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Quality System Management Manual



1. วัตถุประสงค์ (Purpose)
คู่มือฉบับนี้จัดทำขึ้นเพื่อใช้เป็นแนวปฏิบัติที่แสดงถึงสิ่งที่จำเป็นในการปฏิบัติงาน และการทำงานตามระบบคุณภาพ ซึ่งคาดหวังว่าจะทำให้มีการดำเนินงานอย่างเป็นระบบ จนสามารถสำเร็จลุล่วงตามเป้าหมายที่บริษัทได้วางไว้ ตามกรอบกลยุทธ์ และสอดคล้องกับบริบทองค์กรได้
2. ขอบเขตของการประยุกต์ใช้ (Scope) 
คู่มือนี้ใช้สำหรับเป็นมาตรฐานเบื้องต้นในการบริหารจัดการระบบการปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพ โดยเริ่มต้นตั้งแต่การกำหนดวิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) วัตถุประสงค์ (Objective) และเป้าหมาย (Goal) ของการปฏิบัติงาน  มีการประเมินความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน (Risk Assessment) มีการวางแผนงาน (Plan) ด้วยการทำแผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) เริ่มจากการทำคู่มือการบริหารงานของหน่วยงาน (Work Manual) การกำหนดขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงาน และแผนการดำเนินการ มีการลงมือปฏิบัติตามแผนงานที่กำหนด (Do) มีการตรวจสอบและทบทวนผลของการปฏิบัติงานตามแผน (Check) เพื่อดูว่าผลลัพธ์ที่ได้เป็นไปตามค่าเป้าหมาย (Goal) และค่าควบคุม (Control) หรือไม่ และจบด้วยมีการปรับปรุงวิธีการปฏิบัติงาน (Action) เพื่อให้ผลของการปฏิบัติงานตามแผนงานเป็นไปตามค่าเป้าหมายที่กำหนดไว้ หรือดียิ่งขึ้นกว่าเดิม ของบริษัท บริหารงานเพื่อความยั่งยืน จำกัด เท่านั้น
3. คำนิยาม (Definition) : 
	1. จุดมุ่งหมายขององค์กร
(Purpose of the organization)
	[bookmark: _GoBack]สิ่งที่องค์กรคาดหวัง (Expect) และต้องการ (Need) ในการดำเนินงานในปัจจุบันและอนาคต หรือ ทิศทางและเป้าหมายขององค์กรในช่วงเวลาระยะกลางถึงระยะยาว (3 ปี - 5 ปี) ซึ่งมีชื่อเรียกโดยทั่วไป เช่น วิสัยทัศน์ พันธกิจ เป้าหมาย เป็นต้น โดยองค์กรในภาพใหญ่หมายถึงตลอดทั่วทั้งบริษัท และในภาพเล็กหมายถึงเฉพาะหน่วยงาน หรือในระดับบุคคลก็ได้

	2. วิสัยทัศน์ (Vision)
	ความคาดหวัง (Expect) เกี่ยวกับองค์กรในอนาคต เป็นการชี้ถึงทิศทางที่องค์กรต้องการจะมุ่งไป

	3. พันธกิจ (Mission)
	กิจกรรมหลักและลักษณะงานสำคัญขององค์กร เพื่อนำไปสู่วิสัยทัศน์ที่องค์กรกำหนดขึ้น

	4. วัตถุประสงค์ (Objective)
	ผลลัพธ์สุดท้ายที่องค์กรปรารถนาให้บรรลุในสิ่งที่คาดหวังในเชิงปฏิบัติการตามแผนกลยุทธ์ ที่แสดงถึงความต้องการที่จะกระทำสิ่งต่างๆ ให้ปรากฏผลเป็นรูปธรรม โดยจะต้องคำนึงถึงลักษณะที่ดี 5 ประการ (SMART)

	5. เป้าหมาย (Goals)
	ผลลัพธ์สุดท้ายที่องค์กรปรารถนาให้บรรลุในสิ่งที่คาดหวังในเชิงนามธรรม (Abstract) หรือนโยบาย (Policy) ตามแผนกลยุทธ์ เพื่อแสดงให้เห็นผลลัพธ์ที่ระบุคุณภาพ หรือปริมาณงานที่คาดว่าจะทำให้บังเกิดขึ้นในระยะเวลาที่กำหนดไว้

	6. ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
(Interested parties)
	บุคคลหรือองค์กรที่สามารถทำให้เกิดผลกระทบหรือได้รับผลกระทบจากการตัดสินใจหรือกิจกรรมขององค์กร

	7. ทิศทางกลยุทธ์ 
(Strategy direction)
	แผนหลักในการทำงาน ซึ่งขึ้นอยู่กับสถานการณ์และความได้เปรียบเสียเปรียบในการแข่งขันทางธุรกิจ ต้องมีการปรับให้เหมาะกับสถานการณ์และการเปรียบเทียบกำลังกับคู่แข่ง ซึ่งจำเป็นต้องรู้ศักยภาพของตัวเอง ว่ามีจุดแข็งจุดอ่อนอะไร ประเมินคู่แข่งว่า เข้มแข็งหรือมีจุดอ่อนที่ใด และจะมีแผนหลักในการทำงานอย่างไร

	8. SWOT
S : Strengths (จุดแข็ง)
W : Weaknesses (จุดอ่อน)
O : Opportunities (โอกาส)
T : Threats (อุปสรรค)
	กลยุทธ์การตลาด 4 ด้าน ซึ่งได้แก่ 
· จุดแข็ง ซึ่งเป็นจุดเด่นของธุรกิจ 
· จุดอ่อน ที่เป็นข้อเสียเปรียบของธุรกิจ 
· โอกาส คือปัจจัยที่เอื้อประโยชน์ให้ดำเนินธุรกิจได้ตามแผนการตลาดที่กำหนดไว้ 
· ปัญหาอุปสรรคที่อาจมีผลกระทบต่อการดำเนินธุรกิจ

	9. ความเสี่ยง (Risk)
	โอกาสที่จะเกิดความผิดพลาด ความเสียหาย การรั่วไหล ความสูญเปล่า หรือเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ หรือการกระทำใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นภายใต้สถานการณ์ที่ไม่แน่นอน ซึ่งอาจเกิดขึ้นในอนาคตและมีผลกระทบหรือทำให้การดำเนินงานไม่ประสบความสำเร็จตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายขององค์กร ทั้งในด้านยุทธศาสตร์ การปฏิบัติงาน การเงิน และการบริหาร

	10. การบริหารความเสี่ยง 
(Risk Management)
	กระบวนการดำเนินงานขององค์กรที่เป็นระบบและต่อเนื่อง เพื่อช่วยองค์กรให้สามารถลดมูลเหตุของแต่ละโอกาสที่จะเกิดความเสียหาย ให้ระดับของความเสียหายและขนาดของความเสียหายที่จะเกิดขึ้นในอนาคต อยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้ ประเมินได้ ควบคุมได้ และตรวจสอบได้อย่างมีระบบ โดยคำนึงถึงการบรรลุวัตถุประสงค์หรือเป้าหมายขององค์กรเป็นสำคัญ

