก ำหนด 
เกณฑ์กำรปฏิบตัิที่เกี่ยวข้อง 

 แผนลดควำมเสี่ยง /แผนควบคุมควำมเสี่ยง 

 ๐ / / / / / / / / /  

6.2 วัตถุประสงค์ และแผนงำนเพื่อ
ท ำให้บรรลุวตัถุประสงค ์

  ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐  

6.2.1 วัตถุประสงค์ตำมระดับ
กระบวนกำรที่เกีย่วข้อง  

 KPI แต่ละหน่วยงำน 
 

 ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐  

6.2.2 กำรวำงแผนเพื่อให้บรรล ุ   Action plan ตำมวัตถุประสงค์แต่ละฝ่ำย  ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐  

6.3 กำรวำงแผนกำรเปลีย่นแปลง   Action Plan 
 

๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ ๐ 
 

 
 
 

ตัวอย่างแผนการตรวจประเมิน 
                               แผนการตรวจประเมิน (AUDIT PLAN) ประจ าป ี2561       ครั้งที่ 1 
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Rev. 0 
PAGE 1  of 1 

วัตถุประสงค์การตรวจประเมิน : เพื่อตรวจประเมินการน าข้อก าหนดมาประยุกต์ใช ้และประสิทธิผลการด าเนินงานตามระบบที่จดัตั้งขึ้นทั้งองค์กร 

วัน/เดือน/ปี 
ที่ตรวจประเมิน 

เวลาที่ตรวจประเมิน 
หน่วยงานที่ถูกตรวจ

ประเมิน 
(Auditee) 

หัวข้อที่ตรวจประเมิน 
(Document Information / Requirement) 

หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 
(Lead Auditor) 

ผู้ตรวจประเมิน 
(Auditors) 

/07/2016 09.00-12.00 น. BM/MG ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  พิทยำ  สุทธิดำ 
/07/2016 09.00-12.00 น. AMG ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  ชำยแดน วันวิสำ 
/07/2016 13.00-17.00 น. SA ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  พักตร์พริ้ม สังคณำ 
/07/2016 13.00-17.00 น. SC ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  นพเกล้ำ จุฑำมำศ 
/07/2016 09.00-12.00 น. WH ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  กัญญำวีร ์ ศิริกำญจน ์
/07/2016 09.00-12.00 น. SF ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  สุชำต ิ วรนันท์ 
/07/2016 13.00-17.00 น. AD ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  กัญญำวีร ์ วรนันท์ 
/07/2016 13.00-17.00 น. MES ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  จำรุวรรณ ช่ืนขวัญ 
/07/2016 13.00-17.00 น. AC ตำมตำรำงข้อก ำหนดเชื่อมโยงกับหน่วยงำน  อรวรรณ ชำยแดน 
      

จัดท ำโดย:  ทบทวนโดย: Assistant Manager อนุมัติโดย: Branch Manager  
 

 
 
 
 

ตัวอย่างแผนการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
วำระกำรทบทวน หน่วยงำนท่ี

รับผิดชอบรำยงำน 
วิธีการ ควำมถี ่ 20xx 

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Oct Nov Dec 

Requirement%20Matrix.9001%20(2)%20(1).doc


 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO 9001:2015 และแนวทำงกำรจัดท ำระบบ 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                                                                                หน้ำ 4 จำก 16 
          #R.2 

a) สถำนะของกำรด ำเนินกำรจำกกำรทบทวนในครั้งที่ผ่ำนมำ ผู้จัดกำรฝ่ำย Meeting M / / / / / / / / / / / 
b) ประเด็นกำรเปลี่ยนแปลงภำยในและภำยนอกที่เกี่ยวข้องกับระบบ

บริหำรคุณภำพ 
ผู้จัดกำรฝ่ำย Meeting Q   /   /   /  / 

c) ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหำรคุณภำพ รวมถึง
แนวโน้มข้อมูลจำก 

1) ควำมพึงพอใจของลูกค้ำ และข้อมูลตอบกลับจำก ผู้มีส่วน
ได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง 

2) ขอบเขตที่ได้ตรงตำมวัตถุประสงค์ที่ด้ำนคุณภำพ 
3) สมรรถนะของกระบวนกำร และควำมสอดคล้องของ

ผลิตภัณฑ์และบริกำร 
4) ควำมไม่สอดคล้องตำมข้อก ำหนด และ กำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
5) ผลจำกกำรเฝ้ำติดตำมและตรวจวัด 
6) ผลกำรตรวจประเมิน 
7) สมรรถนะของของผู้ให้บริกำรภำยนอก 

ผู้จัดกำรฝ่ำย Report M 
 
 

/ / / / / / / / / / / 

d) ควำมเพียงพอของทรัพยำกร ผู้จัดกำรฝ่ำย Meeting Q   /   /   /  / 
e) ประสิทธิผลกำรด ำเนินกำรเพื่อระบุควำมเส่ียงและโอกำส  ผู้จัดกำรฝ่ำย Meeting Q   /   /   /  / 
f) ข้อเสนอแนะในกำรปรับปรุง ผู้จัดกำรฝ่ำย Meeting M / / / / / / / / / / / 
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ข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 9 กำรประเมินสมรรถนะ 
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1. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน” คือเรื่องใด ? 
ก. วางแผนการเฝ้าติดตามตรวจวัด วิเคราะห์ และ ปรับปรุงกระบวนการ  
ข. ด าเนินการเฝ้าติดตามตรวจวัด วิเคราะห์ และ ปรับปรุงกระบวนการ 
ค. น ากลวิธีทางสถิติมาใช้ตามความจ าเป็น  
ง. ถูกทุกข้อ 
 

2. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ข้อก าหนด 9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน ? 
ก. แผนการวัดผลการด าเนินงานแต่ละหน่วยงาน 
ข. แผนการตรวจประเมินระบบบริหารงานคุณภาพภายในองค์กร 
ค. แผนการวัดความพึงพอใจ และความคาดหวังลูกค้า 
ง. แผนการวัดสมรรถนะการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 

 
3. "การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน" องค์กรต้องวางแผนเพื่อประเมินสมรรถนะเกี่ยวกับเรื่องใดบ้าง ? 

ก. คุณภาพผลิตภัณฑ์และบริการ 
ข. ความพึงพอใจลูกค้า 
ค. การพัฒนาองค์กรตามวัตถุประสงค์ขององค์กร 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
4. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการ “การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน” ? 

ก. ก าหนด เป้าหมายด้านคุณภาพระดับองค์กร และมีเป้าหมายในระดับหน่วยงาน 
ข. เป้าหมายในการด าเนินงานวัดได้ในเชิงปริมาณเท่านั้น 
ค. แต่ละหน่วยงานในองค์กรมีผลการด าเนินงานคงที่ตลอด 3 ปีที่ผ่านมา 
ง. พนักงานองค์กรใช้หลักสถิติในการรายงาน 
 

5. วตัถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.1.2 ความพึงพอใจของลูกค้า” คือเรื่องใด ? 
ก. มีวิธีหาความพึงพอใจลูกค้า เพ่ือให้ได้ข้อมูลความพึงพอใจลูกค้า  
ข. มีวิธีการวัดความพึงพอใจลูกค้า เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่มาใช้งานได้ 
ค. มีข้อมูลระดับการรับรู้การด าเนินการตามข้อก าหนดของลูกค้า เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้า 
ง. เพ่ือให้ทราบสมรรถนะองค์กร  
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6. "ความพึงพอใจของลูกค้า" คือการวัดสมรรถนะองค์กร การด าเนินการให้สอดคล้องกับข้อก าหนดนี้เกี่ยวกับเรื่อง
ใดบ้าง ? 

ก. ก าหนดช่องทาง และช่วงเวลาการรับข้อมูล 
ข. การจัดการกับข้อมูลการรับข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้า 
ค. การเก็บรวบรวมข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้า 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
7. ข้อใดค ือประสิทธิผลการด าเนินงานเรื่อง การวัดความพึงพอใจของลูกค้า ? 

