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5.  หนาท่ีความรบัผิดชอบดานการบริหาร 
 
 

5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
 

 

5.1 ความมุงมั่นของฝายบรหิาร (Management commitment) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหเปนที่ประจักษ  ถึงความมุงมั่นของตนที่มตีอ การพัฒนาและการนําเอา ระบบ
บริหารคุณภาพไปปฏิบัติใช รวมถึงการปรับปรงุประสิทธผิลของระบบอยางตอเนื่อง โดย 

a) สื่อสารใหทุกๆ คนในองคกร  ไดตระหนักถึงความสําคญัของการดําเนินงาน  ใหบรรลุถึง
ขอกําหนดของลูกคา กฎหมาย และกฎระเบียบ  ที่เก่ียวของ 

b) จัดทํานโยบายคุณภาพ 
c) มั่นใจวาวตัถุประสงคดานคุณภาพไดมีการจัดทํา 
d) ทําการทบทวนของฝายบริหาร 
e) ทําใหมั่นใจถึงความพอเพียงของทรัพยากร 

 
 

ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทําสัมภาษณผูบริหารระดับสูง โดยการประเมินจากการรับรู  จิตสํานึก และความมุงมั่น ถึง

ความรับผิดชอบในการใหบรรลุความสําเรจ็  โดยการพัฒนาและการปรับปรุงระบบ QMS  
− ทบทวนหลักฐานของผูบริหารระดับสูง วามีสวนเกี่ยวของกับการจัด ทํานโยบายคุณภาพและ

จุดประสงคคุณภาพ  การส่ือสารถึงขอกําหนด  การดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหารและ  
จัดหาทรัพยากรที่จําเปนสําหรับ  เพื่อการพัฒนาและปรับปรุง QMS มากนอยเพียงใด 

 
Doc Evidence : QM, management review minute, resources allocation data, internal 
memo, letter, note ..etc.
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5.2  การใหความสําคัญกับลูกคา 
 

 

5.2 การมุงเนนที่ลูกคา (Customer focus) 
 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวาขอกําหนดของลูกคา ไดมีการกําหนดและดําเนินการใหบรรลุถึงขอกําหนด
ดังกลาว โดยมีจุดมุงหมายที่จะทําใหลูกคามคีวามพึงพอใจ (ดูขอ 7.2.1 และ 8.2.1) 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 

 
− ทําการสัมภาษณผูบริหารระดับสูง เพื่อตรวจสอบการรับรู การเอาใจใส กระบวนการใน

การสํารวจวัดความพึงพอใจ สํารวจตลาด อะไรคือประเด็นปจจัยในดานความพึงพอใจ 
สภาวะการรองเรียน รวมถึงการปรับปรุงใดๆที่องคกรไดกระทํากอนหนานี้ในการทําใหลูกคา
พอใจ สอบถามวาทานมอบหมายใหใครรบัผิดชอบ กระบวนการวิธีการเปนอยางไร 
กระบวนการนั้นมีประสิทธิผลเพียงใด 

− สอบถามฝายขาย  ผูทําสัญญาและบุคคลอื่นท่ีเก่ียวของ  ที่รับผิดชอบสําหรับการ
บริหารกระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา    เพื่อประเมินความพอเพียงของกลยุทธของ
องคการ เพื่อใหไดมาซึ่งความพึงพอใจของลูกคา  โดยการบรรลุถงึความตองการของลูกคา  
(รวมถึงส่ิงที่ไมไดกําหนดโดยลูกคา  แตมีความจําเปนตองกําหนด  การรับรูหรือความ
มุงหวัง)  ตามขอ 7.2.1  

− ทบทวนหลักฐานตางๆ ในการรับรู(พึงพอใจ)ของลูกคา  (ขอ 8.2.1)  
 
 
Doc Evidence: Product information brochure, customer information, contract, quality 
plan, customer complaint, satisfactory survey result etc. 
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5.3 นโยบายคุณภาพ 
 

 

5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality policy) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา   นโยบายคุณภาพขององคกร 

a) มีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคขององคกร 
b) ครอบคลุมถึงความมุงมั่นในการทําตามขอกําหนด  และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