	11. ปัจจัยความเสี่ยง 
(Risk Factor)
	ต้นเหตุ หรือสาเหตุที่มาของความเสี่ยง ที่จะทำให้ไม่บรรลุวัตถุประสงค์ที่กำหนดไว้ โดยต้องระบุได้ด้วยว่าเหตุการณ์นั้นจะเกิดที่ไหน เมื่อใดและจะเกิดขึ้นได้อย่างไรและทำไม ทั้งนี้สาเหตุของความเสี่ยงที่ระบุควรเป็นสาเหตุที่แท้จริง เพื่อจะได้วิเคราะห์และกำหนดมาตรการความเสี่ยง ในภายหลังได้อย่างถูกต้อง





4. หน้าที่ / ความรับผิดชอบ (Roles / Responsibilities): 
	กรรมการผู้จัดการ และผู้บริหาร
	กำหนดจุดมุ่งหมายขององค์กร ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) วัตถุประสงค์ / เป้ามาย (Objective / Goals) และกำหนดนโยบายของบริษัท รวมถึงพิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม

	ตัวแทนฝ่ายบริหารด้านคุณภาพ
	นำเสนอให้เกิดการทบทวนจุดมุ่งหมายของบริษัทตามสภาพแวดล้อมทางธุรกิจที่เปลี่ยนแปลงไป และสื่อสารให้พนักงานภายในบริษัทมีความเข้าใจด้านนโยบายด้านคุณภาพ

	ผู้บริหาร (ผู้จัดการฝ่าย / ผู้จัดการส่วน / หัวหน้าทีมงาน / พนักงานที่ได้รับมอบหมาย)
	· รับผิดชอบการจัดทำแผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ / เป้าหมายของหน่วยงานและบริษัท
· พิจารณากำหนดปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก (Internal & External issue) ที่ส่งผลกระทบต่อจุดมุ่งหมายของบริษัททางด้านคุณภาพ โดยพิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม
· พิจารณาระบุความต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ที่เกี่ยวข้องกับบริษัท
· พิจารณาระบุกระบวนการหลัก และกระบวนการสนับสนุนของหน่วยงาน
· พิจารณากำหนด business process flow chart ของบริษัท
· พิจารณา input, output แบบ process approach กระบวนการ
· พิจารณาระบุและประเมินความเสี่ยงและโอกาส ของบริษัท และของหน่วยงาน
· จัดทำมาตรการต่าง ๆ ตามเกณฑ์ที่กำหนด ของผลประเมินความเสี่ยงและโอกาส ของบริษัท



5. บันทึก (Record) : 
1. QM-FO-101 	: แบบวิเคราะห์ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder Analysis)
2. QM-FO-102 	: บริบทองค์กร (Context of the organization)
3. QM-FO-103 	: แบบวิเคราะห์กระบวนการหลัก (Key Process Analysis) 
4. QM-FO-104	: แผนผังองค์กร (Organization chart)
5. QM-FO-105 	: Business process flow chart 
6. QM-FO-106 	: Input - Output Process Analysis - Turtle Diagram 
7. QM-FO-107 	: แบบติดตามสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
8. QM-FO-108 	: แบบประเมินความเสี่ยงและโอกาส
9. QM-FO-109 	: แบบโครงการลดความเสี่ยง
10. QM-FO-110 	: แผนการปฏิบัติงาน (Action Plan)
11. QM-FO-111 	: สรุปผลการดำเนินงานตามวัตถุประสงค์และเป้าหมาย 
  (Key Performance Indicator Summary)
12. DC-IK-001 	: วัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน (Internal KPIs)
6. เอกสารอ้างอิง (Reference) :
1. QM-MA-001	: คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
2. DC-PO-001	: ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร (Document Control)
3. DC-PO-002	: ขั้นตอนการควบคุมเอกสารสนเทศ (Documented Information Control Procedure)
4. DC-PO-003	: ขั้นตอนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (Management Review Procedure)
5. นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ และเป้าหมายขององค์กร (Quality Policy, Quality Objectives and Corporate Key Performance Index (Corp KPIs) or Targets) 
6. ข้อกำหนดมาตรฐาน ISO 9001: 2015

7. ขั้นตอนการปฏิบัติ (Procedure)
การกำหนดวิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) วัตถุประสงค์ (Objective) และ เป้าหมาย (Goals) และการนำไปปฏิบัติ
1. กรรมการผู้จัดการ และผู้บริหาร ร่วมกันกำหนดจุดมุ่งหมายขององค์กร ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) เป้าหมาย (Goals) และวัตถุประสงค์ (Objective) ในระดับองค์กร โดยในระดับหน่วยงานให้เป็นหน้าที่ของผู้บริหารและพนักงานในสังกัดของแต่ละหน่วยงานเป็นผู้ดำเนินการ
2. กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหารขององค์กร รวมไปถึงพนักงานที่ได้รับมอบหมาย ร่วมกันระดมสมอง (Brainstorming) เพื่อประเมินความเสี่ยงและโอกาสจากปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก ที่มีผลกระทบต่อจุดมุ่งหมาย (Purpose of the organization / work unit) ทิศทางกลยุทธ์ (Strategy direction) และผลกระทบต่อความสามารถขององค์กร หรือหน่วยงาน ในการบรรลุผลลัพธ์ตามที่คาดหวังไว้ต่อระบบการบริหารคุณภาพด้วยการใช้ SWOT Analysis เป็นเครื่องมือในการช่วยวิเคราะห์ โดยบันทึกผลลงในแบบ บริบทองค์กร (Context of the organization ) (QM-FO-102) ทั้งนี้ให้มีการการทบทวนผลการวิเคราะห์ปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก อย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี ในการประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร หรือในการประชุมอื่น ๆ ขององค์กร หรือของแต่ละหน่วยงาน ตามความเหมาะสม

การจัดทำคู่มือการบริหารงานขององค์กร
1. จัดทำหรือทบทวนแผนผังองค์กร (Organization Chart) ด้วยแบบ Organization Chart (QM-FO-104) พร้อมกำหนดบทบาท หน้าที่ และโครงสร้างการบริหารงาน ดังนี้
a. กรรมการผู้จัดการ และผู้บริหาร เป็นผู้จัดทำและทบทวนในระดับบริษัท
b. ผู้บริหาร ร่วมกับพนักงานที่ได้รับมอบหมายในหน่วยงาน เป็นผู้จัดทำและทบทวนในระดับหน่วยงานตนเอง
2. ผู้บริหารนำเสนอต่อกรรมการผู้จัดการเพื่อขออนุมัติใช้งาน
3. ผู้บริหารสื่อสารกับทีมงานในหน่วยงานทราบ