ก. มีข้อมูลความพึงพอใจลูกค้าที่สามารถน ามาวิเคราะห์ได้ 
ข. มีแบบวัดความพึงพอใจลูกค้า 
ค. มีเอกสารขั้นตอนด าเนินงานการรับข้องร้องเรียน และวัดความพึงพอใจ 
ง. มีระบบวัดความพึงพอใจลูกค้า  

 
8. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการ “การวัดความพึงพอใจของลูกค้า” ? 

ก. เป็นข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของลูกค้า 
ข. เป็นข้อมูลที่เก่ียวกับความพึงพอใจ ข้อร้องเรียน และค าแนะน าอื่นๆ 
ค. เป็นข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้าที่แสดงให้เห็นถึงสมรรถนะองค์กร 
ง. เป็นข้อมูลทางธุรกิจที่แสดงให้เห็นถึงสมรรถนะองค์กร 

 
9. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการ ความพึงพอใจของลูกค้า คือเรื่องใด?  

ก. แหล่งข้อมูลการวัดความพึงพอใจของลูกค้า 
ข. วิธีการวัดความพึงพอใจ 
ค. ช่วงเวลาวัดความพึงพอใจ 
ง.  ถูกทุกข้อ 
 

10. ข้อมูลเรื่องใดที่ไม่เป็นการวัด “ความคาดหวังของลูกค้า”?  
ก. ข้อเสนอแนะหรือค าแนะน า 
ข. ผลวัดการรับรู้การด าเนินงานตามข้อก าหนด 
ค. ผลการตรวจประเมินจากลูกค้า 
ง. ผู้บริหารพบปะเยี่ยมเยียนลูกค้า 
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11. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.2 การตรวจประเมินภายใน” คือเรื่องใด ? 
ก. สร้างความสามารถบุคลากรด้านการตรวจประเมิน 
ข. เพ่ือหาข้อบกพร่อง 
ค. เพ่ือให้มั่นใจว่ามีการปฏิบัติสอดคล้องกับข้อก าหนด  
ง. ถูกทุกข้อ  

 
12. จงเรียงล าดับขั้นตอนก่อน-หลงัของกระบวนการการตรวจประเมินภายใน ? 

1) การวางแผนและเตรียมการ 
2) การจัดเตรียมผู้ตรวจประเมินภายใน  
3) การตรวจประเมินภายใน 
4) รายงานผลการตรวจประเมิน 
5) สรุปผลเพื่อน าเข้าทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
6) การตรวจติดตามผลการแก้ไข  

ก.  1  2  3  4  5  6 
ข. 2   1  3  4  5  6 
ค. 2   1  3  4  6  5 
ง. 1   2   3  6  4  5 

 
13. ข้อใดคือข้อมูลสารสนเทศจาก “การตรวจประเมินภายใน” ตามข้อก าหนด 9.2 ?  

1 แผนการตรวจติดตาม    2 รายการตรวจประเมิน      3  ใบขอให้ปฏิบัติการแก้ไข 
4.  สรุปผลการตรวจประเมิน 5 รายงานการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

ก. 1  2  4   
ข. 1  2  3  4   
ค. 2  3  4  5 
ง. 2  3  4   

 
14. ประสิทธิผลการด าเนินงานการตรวจประเมินภายในสามารถวัดได้จากข้อได้อะไร? 

 ก. มีแผนการตรวจประเมินและเอกสารแต่งตั้งผู้ตรวจประเมิน 
ข. มีหลักฐานการตรวจประเมินครบถ้วน 

 ค. มีผลการตรวจประเมินครบทุกหน่วยงาน และครบทุกข้อก าหนด 
ง.  ผลการตรวจประเมินไม่พบใบขอให้ปฏิบัติการแก้ไข (CAR) 
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15. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการ การเฝ้าติดตามและตรวจวัดคือเรื่องใด?  
ก. ก าหนดช่วงเวลาเฝ้าติดตามและตรวจวัด 
ข. ก าหนดเกณฑ์ ขอบเขต ความถี่ และวิธีการตรวจวัด 
ค. ใช้วิธีการที่เหมาะสมในการเฝ้าระวัง 
ง. ถูกทุกข้อ 
 

16. สามารถก าหนดแหล่งข้อมูลความพึงพอใจของลูกค้าเพ่ือน ามาวิเคราะห์จากแหล่งใดบ้าง ? 
ก. การท าแบบสอบถาม 
ข. ข้อร้องเรียนจากลูกค้า 
ค. สถิติของเสีย ของส่งคืนจากลูกค้า  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
17. ข้อใดคอืวัตถุประสงค์ที่ครอบคลุมตามข้อก าหนด “9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร” ? 

ก. ระบบสอดคล้องกับข้อก าหนด 
ข. ระบบมคีวามเหมาะสม เพียงพอ และสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร 
ค. พิจารณาการเปลี่ยนแปลง และแนวโน้มการพัฒนาระบบ 
ง. ติดตามประสิทธิผลการด าเนินงานแต่ละหน่วยงาน 

  
18. ข้อใดกล่าวถูกต้องในเรื่องความถี่การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร”? 

ก. ขึ้นอยู่กับความเหมาะสมและแนวทางการบริหารงานของผู้บริหารสูงของ  
ข. ต้องทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพตามช่วงระยะเวลาที่วางแผน 
ค. ในช่วงที่เริ่มน าระบบมาใช้ควรจัดให้มีการประชุมบ่อยครั้ง   
ง. ถูกทุกข้อ 

  
19. บันทึกผลทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพข้อใดไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 9.3 ? 

ก. รายงานการทบทวนเป็นข้อมูลสารสนเทศ  
ข. มีข้อมูลเพื่อการทบทวนที่วิเคราะห์ได้ 
ค. ด าเนินการทบทวนโดยผู้บริหารขององค์กร 
ง. ท าการทบทวนตามช่วงเวลาที่วางแผน 
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20. ผลที่ได้รับจาก “9.3.3 ผลจากการทบทวน” คือข้อใด ? 
ก. สรุปผลการเฝ้าระวังติดตาม และการตรวจวัด 
ข. ผลการด าเนินการเกี่ยวกับการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบและกระบวนการ  
ค. ทรัพยากรที่ต้องใช้ในการพัฒนา 
ง. ประสิทธิผลการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 
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เฉลยข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 9 กำรประเมินสมรรถนะ 
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1. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน” คือเรื่องใด ? 
ก. วางแผนการเฝ้าติดตามตรวจวัด วิเคราะห์ และ ปรับปรุงกระบวนการ  
ข. ด าเนินการเฝ้าติดตามตรวจวัด วิเคราะห์ และ ปรับปรุงกระบวนการ 
ค. น ากลวิธีทางสถิติมาใช้ตามความจ าเป็น  
ง. ถูกทุกข้อ 
 

2. ข้อใดไม่ใช่ผลการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์ข้อก าหนด 9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน ? 
ก. แผนการวัดผลการด าเนินงานแต่ละหน่วยงาน 
ข. แผนการตรวจประเมินระบบบริหารงานคุณภาพภายในองค์กร 
ค. แผนการวัดความพึงพอใจ และความคาดหวังลูกค้า 
ง. แผนการวัดสมรรถนะการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 

 
3. "การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน" องค์กรต้องวางแผนเพื่อประเมินสมรรถนะเกี่ยวกับเรื่องใดบ้าง ? 

ก. คุณภาพผลิตภัณฑ์และบริการ 
ข. ความพึงพอใจลูกค้า 
ค. การพัฒนาองค์กรตามวัตถุประสงค์ขององค์กร 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
4. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการ “การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน” ? 