อยางตอเนื่อง 
c) ใหแนวทางในการกําหนด และการทบทวนวตัถุประสงคดานคุณภาพ 
d) ไดรับการสื่อสารและเปนที่เขาใจภายในองคกร 
e) ไดรับการทบทวนเพื่อใหมีความเหมาะสมอยูเสมอ 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง วามีสวนในการจัดทําและอนุมัตินโยบายคุณภาพอยางไร  

สัมภาษณสอบถามที่มาที่ไปในการจัดทําเจตนารมณของนโยบายที่กําหนดขึ้น ? 
− ทบทวนเอกสารนโยบายคุณภาพ  วามีถอยแถลงหรือสนับสนุนตอ การบรรลุถึงความพึง

พอใจของลูกคาและปรับปรุงอยางตอเนื่องหรือไม 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง ถึงกระบวนการในการนํานโยบาย ไปกําหนดวัตถุประสงคและ

เปาหมายขององคกรอยางไร 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูงวามีการส่ือสารนโยบายลงสูระดับปฏิบัติการอยางไร และผลของ

การส่ือสารเปนอยางไร? 
− สุมถามผูจัดการหรือพนักงาน  วาเขาในขบวนการสําหรับจัดทําและทบทวนวัตถุประสงค 

เปาหมายดานคุณภาพหรือไม (ขอ 5.4.1) 
− สุมถามพนักงานวา  อะไรคือนโยบายคุณภาพ  และ เขามีสานอยางไรใหบรรลุวัตถปุระสงค

นั้น ๆ (ดูขอกําหนด 5.5.2 c, 5.5.3 และ 6.2.2 d) 
− สอบถามผูบริหารระดับสูงถึงวิธีการในการทบทวนนโยบายคุณภาพ  การแกไข  และควบคุม 

(ตามขอกําหนด 4.2.3) 
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5.4  การวางแผน  
 5.4.1  วัตถุประสงคทางดานคุณภาพ 
 
 

5.4.1 วัตถุประสงคดานคณุภาพ (Quality Objectives) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา ไดมีการกําหนดวตัถุประสงคดานคุณภาพ รวมถึงวตัถุประสงคดานคุณภาพ
ที่จําเปนในการบรรลถุึงขอกําหนดของผลติภณัฑ (ดูขอ 7.1 a) ไดมีการจัดทําในสวนงานและระดับการบังคับ
บัญชาที่เหมาะสมภายในองคกร วัตถุประสงคดานคุณภาพตองสามารถวัดผลได และตองสอดคลอง กับ
นโยบายคุณภาพขององคกร 
 

 
 
 ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− (NOTE: วัตถุประสงคดานคุณภาพ ใชเพื่อใหไดมาซึ่งการพัฒนาปรับปรุงของผลิตภัณฑ 

และกระบวนการในการกอใหเกิดผลิตภัณฑ ตามขอกําหนด 7.1 a)  และ ถูกใชเพื่อการ
พัฒนาอยางตอเนื่องของระบบ QMS ตามขอกําหนด 8.4 และ 8.5.1) 

 
− ทําการทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ เพื่อพิจารณาตัดสินใจ  วาผูบริหารระดับสูงไดมีสวนใน

การจัดทําวัตถปุระสงคคุณภาพ  และกําหนดผูรับผิดชอบเพื่อการบรรลุความสําเร็จ  รวมถึง
ในสวนที่ตองสอดคลองตรงตามขอกําหนดอยางไร 

 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง วาวัตถุประสงคดานคุณภาพขององคกรมีอะไรบาง ทําไมถึง

กําหนดไวเชนนี้ ขณะนี้มีอะไรบรรลุ ไมบรรลุบาง ในกรณีที่ยังไมบรรลุเปาหมายองคกรได
พยายามปรับปรุงอะไรอยางไร 

 
 
− Doc Evidence : QM / เอกสารวัตถุประสงคคุณภาพ 
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5.4.2  การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 

  

 

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคณุภาพ (Quality management system planning) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา 

a) การวางแผนระบบบริหารคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดในขอ 4.1 และ วตัถุประสงคดานคณุภาพ 
b) การเปลี่ยนแปลงในองคกรตองดําเนินการภายใตการควบคุม โดยมีการวางแผน และ นําไปปฏิบัติใช  

และสามารถรักษาความสมบรูณครบถวนของระบบบรหิารคณุภาพของตนไวตลอดชวงเวลาที่มีการ
เปลี่ยนแปลงนัน้ 