การประเมินความเสี่ยงและโอกาสจากปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอก
1. วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายนอก เป็นการวิเคราะห์ตลาด ซึ่งเป็นปัจจัยภายนอกที่องค์กร หรือหน่วยงานไม่สามารถควบคุมได้ แต่ส่งผลกระทบต่อองค์กร / หน่วยงาน แบ่งเป็น
· ด้านบวก 	คือ 	โอกาสซึ่งจะส่งผลดี เอื้อประโยชน์ หรือส่งเสริมการดำเนินงานขององค์กร หรือหน่วยงาน
· ด้านลบ 	คือ 	อุปสรรคที่เป็นข้อจำกัดที่ควบคุมไม่ได้ ส่งผลร้ายต่อการดำเนินงาน ซึ่งองค์กร หรือ หน่วยงานจำเป็นต้องปรับกลยุทธ์ และกำจัดอุปสรรคต่าง ๆ ที่เกิดขึ้น
ประเด็นพิจารณาด้านบวกและด้านลบ ตามหลักของ PESTEL อาทิ
· ด้านการเมือง (Politics) เช่น ความมั่นคงทางการเมือง เสถียรภาพของรัฐบาล นโยบายรัฐ และพรรคการเมืองใหม่
· ด้านเศรษฐกิจ (Economics) เช่น สภาวะเศรษฐกิจโดยรวม สภาพคล่องทางการเงินในประเทศ อัตราแลกเปลี่ยนเงินตรา อัตราเติบโตของตลาดทุน ราคาน้ำมันดิบ ราคาน้ำมันเตา (IFOn) ราคาก๊าซ LPG ของตลาดดูไบ หรือตลาดอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง
· ด้านสังคม (Social) เช่น ความมั่นคงในชีวิตและทรัพย์สิน ความเปลี่ยนแปลงของโครงสร้างประชากร การเปลี่ยนวิถีการดำรงชีพของผู้บริโภค ทัศนคติของผู้บริโภคที่มีต่อองค์กร พฤติกรรมการซื้อสินค้าที่เปลี่ยนไป
· ด้านเทคโนโลยี (Technology) เช่น พัฒนาการของเทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิต โครงสร้างพื้นฐานต่าง ๆ การขนส่งกระจายสินค้า ความก้าวหน้า IT เป็นต้น
· ด้านสิ่งแวดล้อม (Environment) เช่น ข้อกำหนดตามมาตรฐานสากลต่าง ๆ การควบคุมของภาครัฐ การถูกต้านจากสังคม การขาดแคลนวัตถุดิบ ภัยพิบัติทางธรรมชาติ
· ด้านกฎหมาย และระเบียบปฏิบัติจากภาครัฐ (Law and Regulation) เช่น นโยบายจากภาครัฐและการควบคุมต่าง ๆ การตรวจสอบควบคุมภาคปฏิบัติจากเจ้าหน้าที่และหน่วยงานรัฐ การกำหนดโควตาต่าง ๆ การเพิ่มขึ้นหรือลดลงของภาษีต่าง ๆ การคุมครองลิขสิทธิ์ หรือทรัพย์สินทางปัญญา สนธิสัญญาต่าง ๆ 
· ปัจจัยกดดันทั้ง 5 (Five Forces Competitive Model) คือ เครื่องมือสำหรับวิเคราะห์คู่แข่ง สภาพแวดล้อมการแข่งขัน เพื่อวางแผนกลยุทธ์ของกิจการและปัจจัยที่สำคัญต่อการดำเนินธุรกิจ มาช่วยวิเคราะห์ สภาวะการแข่งขันขององค์กร
· อุปสรรคที่มาจากคู่แข่งขันรายใหม่ (Threat of New Entry)
· ความเข้มข้นของการแข่งขัน (Competitive Rivalry)
· อุปสรรคที่มาจากผลิตภัณฑ์ที่ทดแทนกันได้ (Threat of Substitution)
· อำนาจการต่อรองของผู้ซื้อ/ผู้บริโภค (Buyer Power)
· อำนาจการต่อรองของผู้ผลิต / ผู้ขายวัตถุดิบ (Supplier Power)
หมายเหตุ : การวิเคราะห์สามารถใช้วิธีการที่หลากหลายในการติดตาม และวิเคราะห์บริบทองค์กรตามประเภทของข้อมูลต่าง ๆ เอกสารที่สามารถใช้เป็นหลักฐานในการพิจารณาบริบทองค์กรอาจประกอบด้วย เอกสารสารสนเทศ ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ แผนธุรกิจ ผลจากการทบทวนแผนกลยุทธ์ รายงานการเคลื่อนไหวคู่แข่ง ผลการวิเคราะห์คู่แข่ง รายงานผลการวิเคราะห์ทางธุรกิจ ผลการทำ SWOT บันทึกการประชุมของหน่วยงานต่าง ๆ รายการคำสั่งการ แผนผัง สเปรดชีตวิเคราะห์ รายงานข้อเสนอจากที่ปรึกษาภายนอก (หากมี) เป็นต้น
2. วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายใน เป็นการวิเคราะห์ธุรกิจหรือการดำเนินการที่เป็นปัจจัยภายในที่ควบคุมได้ โดยต้องวิเคราะห์ทั้งด้านบวกและด้านลบ แบ่งเป็น
· ด้านบวก คือ จุดแข็ง ขององค์กร โดยต้องค้นหาความสามารถที่โดดเด่นเหนือคู่แข่ง ซึ่งส่งผลดีต่อธุรกิจ
· ด้านลบ คือ จุดอ่อน ขององค์กร จะเป็นปัญหา หรือข้อบกพร่องขององค์กร ซึ่งจะต้องหาทางกำจัดปัญหานั้นออกไป
ประเด็นพิจารณาด้านบวกและด้านลบ อาทิ
· ด้านการบริหารทั่วไป เช่น ระบบการบริหารทั่วไป โครงสร้างองค์กร การกระจายอำนาจ การตัดสินใจ การบริหารจัดการเครือข่าย และการมีส่วนร่วมรับผิดชอบต่อสังคม
· ด้านบุคลากร เช่น ศักยภาพและขีดความสามารถของระดับผู้บริหาร การคัดเลือกและพัฒนาทรัพยากรบุคคล ระบบสืบทอดตำแหน่งงานสำคัญ ๆ สวัสดิการและผลตอบแทน อัตราการลาออก
· ด้านตัวสินค้าและบริการ เช่น ความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ ตำแหน่งผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด คุณค่าและประโยชน์ใช้สอย การบริการหลังการขาย กรออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ 
· ด้านการตลาดและการขาย เช่น ส่วนแบ่งการตลาด ความสามารถในการแข่งขัน
3. การประเมินความเสี่ยงและโอกาส นำผลที่ได้จากการวิเคราะห์ปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอกมาประเมินใน แบบประเมินความเสี่ยงและโอกาส (QM-FO-108) ตามเกณฑ์ที่กำหนด
การกำหนดความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Interested parties)
1. กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร และพนักงานที่ได้รับมอบหมาย ที่เกี่ยวข้อง ร่วมกันกำหนดผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และรวบรวมความต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งภายในและภายนอก ซึ่งต้องพิจารณาทั้งผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เป็นทั้งทางตรง และทางอ้อม พร้อมทั้งระบุความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในแบบวิเคราะห์ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder Analysis) (QM-FO-101) แหล่งที่มาของข้อกำหนด หรือ ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย นั้น อาจมาจากการสอบถาม ตรวจสอบ พบปะกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย หรืออาศัยช่องทางอ้อมโดยผ่านสื่ออิเลคทรอนิคส์ หรือติดตามจากข่าวสารต่าง ๆ Specification ข้อกำหนดที่ถูกระบุใน คู่มือคุณภาพ (Quality manual) (QM-MA-001) และข้อกำหนดที่ได้รับจากการประชุม เป็นต้น
ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับองค์กร หรือหน่วยงาน ทั้งภายในและภายนอก อาทิ
1) ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องภายในองค์กร หรือหน่วยงาน เช่น คณะกรรมการ ผู้บริหาร พนักงาน หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง หรือ ลูกจ้าง ฯลฯ
2) ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องภายนอกองค์กร หรือหน่วยงานภายนอก เช่น ลูกค้า ผู้จัดหาวัตถุดิบ ผู้จัดจำหน่าย รัฐบาล คู่แข่ง คู่ค้า สหภาพแรงงาน ชุมชนในท้องถิ่น องค์กรหน่วยงานสถาบันต่าง ๆ และสาธารณะชน
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียสามารถแยกได้คร่าว ๆ ในรูปแบบทางตรง และทางอ้อม เช่น
1) ทางตรง ได้แก่ พนักงาน ลูกจ้าง ผู้ถือหุ้น ผู้ลงทุน ลูกค้า ผู้บริโภค คู่ค้า คู่ธุรกิจ ชุมชน สังคมที่องค์กรตั้งอยู่ รัฐบาล หน่วยงานกำกับดูแลที่เป็นผู้กำหนดนโยบาย และกฏระเบียบที่เกี่ยวข้อง
2) ทางอ้อม ได้แก่ สมาคมธุรกิจ อุตสาหกรรมต่าง ๆ องค์กรการกุศล NGOs สื่อมวลชน นักวิชาการ นักวิจารณ์ กลุ่มกดดันหรืองค์กรร้องสิทธิในเรื่องต่าง ๆ ผลกระทบต่อการดำเนินการ และชื่อเสียงองค์กร ด้วยการเคลื่อนไหวเพื่อสนับสนุนหรือต่อต้าน