ก. ก าหนด เป้าหมายด้านคุณภาพระดับองค์กร และมีเป้าหมายในระดับหน่วยงาน 
ข. เป้าหมายในการด าเนินงานวัดได้ในเชิงปริมาณเท่านั้น 
ค. แต่ละหน่วยงานในองค์กรมีผลการด าเนินงานคงที่ตลอด 3 ปีที่ผ่านมา 
ง. พนักงานองค์กรใช้หลักสถิติในการรายงาน 
 

5. วตัถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.1.2 ความพึงพอใจของลูกค้า” คือเรื่องใด ? 
ก. มีวิธีหาความพึงพอใจลูกค้า เพ่ือให้ได้ข้อมูลความพึงพอใจลูกค้า  
ข. มีวิธีการวัดความพึงพอใจลูกค้า เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่มาใช้งานได้ 
ค. มีข้อมูลระดับการรับรู้การด าเนินการตามข้อก าหนดของลูกค้า เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้า 
ง. เพ่ือให้ทราบสมรรถนะองค์กร  
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6. "ความพึงพอใจของลูกค้า" คือการวัดสมรรถนะองค์กร การด าเนินการให้สอดคล้องกับข้อก าหนดนี้เกี่ยวกับเรื่อง
ใดบ้าง ? 

ก. ก าหนดช่องทาง และช่วงเวลาการรับข้อมูล 
ข. การจัดการกับข้อมูลการรับข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้า 
ค. การเก็บรวบรวมข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้า 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
7. ข้อใดค ือประสิทธิผลการด าเนินงานเรื่อง การวัดความพึงพอใจของลูกค้า ? 

ก. มีข้อมูลความพึงพอใจลูกค้าที่สามารถน ามาวิเคราะห์ได้ 
ข. มีแบบวัดความพึงพอใจลูกค้า 
ค. มีเอกสารขั้นตอนด าเนินงานการรับข้องร้องเรียน และวัดความพึงพอใจ 
ง. มีระบบวัดความพึงพอใจลูกค้า  

 
8. ข้อใดกล่าวถูกต้องเกี่ยวกับการ “การวัดความพึงพอใจของลูกค้า” ? 

ก. เป็นข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของลูกค้า 
ข. เป็นข้อมูลที่เก่ียวกับความพึงพอใจ ข้อร้องเรียน และค าแนะน าอื่นๆ 
ค. เป็นข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้าที่แสดงให้เห็นถึงสมรรถนะองค์กร 
ง. เป็นข้อมูลทางธุรกิจที่แสดงให้เห็นถึงสมรรถนะองค์กร 

 
9. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการ ความพึงพอใจของลูกค้า คือเรื่องใด?  

ก. แหล่งข้อมูลการวัดความพึงพอใจของลูกค้า 
ข. วิธีการวัดความพึงพอใจ 
ค. ช่วงเวลาวัดความพึงพอใจ 
ง.  ถูกทุกข้อ 
 

10. ข้อมูลเรื่องใดที่ไม่เป็นการวัด “ความคาดหวังของลูกค้า”?  
ก. ข้อเสนอแนะหรือค าแนะน า 
ข. ผลวัดการรับรู้การด าเนินงานตามข้อก าหนด 
ค. ผลการตรวจประเมินจากลูกค้า 
ง. ผู้บริหารพบปะเยี่ยมเยียนลูกค้า 
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11. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “9.2 การตรวจประเมินภายใน” คือเรื่องใด ? 
ก. สร้างความสามารถบุคลากรด้านการตรวจประเมิน 
ข. เพ่ือหาข้อบกพร่อง 
ค. เพ่ือให้มั่นใจว่ามีการปฏิบัติสอดคล้องกับข้อก าหนด  
ง. ถูกทุกข้อ  

 
12. จงเรียงล าดับขั้นตอนก่อน-หลงัของกระบวนการการตรวจประเมินภายใน ? 

1) การวางแผนและเตรียมการ 
2) การจัดเตรียมผู้ตรวจประเมินภายใน  
3) การตรวจประเมินภายใน 
4) รายงานผลการตรวจประเมิน 
5) สรุปผลเพื่อน าเข้าทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
6) การตรวจติดตามผลการแก้ไข  

ก.  1  2  3  4  5  6 
ข. 2   1  3  4  5  6 
ค. 2   1  3  4  6  5 
ง. 1   2   3  6  4  5 

 
13. ข้อใดคือหลักฐานผลการปฏิบัติงานจาก “การตรวจประเมินภายใน” ตามข้อก าหนด 9.2 ?  

1 แผนการตรวจติดตาม    2 รายการตรวจประเมิน      3  ใบขอให้ปฏิบัติการแก้ไข 
4.  สรุปผลการตรวจประเมิน 5 รายงานการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

ก. 1  2  4   
ข. 1  2  3  4   
ค. 2  3  4  5 
ง. 2  3  4   

 
14. ประสิทธิผลการด าเนินงานการตรวจประเมินภายในสามารถวัดได้จากข้อได้อะไร? 

 ก. มีแผนการตรวจประเมินและเอกสารแต่งตั้งผู้ตรวจประเมิน 
ข. มีหลักฐานการตรวจประเมินครบถ้วน 

 ค. มีผลการตรวจประเมินครบทุกหน่วยงาน และครบทุกข้อก าหนด 
ง.  ผลการตรวจประเมินไม่พบใบขอให้ปฏิบัติการแก้ไข (CAR) 
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15. เกณฑ์ที่ส าคัญในด าเนินงานเพ่ือควบคุมกระบวนการ การเฝ้าติดตามและตรวจวัดคือเรื่องใด?  
ก. ก าหนดช่วงเวลาเฝ้าติดตามและตรวจวัด 
ข. ก าหนดเกณฑ์ ขอบเขต ความถี่ และวิธีการตรวจวัด 
ค. ใช้วิธีการที่เหมาะสมในการเฝ้าระวัง 
ง. ถูกทุกข้อ 
 

16. สามารถก าหนดแหล่งข้อมูลความพึงพอใจของลูกค้าเพ่ือน ามาวิเคราะห์จากแหล่งใดบ้าง ? 
ก. การท าแบบสอบถาม 
ข. ข้อร้องเรียนจากลูกค้า 
ค. สถิติของเสีย ของส่งคืนจากลูกค้า  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
17. ข้อใดคือวัตถุประสงค์ที่ครอบคลุมตามข้อก าหนด “9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร” ? 

ก. ระบบสอดคล้องกับข้อก าหนด 
ข. ระบบมคีวามเหมาะสม เพียงพอ และสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร 
ค. พิจารณาการเปลี่ยนแปลง และแนวโน้มการพัฒนาระบบ 
ง. ติดตามประสิทธิผลการด าเนินงานแต่ละหน่วยงาน 

  
18. ข้อใดกล่าวถูกต้องในเรื่องความถี่การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร”? 

ก. ขึ้นอยู่กับความเหมาะสมและแนวทางการบริหารงานของผู้บริหารสูงของ  
ข. ต้องทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพตามช่วงระยะเวลาที่วางแผน 
ค. ในช่วงที่เริ่มน าระบบมาใช้ควรจัดให้มีการประชุมบ่อยครั้ง   
ง. ถูกทุกข้อ 

  
19. บันทึกผลทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพข้อใดไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 9.3 ? 