 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง และทบทวนการบันทึกที่มีอยูตามความเหมาะสม  โดย

ประเมินวาผูบริหารระดับสูงมีความมุงมั่นในการปฏิบัติการตามแผน และทําใหแผนงาน
อัพเดทอยูเสมอ ( เพื่อใหสอดคลองตามขอกําหนดของ QMS ซึ่งไดกําหนดในขอ 4.1 ,  
และการบรรลุจุดประสงคคุณภาพที่ไดกําหนดไวในขอ 5.4.1  โดยเฉพาะกรณีระหวางเวลา
การเปลี่ยนแปลงที่มีนัยยะสําคัญ  (เชนการเปลี่ยนแปลงโครงสรางครั้งใหญขององคการ  
การเปลี่ยนแปลงขบวนการหรือผลิตภัณฑ)  

− ขอสังเกต : หนดขอนี้ จะใชในกรณีที่พบหลักฐานจากการตรวจประเมิน โดยรวมและพบ
หลักฐานการเกิดปญหาในภาพรวมจากการไมใสใจของผูบริหารระดับสูง จึงจะใชขอกําหนด
นี้ในการออก CARs  

− ขอสังเกต ขอกําหนดขอนี้ ตองการใหผูตรวจประเมินทําการประเมินความเขาใจของผูบริหาร
ระดับสูงวา ตระหนักรับทราบหรือไมวา เอกสาร ขั้นตอน วิธีการ แผนงานทั้งหมดในกรอบ
ของระบบ QMS ไมไวเพื่อใหองคกรบรรลุวัตถุประสงค เปาหมายดานคุณภาพ ( 5.4.2 a) 
ดังนี้นตองสัมภาษณวาผูบริหารระดับสูงเขาใจในเรื่องนี้หรือไม 

 
 
Doc Evidence : Any document regard the QMS development, maintenance and 
improvement, resource allocation plan. 
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5.5  หนาที่ความรับผิดชอบ  อํานาจบังคับบัญชา  และการสื่อสาร 
 5.5.1  หนาที่ความรับผิดชอบและอํานาจบังคับบัญชา 
  

 
 

5.5.1 ความรบัผิดชอบ อํานาจส่ังการ 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา  ความรับผิดชอบ และ อํานาจสั่งการไดมีการกําหนดพรอมกับมีการสือ่สาร
ออกไปใหเขาใจกันภายในองคกร 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ ที่เหมาะสม  เพื่อตรวจสอบวา อํานาจและความรับผิดชอบ 

ของการบริหารคุณภาพ (รวมถึงความรับผิดชอบในการจัดการขบวนการบริหาร QMS และ
การบรรลุถึงจุดประสงคดานคุณภาพ) ไดกําหนดไวอยางชัดเจน 

− สัมภาษณผูบริหารระดับสูงวา ไดมีการกาํหนดอํานาจ หนาที่ ความรับผิดชอบใหกับพนักงาน
ในองคกรอยางไร 

 
Doc Evidence : QM, Org chart, Deployment flow chart, job description  etc. 
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5.5.2  ตัวแทนฝายบริหาร 

 

 

5.5.2 ตัวแทนฝายบริหาร (Management Representative) 
ผูบรหิารระดับสงูตองแตงตั้งผูบริหารหนึ่งคน จากคณะผูบรหิารขององคกร    ซึ่งนอกเหนือจากภารกิจและ
อํานาจหนาที่ในงานอื่นๆ แลว   ตัวแทนฝายบริหารทีแ่ตงตัง้ข้ึนนี้ตองมีความรับผิดชอบและอํานาจสั่งการใน
เรื่องดังตอไปนี ้

a) ทําใหแนใจวากระบวนการทีจ่ําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ไดมีการจดัทํา นําไปปฏิบตัิใช และ 
ดูแลรักษา 

b) รายงานผลการดําเนินงานของระบบบรหิารคณุภาพตอผูบรหิารระดับสูง   รวมถึงความจําเปนใดๆใน
การปรับปรุง 

c) รณรงคสงเสริมใหเกิดความตระหนัก  ถึงขอกําหนดของลูกคาข้ึนแกพนักงานหรือบุคลากรทุกคนใน
องคกร 