2. เมื่อทราบผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียแล้ว ให้นำมาแปลงเป็นนโยบายคุณภาพ เป้าหมายคุณภาพ หรือ กิจกรรมต่าง ๆ ของบริษัท
3. การวัดและการเฝ้าติดตามความพึงพอใจของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียนั้น ให้ดำเนินการตามที่ระบุไว้ใน แบบติดตามสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (QM-FO-107)
4. นำผลที่ได้จากการวิเคราะห์ความต้องการ และความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาทำการประเมินความเสี่ยง และโอกาสใน แบบประเมินความเสี่ยงและโอกาส (QM-FO-108) ตามเกณฑ์ที่กำหนด
หมายเหตุ : ไม่จำเป็นต้องระบุผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกกลุ่ม ให้ระบุเฉพาะที่อาจก่อให้เกิดผลกระทบ หรือรับผลกระทบต่อความสามารถของบริษัทที่สอดคล้องกับการจัดการระบบคุณภาพ
การวิเคราะห์ในระดับกระบวนการ ในการดำเนินการตามเป้าหมาย หรือวัตถุประสงค์
ผู้จัดการส่วนงานหรือหัวหน้าทีมงานของแต่ละส่วนหรือทีมงาน ร่วมกันวิเคราะห์ในระดับกระบวนการ ในการดำเนินการตามเป้าหมาย หรือวัตถุประสงค์ ด้วยหลักการวิเคราะห์การบริหารเชิงกระบวนการ (Process Approach) โดยเริ่มจาก
1. ชี้บ่งกระบวนการหลัก และกระบวนการสนับสนุนขององค์กร ใน แบบวิเคราะห์กระบวนการหลัก (Key Process Analysis) (QM-FO-103) โดยการนำแผนผังองค์กร (Organization Chart) มาทำการวิเคราะห์ และระบุว่ากระบวนการใดเป็นกระบวนการหลัก และกระบวนการใดเป็นกระบวนการสนับสนุน
2. กำหนดปฏิสัมพันธ์ความเชื่อมโยงของแต่ละกระบวนการใน Business process flow chart (QM-FO-105) โดยนำเอากระบวนการทั้งหมดจากข้อ 1) มาเรียงลำดับก่อนหลังและแสดงความเชื่อมโยงกันเรียกว่า “Business process flow chart” หรือ “ผังกระบวนการ”
ตัวอย่างแผนภูมิเต่า (Turtle Diagram)
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3. ระบุปัจจัยนำเข้า - Input และ ผลที่คาดหวัง - Output ของแต่ละกระบวนการ ใน Input - Output Process Analysis - Turtle Diagram (QM-FO-106) โดยใช้แผนภูมิเต่าในการช่วยวิเคราะห์ ซึ่งในแต่ละกระบวนการต้องมีวิธีการควบคุมการปฏิบัติงาน เช่น ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Procedure) วิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction) คู่มือ (Manual) เอกสารสนับสนุน (Support Document) และวัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน (Internal KPI) รวมทั้งมีทรัพยากรที่จำเป็นอื่น ๆ ประกอบ
4. ทำการประเมินความเสี่ยงและโอกาสของแต่ละกระบวนการ ในการดำเนินการตามเป้าหมาย หรือวัตถุประสงค์ โดยนำผลที่ได้จากการวิเคราะห์ปัจจัยนำเข้า - Input และ ผลที่คาดหวัง - Output ของแต่ละกระบวนการที่ได้ ใน แบบประเมินความเสี่ยงและโอกาส (QM-FO-108) ตามเกณฑ์ที่กำหนด
การวางแผน (Planning)
นำผลการวิเคราะห์ด้านบริบทองค์กร ผลการวิเคราะห์ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ผลการวิเคราะห์ในระดับกระบวนการ มาระบุความเสี่ยงและโอกาสลงใน แบบประเมินความเสี่ยงและโอกาส (QM-FO-108) และระบุผลกระทบที่จะเกิดขึ้นในแต่ละเรื่อง พร้อมทั้งพิจารณาว่าเป็นด้านความเสี่ยง หรือด้านโอกาส หากเป็นด้านความเสี่ยงให้ใช้เกณฑ์ประเมินความเสี่ยงในการให้คะแนน หากเป็นด้านโอกาสให้ใช้เกณฑ์โอกาสในการให้คะแนน เมื่อได้ผลหารประเมินแล้วให้นำมาใช้ในการวางแผนจัดทำระบบบริหารงานคุณภาพ หรือนำมาใช้ในการวางแผนจัดส่วนงานต่าง ๆ เพื่อแบ่งงานของบริษัท โดยการจัดทำ Organization Chart ด้วยแบบ เพื่อดำเนินการผลิตหรือการบริการ ให้เป็นตามความต้องการและความคาดหวังของลูกค้า และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอื่น ๆ ต่อไป
การประเมินความเสี่ยง (Risk) 
ให้ทำการวิเคราะห์ และจัดลำดับความเสี่ยง ซึ่งจะพิจารณาจากการประเมินโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง (Likelihood) และความรุนแรงจากผลกระทบที่เกิดขึ้น (Impact) นำไปเทียบกับ “เกณฑ์การประเมิน” โดยปัจจัยภายในที่เป็นจุดอ่อน และปัจจัยภายนอกที่เป็นอุปสรรค ให้ใช้ “เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง”เมื่อได้คะแนนความเสี่ยงแล้วให้นำคะแนนที่ได้ไปเทียบกับเกณฑ์ Risk Mapping เพื่อระบุละดับความเสี่ยง หากความเสี่ยงใดมีความจำเป็นต้องทำเป็นโครงการเพื่อลดหรือหลีกเลี่ยงความเสี่ยงนั้น ให้ใช้ แบบโครงการลดความเสี่ยง (QM-FO-109)
การระบุและการวิเคราะห์ความเสี่ยงและโอกาส แบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่
1. ความเสี่ยงและโอกาสในระดับองค์กร ได้แก่ บริบทองค์กร ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
2. ความเสี่ยงและโอกาสในระดับกระบวนการ โดยใช้แผนภูมิเต่า (Turtle Diagram)
3. ความเสี่ยงและโอกาสของผลิตภัณฑ์และบริการ (Product / Service)
· New Change กรณีถ้าองค์กรมี Product / Service ที่มีผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือ มีการเปลี่ยนแปลงจะต้องมีการวิเคราะห์ ว่าสามารถทำได้หรือไม่ หลักฐานจะเป็น บันทึกการประชุมที่ลงความเห็นกันว่าทำได้หรือไม่ได้ 
· กระบวนการออกแบบ หรือกระบวนการก่อสร้าง คือ การควบคุม Parameter ของเครื่องมือหรือเครื่องจักร ของกิจกรรมภายใน  คุณสมบัติ (Specification) ข้อตกลง (MOU, Letter) สัญญา (Contract) กฎระเบียบ (Rule) และกฏหมาย (Law and Regulation) ที่มีการกำหนดจุดวัด
· กระบวนการหลังการส่งมอบ เช่น การรับประกันสินค้า การต่อสัญญา การยกเลิกสัญญา การแก้ไขสัญญา การบำรุงรักษา การให้บริการ
ความเสี่ยงจำแนกได้เป็น 4 ลักษณะ ดังนี้ 
1. ความเสี่ยงทางด้านกลยุทธ์ (Strategic Risk : SR)
2. ความเสี่ยงทางด้านการเงิน (Financial Risk : FR)
3. ความเสี่ยงทางด้านการปฏิบัติงาน (Operational Risk : OR)
4. ความเสี่ยงทางด้านกฎหมาย และข้อกำหนดผูกพันองค์กร (Compliance Risk : CR)
ปัจจัยความเสี่ยงพิจารณาได้จาก
1. ปัจจัยภายใน เช่น กฎระเบียบ ข้อบังคับภายในองค์กร ประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่ ระบบการทำงาน ฯลฯ
2. ปัจจัยภายนอก เช่น เศรษฐกิจ สังคม การเมือง กฎหมาย ฯลฯ
การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) 
การประเมินความเสี่ยง หมายถึง กระบวนการระบุความเสี่ยง การวิเคราะห์ความเสี่ยงและจัดลำดับความเสี่ยง โดยการประเมินจากโอกาสที่จะเกิด (Likelihood) และผลกระทบ (Impact)
1. โอกาสที่จะเกิด (Likelihood) หมายถึง ความถี่หรือโอกาสที่จะเกิดเหตุการณ์ ความเสี่ยง
2. ผลกระทบ (Impact) หมายถึง ขนาดความรุนแรงของความเสียหายที่จะเกิดขึ้นหากเกิด เหตุการณ์ความเสี่ยง
3. ระดับของความเสี่ยง (Degree of Risk) หมายถึง สถานะของความเสี่ยงที่ได้จากประเมินโอกาสและผลกระทบของแต่ละปัจจัยเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ระดับ คือ สูงมาก สูง ปานกลาง และน้อย
เกณฑ์การประเมินความเสี่ยง
โอกาส (Likelihood)
	โอกาส
(Likelihood)
	กระบวนการทำงาน
	ความน่าจะเป็น
	แนวโน้มในอนาคต
	เหตุการณ์ในอดีต