ก. รายงานการทบทวนเป็นข้อมูลสารสนเทศ  
ข. มีข้อมูลเพื่อการทบทวนที่วิเคราะห์ได้ 
ค. ด าเนินการทบทวนโดยผู้บริหารขององค์กร 
ง. ท าการทบทวนตามช่วงเวลาที่วางแผน 
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20. ผลที่ได้รับจาก “9.3.3 ผลจากการทบทวน” คือข้อใด ? 
ก. สรุปผลการเฝ้าระวังติดตาม และการตรวจวัด 
ข. ผลการด าเนินการเกี่ยวกับการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบและกระบวนการ  
ค. ทรัพยากรที่ต้องใช้ในการพัฒนา 
ง. ประสิทธิผลการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 
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ข้อก าหนด 6.10 การปรับปรุง (Improvement) 
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10. การปรับปรุง (Improvement) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
ก ำหนดและเลือกโอกำสส ำหรับกำรปรับปรุงระบบ และน ำไปปฏิบัติเพื่อให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด และสร้ำงควำม
พึงพอใจของลูกค้ำ 
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 

1. พิจำรณำสมรรถนะกำรด ำเนินงำน และสมรรถนะระบบกำรบริหำร (จำกข้อก ำหนดที่ 9) มำก ำหนดแนวทำง
แต่ละหัวข้อกำรวัดว่ำด ำเนินกำรต่อโดยกำรคงรักษำ หรือ ปรับรูปแบบกำรวัด หรือ เพ่ิมสมรรถนะของ
สมรรถนะกำรด ำเนินงำน สมรรถนะระบบ ควำมควำมพึงพอใจลูกค้ำ หรือเป็นโอกำสที่สำมำรถด ำเนินกำรได้ 

2. พิจำรณำแนวทำงเพ่ือก ำหนดแนวทำงว่ำจะ 
- ด ำเนินกำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ 
- กำรปรับปรุง  

 

10.1 ทั่วไป 

องค์กรต้องพิจำรณำและเลือกโอกำสในกำรปรับปรุง และด ำเนินกิจกรรมที่จ ำเป็นเพ่ือให้เป็นไปตำม
ข้อก ำหนดลูกค้ำและยกระดับควำมพึงพอใจลูกค้ำ ต้องประกอบด้วยกำรปรับปรุงผลิตภัณฑ์ และกำร
บริกำร เพื่อให้สอดคล้องกับควำมต้องกำรที่จะเกิดขึ นในอนำคต และควำมคำดหวัง กำรแก้ไข ป้องกัน 
หรือ ลดผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ กำรปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ 
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- กำรพัฒนำต่อไป 
- เป็นโอกำสที่องค์กรสำมำรถด ำเนินกำรได้ 

3. เพ่ือก ำหนด จัดสรร และหรือเพ่ิมทรัพยำกรที่จ ำเป็นอย่ำงเพียงพอ ครอบคลุมถึง ทรัพยำกรมนุษย์ และทักษะ
เฉพำะทำง โครงสร้ำงพื นฐำน เทคโนโลยี และกำรเงิน ในกำรกำรปฏิบัติ รักษำไว้ และกำรปรับปรุงระบบให้มี
ประสิทธิผล และเพ่ิมควำมพึงพอใจของลูกค้ำ 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
ด ำเนินกำรจัดกำร แก้ไข ทบทวน หำสำเหตุสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด ก ำหนดกำรปฏิบัติกำรแก้ไขมีวัตถุประสงค์
เพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องที่เกิดขึ นเพ่ือป้องกันไม่ให้ข้อบกพร่องเกิดขึ นซ  ำ และทบทวนประสิทธิผลของกำรแก้ไขที่ได้
ด ำเนินกำร และอำจจ ำเป็นต้องท ำกำรปรับปรุงระบบบริหำรคุณภำพที่มีอยู่ 
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 

1. ก ำหนดกระบวนกำรแก้ไขที่ประกอบด้วย กำรชี บ่งข้อบกพร่อง กำรด ำเนินกำรแก้ไข กำรวิเครำะห์สำเหตุ 
กำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ กำรจัดกำรผลกระทบที่เกิดจำกกำรแก้ไขฯ กำรด ำเนินกำรแก้ไขฯตำมที่
ก ำหนด และกำรติดตำมประสิทธิผล  

สรุปสาระส าคัญ  
o ต้องน ำสมรรถนะกำรด ำเนินงำน ผลกำรตรวจประเมิน ผลกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร ผลกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 

มำใช้ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่ำงต่อเนื่อง 
 
 

10.2 สิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและการปฏิบัติการแก้ไข 

10.2.1 เมื่อพบสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด รวมถึงที่เกิดจำกข้อร้องเรียน องค์กรต้องตอบสนองต่อสิ่งที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด ตำมควำมเหมำะสมดังนี  
ท ำกำรควบคุมและแก้ไข 

ด ำเนินกำรจัดกำรกับผลกระทบที่ตำมมำ 

ประเมินควำมจ ำเป็นในกำรปฏิบัติกำรส ำหรับก ำจัดสำเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพ่ือ
ป้องกันไม่ให้เกิดขึ นซ  ำ หรือเกิดขึ นในบริเวณอ่ืนๆ โดย 

ทบทวนและวิเครำะห์สิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดที่พบ 

พิจำรณำสำเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดที่พบ 

พิจำรณำสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดที่ใกล้เคียงกัน หรือมีโอกำสเกิดขึ น 

ด ำเนินกำรปฏิบัติกำรตำมควำมจ ำเป็น 

ทบทวนประสิทธิผลของกำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
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2. กำรชี บ่งของข้อบกพร่อง ซึ่งสำมำรถได้หลำยประเภท ตัวอย่ำงเช่น 
- ผลิตภัณฑ์และบริกำรบกพร่อง 
- กำรไม่น ำระบบมำประยุกต์ใช้ในองค์กร 
- กำรไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด ระเบียบปฏิบัติ พันธสัญญำ 
- กำรไม่น ำควำมเสี่ยงมำพิจำรณำ 
- กำรไม่ด ำเนินกำรจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำส 
- กำรไม่ปฏิบัติตำมระบบ 
- ผลกำรปฏิบัติไม่มีประสิทธิผล 
- ข้อร้องเรียนจำกลูกค้ำ 
- ข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมิน 
- ไม่บรรลุตำมวัตถุประสงคและเปำหมำย 

3. กำรแจ้งให้มีกำรแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่อง หน่วยงำนที่พบข้อบกพร่องสำมำรถรำยงำนข้อบกพร่องได้
หลำยรูปแบบ เช่น รำยงำนข้อบกพร่องNCR, รำยงำนกำรเบี่ยงเบนมำตรฐำนหรือข้อก ำหนดDR, กำรออก 
CAR, Complaint Report, Production Report, รำยงำนกำรประชุม เป็นต้น 

4. กำรด ำเนินกำรเบื องต้นกับข้อบกพร่อง และท ำกำรจัดกำรและควบคุมข้อบกพร่อง เพ่ือบรรเทำปัญหำหรือ
ท ำกลับสู่สภำพเดิมทันที 

5. กำรค้นหำสำเหตุที่แท้จริงผู้รับผิดชอบควรด ำเนินกำร ดังนี  
- ประเมินลักษณะของข้อบกพร่อง 
- ระบุปริมำณและแหล่งที่เกิดข้อบกพร่อง 
- ผู้รับผิดชอบในกำรแก้ไข ข้อบกพร่อง ค้นหำและวิเครำะห์หำสำเหตุที่แท้จริง ซึ่งควรใช้เครื่องมือทำง

สถิติ  เช่น ผังก้ำงปลำ (Cause and Effect Diagram), แผนภูมิควบคุม (Control Chart), ผังกำร
กระจำย (Scatter Diagram) 

- ข้อมูลต่ำงๆที่ได้จำกกำรค้นหำสำเหตุ ควรได้มีกำรบันทึกไว้โดยละเอียดเพ่ือใช้เป็นแหล่งข้อมูลต่อไปใน
อนำคตได้ 

6. ด ำเนินกำรป้องกันกำรเกิดข้อบกพร่องซ  ำ 
- ก ำหนดมำตรกำรป้องกันกำรเกิดข้อบกพร่องซ  ำโดยก ำจัดสำเหตุที่แท้จริงของข้อบกพร่องนั นๆ  
- พิจำรณำผลกระทบที่จะเกิดขึ นจำกกำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ 
- กำรแก้ไขพิจำรณำให้เหมำะสมกับปัญหำ และผลกระทบของปัญหำ ตลอดจนระบุผู้รับผิดชอบ และ

ก ำหนดเวลำแล้วเสร็จ 
7. กำรติดตำมผลกำรแก้ไขเมื่อถึงก ำหนดเวลำแล้วเสร็จ ต้องติดตำมและตรวจสอบประสิทธิผลของกำรแก้ไข