หมายเหต ุ ความรับผดิชอบของตัวแทนฝายบริหารยังอาจครอบคลุมไปถึงการตดิตอประสานงานกับ

บุคคลภายนอกองคกรในเรื่องที่เก่ียวของระบบบริหารคุณภาพ 
 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 

− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ ที่เหมาะสม  เพ่ือตรวจสอบวา  ตัวแทนฝายบรหิาร ไดรับการแตงตั้ง 
มอบหมายและและมสีวนรวม ในการจดัทาํ ดาํเนินการปฏิบัตแิละธํารงรักษา ระบบ QMS 

− ตรวจสอบหาหลักฐานวา MR ไดแสดงใหเหน็ถึงการใชอํานาจ หนาที่ สั่งการ เชน การจดัทํา นําระบบ
ไปใช ธํารงรักษา รายงานผลการปฏิบตัิงาน โอกาสในการปรับปรุง หรือไม  

− สุมตรวจสําหรับพนักงาน  วาเขาเหลานั้นมีจติสํานึก  ตระหนกัถึงความสําคญัทีต่องตอบสนองตอ
ขอกําหนดของลูกคา และ  ความตองการอ่ืนๆ (ดูขอกําหนด 5.3 d, 5.5.3 และ 6.2.2. d) 
Doc Evidence : QM,JD, Internal Meno etc. 
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5.5.3  การสื่อสารภายในองคกร 

  

 
 

5.5.3 การส่ือสารภายในองคกร (Internal communication) 
ผูบรหิารระดับสงู ตองทําใหมั่นใจไดวาไดมีการกําหนดกระบวนการสื่อสารที่เหมาะสมภายในองคกร และการ
สื่อสารเหลานีม้ข้ึีนเพ่ือกอใหเกิดประสทิธิผลในระบบบรหิารคณุภาพ 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ เพ่ือพิจารณา วาระบบการสื่อสารภายในไดจัดทําข้ึน และผูรับผิดชอบ

ไดถูกกําหนดไวในการธํารงรักษาระบบ ดังกลาว 
 
− สุมตรวจจากพนักงานเกี่ยวกับ เรื่องราวที่เก่ียวของกับระบบคุณภาพที่เพ่ิงเกิดข้ึน  เพ่ือตรวจสอบถึง

ประสิทธภิาพในการสื่อสารสําหรับขอมูลที่เหมาะสมเหลานั้น (ดูขอกําหนด 5.3. d, 5.5.2 และ 6.2.2 
d) ทําการประเมินความรูและความเขาใจในสวนของขอมูลขาวสาร  รวมถึงประสิทธผิลจากกิจกรรม
หรือกระบวนการที่เก่ียวของกับระบบบรหิารคณุภาพ  โดยการสอบถามขอมลูจากพนักงานในหลาย 
ๆ หนวยงาน  เพื่อจะไดรับทราบถึงความมีประสิทธิภาพของกลไกหรือวิธีการส่ือสารภายใน
องคกร 

 
Document Evidence :QM 
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5.6  การทบทวนของฝายบริหาร 
 

 

5.6 การทบทวนของฝายบรหิาร (Management review) 
 
5.6.1 บททั่วไป (General) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพขององคกรตาม ระยะเวลาที่กําหนดไว  เพ่ือใหมัน่ใจ
วาระบบบริหารคุณภาพยังคงความเหมาะสม   มีความเพียงพอ   และยังมีประสทิธิผล   การทบทวนของฝาย
บริหารนี้ตองครอบคลุมถึงการประเมิน โอกาสในการปรับปรุง และ ความจําเปนในการปรับเปลี่ยนระบบบรหิาร
คุณภาพ  ซึ่งรวมถึงนโยบายคณุภาพ และ วตัถุประสงคดานคณุภาพ   
 
บันทึกของการทบทวนของฝายบริหารตองมีการเก็บรักษา (ดูขอ 4.2.4) 
 
5.6.2 ขอมูลสําหรับการทบทวน (Review input) 
ขอมูลที่ใชในการพิจารณาการทบทวนของฝายบริหารประกอบดวย 
a) ผลจากการตรวจติดตาม 
b) ขอมูลยอนกลับจากลูกคา 
c) ผลการดําเนินการของกระบวนการ และความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
d) สถานะของการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
e) การตดิตามความคืบหนาจากการประชุมทบทวนในครั้งกอน 
f) การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่อาจมีผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพ 
g) คําแนะนาํในการปรับปรุง 
 