	
	การควบคุม
	อาจเกิดได้
ในอนาคต
	ความน่าจะเป็น
ทางสถิติ
	ความถี่
(ในช่วงเวลาหนึ่ง)

	1. เกิดได้ยาก 
(Rare)
	กระบวนการทำงานง่าย มีการควบคุมที่ดีและรัดกุม
	มากกว่า 3 ปี
	< 5%
	0 ครั้ง

	2. เป็นไปได้
(Unlikely)
	กระบวนการทำงานไม่ซับซ้อน และมีการตรวจสอบหรือการควบคุมที่ดี
	ภายใน 1-3 ปีนี้
	< 6% - <10%
	1-3 ครั้ง

	3. เกิดได้บ่อย
(Possible)
	กระบวนการทำงานซับซ้อน และมีการตรวจสอบหรือการควบคุมพอควร
	ภาย 1 ปีนี้
	> 10% - < 20%
	4-5 ครั้ง

	4. เกิดบ่อยมาก
(Likely)
	กระบวนการทำงานซับซ้อน และมีการตรวจสอบหรือการควบคุมที่น้อยกว่าที่ควรจะเป็น
	ภายใน 6 เดือนนี้
	> 20%
	> 5 ครั้ง



ความรุนแรง (Impact)
	ความรุนแรง
(Impact)
	การเงิน / ทางตรง
% of (Actual - Budget) / Budget
	ไม่ใช่ตัวเลขการเงิน / ทางอ้อม

	
	Net Income
	Revenue
	Expense
	กระบวนการธุรกิจ
และการปฏิบัติการ
	พนักงาน
	ลูกค้า หรือ คู่ค้า
	กฏหมาย
ข้อบังคับ