จำกสำเหตุ และผลกระทบจำกกำรแก้ไขโดยพิจำรณำจำกหลักฐำนและประสิทธิผลกำรด ำเนินกำรเพ่ือให้
มั่นใจว่ำข้อบกพร่องนั นๆจะไม่กลับมำเกิดขึ นอีก  
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8. กำรทบทวนและปรับปรุงสิ่งที่เกี่ยวข้อง โดยกำรน ำผลจำกกำรด ำเนินกำรป้องกันข้อบกพร่องซ  ำและกำร
จัดกำรผลกระทบมำพิจำรณำทบทวนและปรับปรุงระบบกำรบริหำร เช่น เอกสำรที่เกี่ยวข้อง  ทรัพยำกร  
แผนงำน ขั นตอนกำรด ำเนินงำน วิธีกำรปฏิบัติงำน หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 

9. น ำผลกำรทบทวนและกำรปรับปรุงมำพิจำรณำควำมเสี่ยงเพ่ือด ำเนินกำรต่อ (ข้อก ำหนด 6.1) 
10. จัดเก็บข้อมูลสำรสนเทศของสมรรถนะกำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำเพ่ือรำยงำนให้กับผู้เกี่ยวข้องรับทรำบ 

เพ่ือน ำไปพิจำรณำในกำรประชุมทบทวนกำรบริหำรงำนต่อไป  
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
วัตถุประสงค์ข้อก าหนด 
เพ่ือพิจำรณำสมรรถนะ ควำมเสี่ยงและโอกำสเป็นน ำมำเป็นข้อมูลสำรสนเทศในกำรเพิ่มควำมพึงพอใจลูกค้ำ และ
ปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง  
 
ขั้นตอนการปฏิบัติ 
1. ผู้บริหำรพิจำรณำปัจจัยภำยในและภำยนอกองค์กร สมรรถนะกำรด ำเนินงำน สมรรถนะระบบ  และควำมเสี่ยง

และโอกำสเพ่ือที่ก ำหนดแนวทำงกำรพัฒนำขององค์กร 
2. พิจำรณำสถำนกำรณ์หรือปัจจัยใดๆที่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อกำรรักษำหรือควำมสมบูรณ์ของระบบกำร

บริหำรงำนคุณภำพ ดังนี  
- ปัจจัยภำยใน ภำยนอกที่กระทบองค์กร (ตำมข้อก ำหนด 4.1)  
 ปัจจัยภำยใน เช่น กระบวนกำรผลิตภัณฑ์หรือบริกำรใหม่ กำรเปลี่ยนกระบวนกำรผลิตภัณฑ์หรือ

บริกำร กำรยกเลิกกระบวนกำรผลิตผลิตภัณฑ์หรือบริกำร ประสิทธิภำพทรัพยำกร วัฒนธรรม ควำม
ต้องกำรและควำมคำดหวังของลูกค้ำเปลี่ยนแปลงไป 

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

องค์กรต้องด ำเนินกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่องอย่ำงเหมำะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลต่อระบบบริหำร
คุณภำพ 

องค์กรต้องพิจำรณำผลลัพธ์จำกกำรวิเครำะห์และกำรประเมิน และผลจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร เพ่ือ
พิจำรณำ  ควำมจ ำเป็นหรือโอกำส ที่ใช้ระบุเป็นส่วนหนึ่งของกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 

 

 

สรุปสาระส าคัญ  
o ก ำหนดกระบวนกำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ 
o ด ำเนินกำรขจัดสำเหตุของข้อบกพร่องที่เกิดขึ นเพ่ือป้องกันกำรมิให้เกิดซ  ำ  จัดกำรกับผลกระทบทีเ่กิดจำกกำร

แก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ พิจำรณำและด ำเนินกำรตำมมำตรกำรที่จ ำเป็น 
o พิจำรณำควำมเสี่ยงที่เกิดขึ นจำกกำรแก้ไขเพ่ือป้องกันกำรเกิดซ  ำ 
o ทบทวนสิ่งที่ได้ด ำเนินกำรไปแล้ว และเก็บเป็นข้อมูลสำรสนเทศ 
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 ปัจจัยภำยนอก เช่น สภำพแวดล้อมธุรกิจเปลี่ยนแปลงไป ทิศทำงกลยุทธ์ ทำงกำรเมือง เศรษฐกิจ 
สังคม เทคโนโลยีสิ่งแวดล้อม กฎหมำย นโยบำยและวัตถุประสงค์คุณภำพ กำรส่งเสริมของภำครัฐ 
พฤติกรรมกำรใช้ผลิตภัณฑ์และบริกำรของผู้บริโภค กลยุทธ์คู่แข่ง 

3. แนวทำงกำรปรับปรุงสมรรถนะประกอบไปด้วยกิจกรรมต่ำงๆ ตัวอย่ำงเช่น 
- ก ำหนดเป้ำหมำยของคน โครงกำร และองค์กร 
- เปรียบวัด (Benchmarking) กับสมรรถนะของคู่แข่ง และวิธีปฏิบัติที่ดีที่สุด (Best Practice) 
- ประกำศให้เป็นที่รู้จัก และให้รำงวัลส ำหรับกำรบรรลุกำรปรับปรุง และ 

4. ด ำเนินกำรก ำหนดวัตถุประสงค์เพ่ือน ำไปวำงแผนควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงต่อไป (ตำมข้อก ำหนด 6.3) 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สรุปสาระส าคัญ  
o พิจำรณำสมรรถนะกำรด ำเนินงำน ปัจจัยภำยในภำยนอก 
o ก ำหนดวัตถุประสงค์กำรพัฒนำ และน ำไปด ำเนินกำรวำงแผนกำรพัฒนำ 
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ตัวอย่างรายงานการปฏิบัติการแก้ไขเพื่อป้องกันการเกิดซ้ า  
ใบค าขอให้ปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือป้องกันการเกิดซ้ า (CA : Corrective Action Request) 

 ISO 9001  ISO 14001  ISO 45001  ISO 50001  ISO 223001  อื่นๆ(ระบุ)   
ข้อก าหนด / หัวข้อ :   

หมายเลข CAR:    
เลขที่ CAR เดิม : .             

เรียน  :                           
ต าแหน่ง :   
หน่วยงาน  :                                                             

     ผลการตรวจประเมินภายใน คร้ังท่ี      
     ข้อร้องเรียนเลขที ่         ข้อเสนอแนะเลขที่                                                                   
      ผลการตรวจประเมินจากภายนอก   อื่นๆ (ระบุ)                                                 

ส่วนที่ 1. บันทึกความไม่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด       Major (รุนแรง)         Minor (เล็กน้อย)          Observation (ข้อสังเกต) 
ความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดทีถู่กตรวจพบ (Non Conformity:NC) :      

ผู้ตรวจสอบ :                                 ต าแหน่ง/หน่วยงาน :                                    วันที่ตรวจสอบ :                       _    

ส่วนที่ 2. การปฏิบัติการแก้ไข (Correction) 
การด าเนินการเบ้ืองต้น และการเยียวผลกระทบ (Correction) (ถ้ามี) : 
 
ส่วนที่ 3. การปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือป้องกันการเกิดซ้ า (Corrective Action : CA) 
สาเหตุ :  
 
 ล าดับ              การปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือป้องกันการเกิดซ้ า และผลกระทบจากการแก้ไข                  รับผิดชอบ      หน่วยงาน    ก าหนดเสร็จ 
 
 

 
 

   

ส่วนที่ 4. การพิจารณาน าการการปฏบิัติการแก้ไขเพื่อป้องกันการเกดิซ้ าไปประเมินความเสี่ยง ก่อนน าไปด าเนินการ  
 ไม่ต้องน าไปพิจารณาความเสี่ยง และโอกาส       
 ต้องน าไปพิจารณาความเสี่ยง และโอกาส     เพราะ  ปรับ/เปลีย่นอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องจักร    ปรับ/เปลี่ยนสภาพแวดล้อม          ปรับ/เปลี่ยนวิธี

ควบคุมจากเดมิ     ปรับ/เปลี่ยนผู้ปฏิบตัิงาน  ปรับ/เปลีย่นวัตถุดบิ   ปรับ/เปลี่ยนหน้าที่ความรับผิดชอบ  อ่ืนๆ 
ส่วนที่ 5. การติดตามผลบันทึกผลการติดตามการแก้ไขและผลกระทบ(ส่วนที่3) และความเสี่ยง(สว่นที4่) วันที่ : 

                                                                                                                                                                      
                                                                                                                                                                                                                                 

ผู้ตรวจประเมิน  :                            . 
บันทึกปิด CAR   การด าเนินการได้ผล ปิดประเด็น CAR    การด าเนินการไม่ได้ผล ต้องแก้ไขคร้ังท่ี 2 
กรณีการแก้ไขไม่มีประสิทธิภาพ ผลการแก้ไขคร้ังท่ี 2 : 

  
 

ผู้ตรวจ :    
วันที่ตรวจคร้ังท่ี 2 :    /   /   . 