5.6.3 ผลจากการทบทวน (Review output) 
ผลจากการทบทวนของฝายบริหาร   ตองรวมถึง การตัดสินใจ และ การดาํเนินการ ที่เก่ียวกับ 
a) การปรับปรุงประสทิธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการในระบบ 
b) การปรับปรุงผลติภัณฑที่เก่ียวของกับขอกําหนดของลูกคา 
c) ทรัพยากรที่จําเปน 
 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ตรวจสอบวากระบวนการ ในการทบทวนของฝายบรหิารไดจัดทําไว เพ่ือทําใหมั่นใจในระบบ QMS 

(รวมถึงนโยบายคุณภาพ และจุดประสงคคุณภาพ) ไดถูกทบทวนอยางสม่าํเสมอตามชวงเวลา  
สําหรับการเปลีย่นแปลง หรือการปรับปรุง และ 

− ผลจากการทบทวนไดมีการบันทึกอยางเพียงพอ 
− ตรวจสอบบันทกึของการทบทวนฝายบริหาร   ดูหลักฐานเหลานั้นเพื่อพิจารณาถึงขอมูลทีจ่าํเปนที่

ตองการ (Required input) ไดถูกนําเขาสูการพิจารณา 
− สัมภาษณผูบรหิารระดับสูง ถงึเรื่องที่ทาํการทบทวน และ การสรุปผล เพ่ือตรวจสอบวาการทบทวน

ฝายบริหารนั้น กระทาํไดอยางเพียงพอเหมาะสม 
− ตรวจสอบรบันทึกของการทบทวนฝายบริหาร  เพ่ือหาหลักฐานวา ผลจากการทบทวนที่ตองการ 

(Required Outputs)ไดถูกบันทึก  และนําไปใชเพ่ือประโยชนในการปรับปรุงใหเกิดประสทิธิผล ของ
ระบบ QMS และขบวนการ (ตามขอกําหนด 8.4 และ 8.5.1)  

 
Document Evidence : QM , mangement review process or procedure , Minute of management 
review / record. 
 
อ่ืนๆ 

 
− มีการกําหนดการประชุมทบทวนของฝายบรหิารอยางไร  ( ความถี่ในการประชมุ  หัวขอในการประชุม

และผูเขารวมประชมุ ) 
− การประชุมทบทวนมีการทบทวนถึงประสทิธภิาพการดําเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมายหรือไม ? 

5. หนาท่ีความรับผิดชอบดานการบริหาร 
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− มีการจดัทําบันทึกผลการประชุมทบทวนของฝายบริหารหรือไม  ถามีใหพิจารณาถึงรายละเอียด
ตอไปนี้ 

o ผลการตรวจติดตามคุณภาพทัง้ภายในและภายนอก  ( ลูกคา  หนวยงานภายนอก  เปน
ตน )   

o มีการบททวนความเหมาะสมของนโยบายและวัตถุประสงคคณุภาพตามชวงเวลาที่
กําหนดไว 

o การดําเนินการตามแผนงานทีกํ่าหนดไวสามารถบรรลุเปาหมายหรือไม  อยางไร ? 
o การทบทวนผลการดําเนินการเปรียบเทยีบกับวัตถุประสงค / เปาหมายวาเปนไปตามที่

กําหนดในแผนธุรกิจหรือไม ? 
o การแจงขอมูลการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่อาจสงผลกระทบกับระบบบริหารคุณภาพ 
o มีการนําเสนอหรือหัวขอประเดน็ที่ตองการปรบัปรุงหรือไม ? 
o สถานการณแกไข / ปองกันมีความคืบหนาในการดําเนินการอยางไร ? 
o มีการตดิตามผลการทบทวนเมื่อครั้งกอน 
o ผลการทบทวนมีการกําหนดถงึการดําเนินการแกไข  ปรับปรงุ  ปญหาขอบกพรองที่เกิด

ข้ึนกับระบบบรหิารคุณภาพ  หรือขอกําหนดความตองการของลูกคาทีม่ีการนําเสนอเขา
ทบทวนโดยฝายบริหาร 
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