	1. น้อย
	< -1.25%
	< -0.125%
	< 0.125%
	กระบวนการที่
ไม่ใช่กระบวนการหลัก
ไม่เกิดประสิทธิภาพ
	ไม่พอใจเล็กน้อย เช่น
ทำให้ไม่มีประสิทธิภาพในการทำงาน
	ไม่มี
	ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน
ระบบงานที่เกี่ยวข้อง

	2. ปานกลาง
	> -1.25%

To

≤ -2.50%
	> -0.125%

To

≤ -0.25%
	> 0.125%

To

≤ 0.25% 
	กระบวนการที่
ไม่ใช่กระบวนการหลัก
ไม่เกิดประสิทธิผล
	ไม่พอใจปานกลาง เช่น 
เสียขวัญและกำลังใจในการทำงานอย่างกว้างขวาง
	มีข้อร้องเรียน
	ไม่ปฏิบัติ
ตามกฏ
หรือระเบียบ
ของบริษัท

	3. สูง
	≥ -2.50%

To

≤ -5.00%
	> -0.25%

To

≤ -0.50%
	> 0.25%

To

≤ 0.50%
	กระบวนการหลัก
ไม่เกิดประสิทธิภาพ(ได้ผล แต่ล่าช้า
กว่ากำหนด
หรือมีต้นทุนสูง
กว่าปกติ)
	ไม่พึงพอใจสูง เช่น 
เกิดการประท้วง
	ไม่พอใจ 
มีข้อร้องเรียน
แสดงออก
ทางสื่อต่าง ๆ
	ไม่ปฏิบัติตามกฎระเบียบของหน่วยงานภายนอก
ที่กำกับดูแล

	4. รุนแรงมาก
	> -5.00%
	> -0.50%
	> 0.50%
	กระบวนการหลัก
ไม่เกิดประสิทธิผล 
(ไม่ได้ผล)
	ไม่พอใจรุนแรง เช่น
นัดหยุดงาน หรือลาออกเป็นจำนวนมาก
	มีการฟ้องร้ององค์กร
	ไม่ปฏิบัติตามกฏหมาย


**ระดับความรุนแรง (Impact) ทางการเงิน (ทางตรง) และคำจำกัดความต่าง ๆ โดยฝ่ายแผนและพัฒนาธุรกิจเป็นผู้ดูแลรับผิดชอบในการจัดทำและสรุปผลของแต่ละปี ได้มาจากการพิจารณาในฝ่ายบริหารขององค์กรตามนโยบายของผู้ถือหุ้น


Risk Mapping
	
	Impact Level
	Net Income

	Impact Level (Actual - Budget)
	4
	> -5.00%
	E4
	E3
	E2
	E1

	
	3
	≥ -2.50%
to
≤ -5.00%
	M11
	H7
	E6
	E5

	
	2
	> -1.25%
to
≤ -2.50%
	L14
	M12
	H9
	H8

	
	1
	< -1.25%
	L16
	L15
	M13
	H10

	Rare
	Unlikely
	Possible
	Likely

	1
	2
	3
	4

	Likelihood





ขั้นตอนการตอบสนอง รับมือ กับความเสี่ยง
เมื่อทราบผลการประเมินความเสี่ยงแล้ว ให้นำผลประเมินที่ได้มาระบุมาตรการดำเนินการตามตาราง
	ระดับความเสี่ยง
	ลักษณะของความเสี่ยง
	แนวทางการจัดการความเสี่ยง
	หมายเหตุ

	

Extreme LevelE

	· การดำเนินกิจกรรมที่อยู่ในข่ายนี้จะเริ่มหรือปฏิบัติงานต่อไปไม่ได้ จนกว่าจะมีการลดความเสี่ยงดังกล่าวลง

	Total Solution Mitigate & Control 

หาทางลดความเสี่ยงในทันทีแล้วควบคุม
	ต้องรีบดำเนินการโดยทันที เพื่อลดความเสี่ยงนั้น
	กิจกรรมที่อยู่ในข่ายนี้อาจจะมีปัจจัยความเสี่ยงจากภัยคุกคามภายนอก หรือเกี่ยวข้องกับบุคคลภายนอก ทำให้ความเสี่ยงประเภทนี้ยากที่จะแก้ไขหรือบริหารจัดการ


	
	· ถ้าไม่สามารถลดความเสี่ยงได้ ถึงแม้ว่าจะใช้ความพยายามอย่างเต็มที่แล้ว ก็จะต้องหยุดหรือระงับการดำเนินกิจกรรมนั้น หรืออาจจะเป็นกรณีที่เกิดผลความเสียหยต่อทรัพย์สิน การทุจริต ที่มีมูลค่าเกินกว่าช่วงที่กำหนด (Risk limits)

	
	
	

	High LevelH

	· การดำเนินกิจกรรมหรือการปฏิบัติงาน จะดำเนินการได้จะต้องลดความเสี่ยงก่อนที่จะเริ่มดำเนินงานได้ ต้องมีการจัดสรรทรัพยากรและมาตรการควบคุมให้เพียงพอ เพื่อลดความเสี่ยงลง
	Transfer, Terminate, Treat
ถ่ายโอน, หลีกเลี่ยง, ควบคุม
	มีแผนดำเนินการแก้ไขและป้องกัน เช่น เพิ่มคู่มือเน้นการปฏิบัติตามคู่มือ
	

	

Midium LevelM

	· การดำเนินกิจกรรมหรือการปฏิบัติงาน ไม่จำเป็นต้องมีการควบคุมความเสี่ยงเพิ่มเติม หรือการปรับปรุงการควบคุมไม่ต้องเสียงบประมาณรายจ่าย ระยะเวลา เพิ่มขึ้นมาก
· การดำเนินกิจกรรมหรือการปฏิบัติงานนั้น ยังต้องมีการควบคุมความเสี่ยงอย่างสม่ำเสมอ เพื่อให้แน่ใจว่าการควบคุมความเสี่ยงที่เพียงพอยังคงมีอยู่
	


Treat, Monitoring
ควบคุม, เฝ้าระวังติดตาม
	เฝ้าระวังเพื่อติดตามการควบคุมไม่ให้มีโอกาสเสี่ยงเพิ่มขึ้น หรือรุนแรงขึ้น โดยสร้างระบบการรายงานผลการดำเนินงานต่อเนื่อง
	

	Low LevelL

	· การดำเนินกิจกรรมหรือการปฏิบัติงานนั้น ยังต้องมีการควบคุมความเสี่ยงเป็นครั้งคราว เพื่อให้แน่ใจว่าการควบคุมความเสี่ยงที่เพียงพอยังคงมีอยู่
· เป็นกรณีที่สร้างความรำคาญ ความอึดอัด ไม่สะดวกสบาย แต่ไม่เกิดความเสียหาย
	

Tolerate
ยอมรับ, ทำใจยอมรับ
	ไม่มีความจำเป็นต้องดำเนินการใด ๆ ไม่จำเป็นต้องติดตามอย่างใกล้ชิด เพื่อติดตามโอกาสที่จะผิดพลาด