ความเห็นผู้บริหาร:  
      
 

ผจก.ฝ่าย  :     
วันที ่:          /      /       . 

ก าหนดวันที่จะตรวจคร้ังท่ี 2 
 

ผจก.ฝ่ายรับทราบ 
วันที่ :       /     /     .   

ลงนามรับจะแก้ไขคร้ังท่ี 2 
 

ผจก.ฝ่ายรับทราบ 
วันที ่:       /     /     . 

 



 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO 9001:2015 และแนวทำงกำรจัดท ำระบบ 

 

 
โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                             หน้ำ 7 จำก 7 
#R.2 

ตัวอย่างการพัฒนาองค์กรตามท่ีวางแผนไว้ 
 

 

ล ำดบั วัตถุประสงค์(Objective)
ที่ หวัข้อ ตวัชี้วัด หน่วยวัด กำรค ำนวน

3
สง่ผลกระทบตอ่ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม
น้อยทีส่ดุ

3.1 มีสภำพกำรท ำงำนทีป่ลอดภัยตอ่พนักงำน ไม่มีอุบตัเิหตถึุงขั้นหยดุงำน รำย นับจ ำนวนอุบตัทิีเ่กิดขึ้นถึงขั้นหยดุงำนเกิน 3 วัน

ไดร้ับกำรรับรอง ISO 45001 ภำยในป ี2561 Certificate ไดร้ับ Certificate ตำมแผนงำนทีก่ ำหนดไว้

3.2 โรงงำนสวยสะอำดน่ำมอง สง่โรงงำนเข้ำประกวด ASEAN ENERGY AWORD ในป ี2562 ใบสมัคร กำรสง่เข้ำประกวดตำมแผนงำนทีก่ ำหนดไว้

3.3 ดแูลพ้ืนทีส่เีขียนในโรงงำนใหม้ีควำมสวยงำม ไดร้ับกำรรับรอง ISO 14001:2015 ภำยในป ี2561 Certificate ไดร้ับ Certificate ตำมแผนงำนทีก่ ำหนดไว้

วัตถุประสงค์องค์กร
ตวัชี้วัดผลกำรด ำเนินงำน (KPIs)
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ข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 10 กำรปรับปรุง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 1 จาก 3 
#R.2 

1. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “10 การปรับปรุง” คือเรื่องใด ? 
ก. เพ่ือให้มีการเก็บข้อมูลผลการด าเนินงาน 
ข. ก าหนดและเลือกโอกาสส าหรับการปรับปรุงระบบ  
ค. เพ่ือก าหนดแผนในการตรวจวัดได้ 
ง. เพ่ือให้ทราบความพึงพอใจของลูกค้า 

 
2. สามารถก าหนดแหล่งข้อมูลเพ่ือน ามาวิเคราะห์จากแหล่งใดบ้าง ? 

ก. สมรรถนะการด าเนินงาน 
ข. ผลการตรวจประเมิน 
ค. สถิติการแก้ไขเพ่ือป้องกันการเกิดซ  า  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
3. จงล าดับขั นตอนการวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือการปรับปรุง ? 

1. ผลการวิเคราะห์ 
2. การรวบรวมข้อมูล 
3. การวิเคราะห์ข้อมูล 

ก. 1 2    3 
ข. 1 3    2 
ค. 2 3    1 
ง. 3 2    1 
 

4. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “10.1 ทั่วไป” คือเรื่องใด? 
ก. มีเอกสารขั นตอนการด าเนินงานการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
ข. มีกระบวนการเพ่ือจัดการสิ่งที่ไม่เป็นไปตามวัตถุประสงค์องค์กร 
ค. มีข้อมูลสารสนเทศในการปรับปรุงสมรรถนะขององค์กร  
ง. มีแผนงานในกรณีท่ีผลการด าเนินงานไม่บรรลุวัตถุประสงค์ และเป้าหมาย 

 
 
 
 
 
 
 



โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 2 จาก 3 
#R.2 

5. ขั นตอนการด าเนินงานการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเป็นตามข้อใด ?  
1. ที่มาของหัวข้อเพ่ือการพัฒนา 
2. การรวบรวมข้อมูลเพ่ือการวิเคราะห์ 
3. วางแผนการปรับปรุงและพัฒนา 

ก. 1  2  3 
ข. 2  1  3 
ค. 2  3  1 
ง. 3  2  1 

 
6. “การปฏิบัติการแก้ไข” มีความหมายตามข้อใด ?  

ก. ผลการด าเนินงานที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบหรือสมรรถนะด้านคุณภาพท่ีต้องการ 
ข. การแก้ไขข้อบกพร่องที่เกิดขึ นเพ่ือป้องกันไม่ให้ข้อบกพร่องเกิดขึ นซ  า 
ค. ผลการด าเนินงานที่มีแนวโน้มไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบหรือสมรรถนะด้านคุณภาพที่ต้องการ 
ง. การด าเนินการก่อนที่จะเกิดข้อบกพร่องหรือปัญหา 
 

7. ข้อใดคอืลักษณะของ “ข้อบกพร่อง”? 
ก. ผลการปฏิบัติแต่มีแนวโน้มไม่มีประสิทธิผล 
ข. การทบทวนความต้องการและความคาดหวังของลูกค้า 
ค. การวิเคราะห์ตลาด 
ง. ผลการด าเนินงานไม่บรรลุตามวัตถุประสงค์คุณภาพ 

 
8. หน่วยงานที่พบข้อบกพร่องสามารถรายงานข้อบกพร่องได้หลายรูปแบบ  

ก. การออก CAR 
ข. Complaint Report 
ค. Deviation Report  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
 
 
 
 
 
 



โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 3 จาก 3 
#R.2 

9. การด าเนินการเบื องต้นกับข้อบกพร่องผู้รับผิดชอบด าเนินการตามล าดับในข้อใด ? 
1) ระบลุักษณะการเกิดข้อบกพร่อง 
2) ประเมินลักษณะของข้อบกพร่อง 
3) ควบคุมข้อบกพร่อง และเยียวยาผลกระทบ 
4) พิจารณาวิธีด าเนินการ/จัดการ และควบคุมข้อบกพร่อง  

ก. 1  2  3  4 
ข. 1  3  2  4 
ค. 2  1  4  3 
ง. 3  1  2  4 

 
10.  การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเชื่อมโยงกับข้อก าหนดใด ? 

(1) วตัถุประสงค์คุณภาพและแผนงาน 
(2) การพิจารณาความเสี่ยงและโอกาส 
(3) การวางแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
(4) ความพึงพอใจของลูกค้า 
ก. 1 2 3 4  
ข. 2 3 4 
ค. 1 2 3  
ง. 1 2 4 
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เฉลยข้อสอบ 

ข้อก ำหนด 10 กำรปรับปรุง 

 



 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
เฉลยข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 1 จาก 3 
#R.2 

1. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “10 การปรับปรุง” คือเรื่องใด ? 
ก. เพ่ือให้มีการเก็บข้อมูลผลการด าเนินงาน 
ข. ก าหนดและเลือกโอกาสส าหรับการปรับปรุงระบบ  
ค. เพ่ือก าหนดแผนในการตรวจวัดได้ 
ง. เพ่ือให้ทราบความพึงพอใจของลูกค้า 

 
2. สามารถก าหนดแหล่งข้อมูลเพ่ือน ามาวิเคราะห์จากแหล่งใดบ้าง ? 

ก. สมรรถนะการด าเนินงาน 
ข. ผลการตรวจประเมิน 
ค. สถิติการแก้ไขเพ่ือป้องกันการเกิดซ  า  
ง. ถูกทุกข้อ 

 
3. จงล าดับขั นตอนการวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือการปรับปรุง ? 

1. ผลการวิเคราะห์ 
2. การรวบรวมข้อมูล 
3. การวิเคราะห์ข้อมูล 

ก. 1 2    3 
ข. 1 3    2 
ค. 2 3    1 
ง. 3 2    1 
 

4. วัตถุประสงค์ของข้อก าหนด “10.1 ทั่วไป” คือเรื่องใด? 
ก. มีเอกสารขั นตอนการด าเนินงานการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
ข. มีกระบวนการเพ่ือจัดการสิ่งที่ไม่เป็นไปตามวัตถุประสงค์องค์กร 
ค. มีข้อมูลสารสนเทศในการปรับปรุงสมรรถนะขององค์กร  
ง. มีแผนงานในกรณีท่ีผลการด าเนินงานไม่บรรลุวัตถุประสงค์ และเป้าหมาย 

 
 
 
 
 
 
 



โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
เฉลยข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 2 จาก 3 
#R.2 

5. ขั นตอนการด าเนินงานการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเป็นตามข้อใด ?  
1. ที่มาของหัวข้อเพ่ือการพัฒนา 
2. การรวบรวมข้อมูลเพ่ือการวิเคราะห์ 
3. วางแผนการปรับปรุงและพัฒนา 

ก. 1  2  3 
ข. 2  1  3 
ค. 2  3  1 
ง. 3  2  1 

 
6. “การปฏิบัติการแก้ไข” มีความหมายตามข้อใด ?  

ก. ผลการด าเนินงานที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบหรือสมรรถนะด้านคุณภาพท่ีต้องการ 
ข. การแก้ไขข้อบกพร่องที่เกิดขึ นเพ่ือป้องกันไม่ให้ข้อบกพร่องเกิดขึ นซ  า 
ค. ผลการด าเนินงานที่มีแนวโน้มไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดของระบบหรือสมรรถนะด้านคุณภาพที่ต้องการ 
ง. การด าเนินการก่อนที่จะเกิดข้อบกพร่องหรือปัญหา 
 

7. ข้อใดคอืลักษณะของ “ข้อบกพร่อง”? 
ก. ผลการปฏิบัติแต่มีแนวโน้มไม่มีประสิทธิผล 
ข. การทบทวนความต้องการและความคาดหวังของลูกค้า 
ค. การวิเคราะห์ตลาด 
ง. ผลการด าเนินงานไม่บรรลุตามวัตถุประสงค์คุณภาพ 

 
8. หน่วยงานที่พบข้อบกพร่องสามารถรายงานข้อบกพร่องได้หลายรูปแบบ ? 

ก. การออก CAR 
ข. Complaint Report 
ค. Deviation  Report 
ง. ถูกทุกข้อ 

 
 
 
 
 
 
 



โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
เฉลยข้อสอบ_ข้อก าหนด 10 การปรับปรุง 

 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 3 จาก 3 
#R.2 

9. การด าเนินการเบื องต้นกับข้อบกพร่องผู้รับผิดชอบด าเนินการตามล าดับในข้อใด ? 
1) ระบลุักษณะการเกิดข้อบกพร่อง 
2) ประเมินลักษณะของข้อบกพร่อง 
3) ควบคุมข้อบกพร่อง และเยียวยาผลกระทบ 
4) พิจารณาวิธีด าเนินการ/จัดการ และควบคุมข้อบกพร่อง  

ก. 1  2  3  4 
ข. 1  3  2  4 
ค. 2  1  4  3 
ง. 3  1  2  4 

 
10.  การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเชื่อมโยงกับข้อก าหนดใด ? 

(1) วัตถุประสงค์คุณภาพและแผนงาน 
(2) การพิจารณาความเสี่ยงและโอกาส 
(3) การวางแผนควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
(4) ความพึงพอใจของลูกค้า 
ก. 1 2 3 4  
ข. 2 3 4 
ค. 1 2 3  
ง. 1 2 4 
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7 ขั้นตอนการจัดท าระบบบรหิารงานคุณภาพ ISO 9001 : 2015 
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ขั้นตอนการจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 

 

 
โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                            หน้า 1 จาก 18 
#R2 

ขั้นตอนการจัดท าระบบระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 
 

 ขั้นตอนและวิธีการน าระบบไปใช้งาน 
 กรณ ีการปรับมาตรฐานจากISO 9001:2008 เป็น ISO 9001:2015 
 

 
 
ขอบข่ายการปรับเปลี่ยนมาตรฐาน 
• เริ่มจาก ISO 9001:2015 และเน้นกับข้อก าหนดใหม่ๆ หรือ มีการปรับเปลี่ยน 
• ท าการอบรมให้มั่นใจว่าทีมบริหารและทีมผู้ตรวจมีความเข้าใจข้อก าหนดใหม่  
• ท าแผนการปรับเปลี่ยน เริ่มจาก(เบื้อง)บนลงล่าง  
 
ขั้นตอนในการจัดการกับการเปลี่ยนแปลงจากISO 9001:2008 เป็น ISO 9001:2015  

 
 
 
 



 

 โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015 
ขั้นตอนการจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2015 

 

 

 

โครงการพัฒนาหลักสูตร E-Learning/Mobile Learning มาตรฐาน ISO 9001:2015                           หน้า 2 จาก 18 
#R2 

กรณี การจัดระบบการบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 
ขอบข่ายการจัดท าระบบการบริหารงานคุณภาพ ประกอบด้วยขั้นตอนส าคัญ 15 ขั้นตอน ดังนี้ : - 

1. ฝ่ายบริหารแสดงความมุ่งมั่นในการจัดท าระบบ 
2. แต่งตั้งคณะด าเนินการระบบ 
3. การพิจารณาบริบท เพ่ือก าหนดขอบข่ายระบบการบริหารงานคุณภาพ 
4. ก าหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ 
5. ทบทวนระบบงานเดิมที่มีอยู่ 
6. วางแผนการด าเนินการจัดท าระบบและก าหนดระบบงานใหม่ให้สอดคล้องกับมาตรฐาน 
7. การประเมินความเสี่ยง 
8. จัดท าเอกสารระบบคุณภาพ 
9. ด าเนินการฝึกอบรม 
10. ปฏิบัติตามข้ันตอนการด าเนินการวิธีการปฏิบัติงาน 
11. ตรวจประเมิน 
12. แก้ไขข้อบกพร่อง 
13. ทบทวนการจัดการ 
14. ติดต่อขอรับการตรวจประเมินจากผู้ให้การรับรอง 
15. รับการตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรอง 
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2. แนวทางการจัดระบบ 
ขั้นตอนในการจัด ระบบการบริหารงานคุณภาพ โดยทั่วไปมีดังต่อไปนี้ 
1. ฝ่ายบริหารแสดงความมุ่งม่ันในการจัดท าระบบ 

   ผู้บริหารระดับสูงเข้ามามีส่วนร่วมในการจัดท าระบบโดยมีหน้าที่รับผิดชอบต่อประสิทธิผลของ
ระบบ  

- การสร้างบรรยากาศในการท างานที่บุคลากรสามารถเข้ามามีส่วนร่วมได้อย่างเต็มที่ในระบบ
การบริหารงานคุณภาพ  

- การสร้างกระบวนการให้ความส าคัญกับความต้องการ ความคาดหวังของลูกค้า และผู้ที่
เกี่ยวข้องกับองค์กร  