	






การประเมินโอกาส (Opportunities)
ปัจจัยภายในที่เป็นจุดแข็ง และปัจจัยภายนอกที่เป็นโอกาส ให้ใช้ “เกณฑ์การประเมินโอกาส (Opportunities)”

เกณฑ์การประเมินโอกาส (Opportunities)
	ระดับของโอกาส
	ลักษณะผลกระทบที่เกิดขึ้น
 (พิจารณาข้อใดข้อหนึ่งหรือหลายข้อ)

	สูง – H
	1. ผลิตภัณฑ์หรือบริการมีคุณภาพมากขึ้น หรือความสูญเสียลดลง หรือลดต้นทุนมากกว่า 20%

	
	2. ธุรกิจเติบโต หรือยอดขายเพิ่มมากขึ้น หรือส่วนแบ่งการตลาดเพิ่มมากขึ้นมากกว่า 20%

	
	3. การเพิ่มผลผลิตหรือบริการ มากกว่า 20%

	
	4. การเพิ่มประสิทธิภาพของเครื่องจักร อุปกรณ์ ข้อมูลสารสนเทศ ความสามารถของบุคลากร มากกว่า 20%

	ปานกลาง – M
	1. ผลิตภัณฑ์หรือบริการมีคุณภาพมากขึ้น หรือความสูญเสียลดลง ไม่เกิน 20%

	
	2. ธุรกิจเติบโต หรือยอดขายเพิ่มมากขึ้นหรือส่วนแบ่งการตลาดเพิ่มมากขึ้นไม่เกิน 20%

	
	3. การเพิ่มผลผลิตหรือบริการ ไม่เกิน 20%

	
	4. การเพิ่มประสิทธิภาพของเครื่องจักร อุปกรณ์ ข้อมูลสารสนเทศ ความสามารถของบุคลากร ไม่เกิน 20%

	ต่ำ – L
	1. ผลิตภัณฑ์หรือบริการมีคุณภาพเท่าเดิม หรือความสูญเสียไม่ลดลง

	
	2. ธุรกิจไม่มีการเติบโต หรือยอดขายไม่เพิ่มขึ้น หรือส่วนแบ่งการตลาดไม่เพิ่มมากขึ้น

	
	3. ไม่มีการเพิ่มผลผลิตหรือบริการ

	
	4. ไม่มีการเพิ่มประสิทธิภาพของเครื่องจักร, อุปกรณ์, ข้อมูลสารสนเทศ, ความสามารถของบุคลากร



สำหรับโอกาส (Opportunities) ให้ผู้บริหารพิจารณาว่าจะนำโอกาสนั้น ไปเป็นส่วนหนึ่งของแผนธุรกิจ (business plan) หรือไม่
การติดตามและทบทวน
ดำเนินการติดตามและทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ในการประชุม Management review ตามรอบการประชุมที่บริษัทกำหนด หรือเวทีการประชุมอื่น ๆ และการประชุมภายในของแต่ละหน่วยงาน



การบริหารนโยบาย วัตถุประสงค์ และเป้าหมาย
1. ผู้บริหาร และคณะทำงานด้านระบบคุณภาพร่วมกันพิจารณากำหนดและทบทวนนโยบายคุณภาพประจำปีเพื่อนำเสนอขออนุมัติใช้งานต่อที่ประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร โดยในการกำหนดนโยบายให้พิจารณาองค์ประกอบต่อไปนี้
1) สอดคล้องกับจุดมุ่งหมายขององค์กร ประกอบด้วย วิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) วัตถุประสงค์ (Objective)  และเป้าหมาย (Goals)
2) คำนึงถึงผลการวิเคราะห์ “บริบทขององค์กร” และ “ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย”
3) คำนึงถึงสภาพแวดล้อมทางธุรกิจ วัฒนธรรมและสังคม
4) สามารถกำหนดกรอบสำหรับจัดทำวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
5) แสดงถึงความมุ่งมั่นในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
2. ตัวแทนผู้บริหาร (QMR) นำเสนอร่างนโยบายต่อที่ประชุมทบทวนฝ่ายบริหารเพื่อพิจารณารับรองนโยบายประจำปีและนำเสนอกรรมการบริษัทเพื่อพิจารณาอนุมัติใช้งานนโยบาย

บริบทขององค์กร
+
ความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
กลยุทธ์
ทางธุรกิจ
นโยบายขององค์กร
Internal KPIs
Action
Plan