- น าแนวทางการพิจารณาความเสี่ยงเข้ามาใช้ในองค์กร เพ่ือให้การด าเนินงานเป็นไปอย่างมี
ประสิทธิผล  

- การมอบหมายหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดท าระบบ  
- ควรน าหลักการของการบริหารงานคุณภาพ โดยเฉพาะบทบาทของความเป็นผู้น าและการ

กระท าของตัวผู้บริหารระดับสูงเอง มาใช้เป็นพ้ืนฐานในการแสดงบทบาทของผู้บริหารระดับสูง  
ดังนี้ 

 บทบาทหน้าที่ผู้บริหารระดับสูง 
1. มีภาระรับผิดชอบต่อประสิทธิผลของระบบ 
2. นโยบายและวัตถุประสงค์สอดคล้องกับกลยุทธ์  และบริบทองค์กร 
3. บูรณาการระบบเข้ากับกระบวนการทางธุรกิจ 
4. การจัดสรรทรัพยากรอย่างเพียงพอ 
5. สื่อสารประสิทธิผลของระบบและการสอดคล้อง 
6. มั่นใจระบบการบริหารบรรลุผลสัมฤทธิ์ตามที่คาดหวังไว้  
7. ก ากับ และสนับสนุนบุคลากรเข้ามามีส่วนร่วมให้ระบบเกิดประสิทธิผล  
8. ส่งเสริมให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  
9. สนับสนุนบทบาทหน้าที่ให้ผู้บริหารได้แสดงความเป็นผู้น า และความมุ่งม่ันในการประยุกต์ใช้

มาตรฐาน 
 

2  แต่งตั้งคณะด าเนินการระบบ 
  เนื่องจากระบบการบริหารงานคุณภาพครอบคลุม ทุกกิจกรรม ทุกหน่วยงานและทุกคนในองค์กร  

แต่ละหน่วยงานจ าเป็นต้องศึกษาท าความเข้าใจและจัดกระบวนการในการด าเนินงานให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของมาตรฐาน  พร้อมทั้งน าไปปฏิบัติให้สอดคล้อง  ซึ่งการด าเนินงานดังกล่าวอาจเป็นสิ่งใหม่ที่
หน่วยงานยังไม่เคยมีมาก่อน  หรืออาจจะมีอยู่แล้วแต่ยังไม่ครบถ้วน  ดังนั้น ผู้บริหารระดับสูงจึง
จ าเป็นต้องแต่งตั้งทีมงานจัดระบบการบริหารงานคุณภาพซึ่งมาจากทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือให้
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ประสบความส าเร็จ ทั้งการจัดระบบและการน าระบบไปปฏิบัติได้อย่างเหมาะสม  ถูกต้องและเป็นไปใน
ทิศทางเดียวกันทั่วทั้งองค์กร การแต่งตั้งทีมงานเป็นการแสดงให้บุคลากรในองค์กรได้เห็นถึงความมุ่งมั่น
และตั้งใจแน่วแน่ของผู้บริหารระดับสูง 

ทีมงานจัดระบบการบริหารงานคุณภาพต้องเป็นผู้บริหารจากแต่ละหน่วยงานภายใต้ขอบข่าย และขอบเขต
การจัดท าระบบการบริหารงานคุณภาพ  

 บทบาทหน้าที่ผู้บริหาร 
1. ก าหนดวัตถุประสงค์  และแผนการจัดการระดับหน่วยงานตามวัตถุประสงค์และเป้าหมาย

ขององค์กรเพ่ือการพัฒนาปรับปรุง  
2. จัดท างบประมาณและค่าใช้จ่ายด้านการบริหารภายในหน่วยงาน 
3. ควบคุมและติดตามระบบให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 
4. ประสานงานเรื่องการชี้บ่งและประเมินความเสี่ยงด้านวัตถุประสงค์ และสมรรถนะที่เก่ียวข้อง 
5. ควบคุมกระบวนการให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่องค์กรก าหนด กฎหมายและข้อก าหนด 
6. ติดตามประสิทธิผลการด าเนินงานภายใต้ความรับผิดชอบ และรายงานต่อผู้บริหาร 
7. ส่งเสริมและสร้างความเข้าใจเรื่องนโยบายบริษัท กฎระเบียบข้อบังคับในการท างานให้แก่

ผู้ใต้บังคับบัญชา 
8. สร้างขวัญก าลังใจการร่วมมือท างานเป็นทีมให้แก่องค์กร สร้างความสัมพันธ์อันดีกับผู้มีส่วน

ได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้อง 
9. ส่งเสริมให้ผู้ใต้บังคับบัญชาเกิดการเรียนรู้พัฒนา และช่วยเหลือให้ค าแนะน าการด าเนินระบบ 

ISO 9001  
10. ให้ความร่วมมือในการท ากิจกรรมพิเศษต่างๆ เช่น 5ส TPM หรือมวลชนสัมพันธ์ เป็นต้น 

 
3. การพิจารณาบริบท เพื่อก าหนดขอบข่ายระบบการบริหารงานคุณภาพ 

การระบุขอบเขต(Boundaries) และขอบข่าย(Scope) ในการจัดท าระบบการบริหารงานคุณภาพ
ขององค์กร โดยจะพิจารณาจากผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร ปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก ข้อก าหนด
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง  
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8 การประเมินตนเองก่อนขอการรับรองการจัดการ 

ด้านระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 : 2015 
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ล าดับ รายการที่ประเมิน 
หลักฐานที่ใช้อ้างอิง 

(Process/Maintain Document Information 
/Retain Document Information) 

สถานการ
ด าเนินงาน 

1 2 3 

กระท าในการด าเนินการกับความเสี่ยงและ
โอกาสต่าง ๆ 6) โอกาสส าหรับการปรับปรุง 

3. ผลของการทบทวนประกอบด้วย 1)การตัดสินใจ
หรือปฏิบัติการเกี่ยวกับโอกาสในการปรับปรุง
อ ย่ า งต่ อ เนื่ อ ง  2) ค ว าม ต้ อ งก าร ใน ก า ร
เปลี่ยนแปลงระบบรวมถึงทรัพยากรที่ต้องการ 

4. จัดเก็บเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลกัฐานของผล
การทบทวนการบริหารงาน 

10 การพัฒนา    

10.1 ทั่วไป 
มีการก าหนดและพิจารณาผลการจัดการความเสีย่ง
และโอกาส ผลิตภณัฑ์และบริการ สมรรถนะ และ
ประสิทธิผลระบบ และน าไปปฏิบตัิ เพื่อให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดของลูกค้า 

-   

  

10.2 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและการปฏิบัติแกไ้ข 
1. มีกระบวนการปฏิบัติการแกไ้ขทีค่รอบคลุมและ

ปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด รวมถึงข้อ
ร้องเรียนจากลูกค้า โดยกระบวนการครอบคลุม 
การทบทวนความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
ด าเนินการควบคุมและแก้ไข ด าเนนิการกับ
ผลกระทบท่ีตามมา  

2. การปฏิบัติการเพื่อก าจดัสาเหตุประกอบด้วย
การพิจารณาสาเหตุของสิ่งทีไ่ม่เปน็ไปตาม
ข้อก าหนด และสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่
คล้ายคลึงกัน การพิจารณาด าเนินการเพื่อไม่ให้
เกิดซ้ า  ด าเนินการที่จ าเป็น การทบทวน
ประสิทธิผลของการด าเนินการปฏบิัติการแก้ไข 
การปรับปรุงความเสี่ยงและโอกาสตามความ
จ าเป็น การเปลี่ยนแปลงระบบถ้าจ าเป็น 

3. จัดเก็บเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐาน 

-   

  

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
1. ด าเนินการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเพื่อให้มั่นใจว่า

ระบบท่ีมีอยู่มเีพียงพอ และมีประสิทธิผล 
2. วางแผนการปรับปรุง และบริหารความเสีย่งไว้  

  

  

 