การสื่อสารนโยบายคุณภาพ
· การสื่อสารภายในองค์กร ให้จัดทำเป็นเอกสาร สื่อสารสนเทศ หรือป้าย ที่ติดตั้งในจุดที่สามารถเห็นได้ง่ายและพนักงานสามารถมองเห็นได้ 
· การสื่อสารภายนอกองค์กร กรณีเปิดเผยต่อผู้เกี่ยวข้องภายนอก ให้กรรมการผู้จัดการ หรือผู้บริหารองค์กรเป็นผู้พิจารณาตามความเหมาะสม
3. ตัวแทนผู้บริหาร (QMR) ผู้บริหารหรือหัวหน้าทีมงานของแต่ละหน่วยงาน ร่วมกันกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพของแต่ละหน่วยงาน โดยใช้แบบวัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน (Internal KPIs) (DC-IK-001) และต้องคำนึงถึงความสอดคล้องกับวิสัยทัศน์ และนโยบายของบริษัท
วิธีจัดทำหรือปรับปรุงวัตถุประสงค์คุณภาพ
1. ผู้บริหาร หรือหัวหน้าทีมงานของแต่ละหน่วยงาน ร่วมกับพนักงานในหน่วยงาน ต้องช่วยกันระบุค่าเป้าหมาย และค่าควบคุมที่ยอมรับได้เป็นตัวเลข 
2. สื่อสาร และกระตุ้นให้ผู้ใต้บังคับบัญชา แสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับวิธีการกำหนดและจัดทำแผนปฏิบัติงาน (Action Plan) วิธีการวัดผล และขั้นตอนการดำเนินงาน โดยจัดประชุมปรึกษากันภายในแต่ละหน่วยงาน
3. ใช้ตัวเลข (กราฟ หรือตาราง) แสดง และเผยแพร่ ให้รู้ถึงผลการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติงาน (Action Plan) ความก้าวหน้าถึงความสำเร็จ โดยการประกาศเป้าหมาย และกระจายผลสำเร็จไปยังทีมงาน
4. ทบทวนความก้าวหน้าในการปฏิบัติตามนโยบายกับผลการปฏิบัติงานตามระยะเวลาที่กำหนด เพื่อทำการควบคุมความก้าวหน้า
5. วัตถุประสงค์คุณภาพนี้ ต้องนำเข้าสู่คณะที่ประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (MSRC) หรือเวทีประชุมอื่น ๆ เพื่อทำการวิเคราะห์ปัญหาร่วมกันของแต่ละหน่วยงาน และทีมงานที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ เพื่อพิจารณาร่วมกัน รวมทั้งพิจารณาความเหมาะสมของระบบบริหารคุณภาพในปัจจุบันว่า สามารถที่จะชี้นำเข้าสู่การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดหรือไม่
6. วัตถุประสงค์คุณภาพในแต่ละระดับ ต้องได้รับการทบทวน และปรับแก้อย่างสม่ำเสมอเพื่อให้สอดคล้องกับเป้าหมาย และแผนกลยุทธ์ขององค์กร
7. การค้นหาสิ่งผิดปกติและการปฏิบัติการแก้ไข องค์กรต้องกำหนดผู้รับผิดชอบในการค้นหาสิ่งผิดปกติไว้ให้ชัดเจน โดยทีมงานฝ่ายบริหาร ซึ่งการปฏิบัติการแก้ไขสิ่งผิดปกติมีขั้นตอนดังนี้
· ระบุหัวข้อควบคุม และจัดทำ ผังควบคุม (Control Chart) เท่ากับจำนวนหัวข้อควบคุม
· เก็บข้อมูลทุกเดือน และบันทึกลงในกราฟควบคุม (Control graph)
· บันทึกข้อมูลที่เกิดจากสิ่งผิดปกติ
· ยืนยันสิ่งผิดปกติในกระบวนการ ณ จุดปฏิบัติงาน
· ให้ปฏิบัติการแก้ไขฉุกเฉินตามความจำเป็น
· วิเคราะห์กระบวนการเพื่อหาสาเหตุที่แท้จริง ใช้วิธีการแก้ปัญหา
· ปฏิบัติการแก้ไขเพื่อขจัดเหตุที่แท้จริง
· บันทึกปฏิบัติการแก้ไขในรายงานสิ่งผิดปกติ
· วิเคราะห์รายงานสิ่งผิดปกติเดือนละครั้ง
8. จัดทำแผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์และเป้าหมาย สำหรับวัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน (Internal KPIs) เพื่อให้สามารถตรวจติดตามเพื่อวัดผลและควบคุมการปฏิบัติได้ ในแบบ “แผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) (QM-F0-110)” โดยจะต้องคำนึงถึงความสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ ดังนี้
a. ในกรณีที่เป็นการปรับปรุงเชิงโครงการ หรือเกี่ยวข้องในหลายฝ่าย ผู้แทนฝ่ายบริหารด้านคุณภาพ ผู้บริหาร และและเจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวข้อง ต้องร่วมกันจัดทำแผนการปฏิบัติงาน (Action Plan)
b. ในกรณีที่เป็นการปรับปรุงเฉพาะภายในหน่วยงาน ผู้บริหารหรือหัวหน้าทีมงานของหน่วยงานนั้น ๆ ร่วมกับพนักงานในทีมงานช่วยจัดทำแผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) ที่เป็นของหน่วยงานตัวเอง
c. การกำหนดแผนการดำเนินงานจะต้องครอบคลุมหัวข้อต่าง ๆ ดังนี้
1) จะต้องทำอะไรบ้าง?
2) ทรัพยากรอะไรบ้างที่ต้องการ?
3) ใครเป็นผู้รับผิดชอบ?
4) จะเสร็จสมบูรณ์เมื่อไหร่?
5) จะประเมินผลลัพธ์อย่างไร?




โครงสร้างการบริหารตามระบบคุณภาพ
นโยบายขององค์กร
Organization Policy
วัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน 
(Internal KPIs)
จุดมุ่งหมาย
ขององค์กร
แผนการดำเนินงานของหน่วยงาน
(Quality Management Program)

















9. ให้ผู้รับผิดชอบของแต่ละหน่วยงานสรุปผลการดำเนินงานตามวัตถุประสงค์คุณภาพระดับหน่วยงาน ของหน่วยงานตนเอง ใน แบบสรุปผลการดำเนินงานตามวัตถุประสงค์และเป้าหมาย (Key Performance Indicator Summary) (QM-FO-111)

หมายเหตุ : ให้มีการพิจารณา ทบทวนความเหมาะสมของ จุดมุ่งหมายของบริษัท นโยบายบริษัท วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ และแผนการดำเนินการของหน่วยงาน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง


Flow วิสัยทัศน์ พันธกิจ
แผนธุรกิจ เป้าหมายระยะกลาง / ระยะยาว
ข้อกำหนดผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ผลลัพธ์ที่ต้องการจากระบบคุณภาพ (QMS)

การตลาด

รายงาน
วิเคราะห์ตลาด 
วิเคราะห์คู่แข่ง
วิเคราะห์ผู้ส่งมอบ
วิเคราะห์ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
วิเคราะห์ผลความพึงพอใจลูกค้า
Etc.
วัตถุประสงค์ 
กระบวนการระบบคุณภาพ (QMS)
แผนการปฏิบัติงาน (Action Plan) เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์
ระบบบริหารคุณภาพ
จัดทำโครงการ / แผนหน่วยงาน
จัดตั้งทีมงาน
บริหารทรัพยากร
กำหนดปัจจัยความสำเร็จ
ความเสี่ยงและโอกาส

ประเมินผลกิจกรรมในการดำเนินการกับความเสี่ยง
ติดตามผลกิจกรรมในการดำเนินการกับความเสี่ยง
แผนการติดตาม

วางแผนการทบทวนครั้งต่อไป
ปรับปรุงแก้ไข
แผนกิจกรรม








รายการปรับปรุงเอกสาร
	รหัสเอกสารควบคุม
	เนื้อหาและสาระของการเปลี่ยนแปลงโดยสรุป

	QM-MA-101-00

























	1) คู่มือนี้ใช้สำหรับเป็นมาตรฐานเบื้องต้นในการบริหารจัดการระบบการปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพ โดยเริ่มต้นตั้งแต่การกำหนดวิสัยทัศน์ (Vision) พันธกิจ (Mission) วัตถุประสงค์ (Objective) เป้าหมาย (Goal) ของการปฏิบัติงาน มีการจัดทำคู่มือการบริหารองค์กร มีการประเมินความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน (Risk Assessment) มีการวางแผนงานเพื่อลงมือปฏิบัติงาน (Plan) ด้วยการกำหนดขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงาน และแผนการดำเนินการ มีการลงมือปฏิบัติตามแผนงานที่กำหนด (Do) มีการตรวจสอบและทบทวนผลของการปฏิบัติงานตามแผน (Check)  และมีการปรับปรุงวิธีการปฏิบัติงาน (Action) เพื่อให้ผลของการปฏิบัติงานเป็นไปตามแผนงานได้ผลลัพธ์ตามค่าเป้าหมายที่กำหนดไว้ สอดคล้องกับบริบทขององค์กรในปัจจุบัน ข้อกำหนดหรือกรอบที่ได้ตั้งไว้ ซึ่งสอดคล้องกับข้อกำหนด ISO 9001:2015
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