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5.  หนาท่ีความรบัผิดชอบดานการบริหาร 
 
 

5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร 
 

 

5.1 ความมุงมั่นของฝายบรหิาร (Management commitment) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหเปนที่ประจักษ  ถึงความมุงมั่นของตนที่มตีอ การพัฒนาและการนําเอา ระบบ
บริหารคุณภาพไปปฏิบัติใช รวมถึงการปรับปรงุประสิทธผิลของระบบอยางตอเนื่อง โดย 

a) สื่อสารใหทุกๆ คนในองคกร  ไดตระหนักถึงความสําคญัของการดําเนินงาน  ใหบรรลุถึง
ขอกําหนดของลูกคา กฎหมาย และกฎระเบียบ  ที่เก่ียวของ 

b) จัดทํานโยบายคุณภาพ 
c) มั่นใจวาวตัถุประสงคดานคุณภาพไดมีการจัดทํา 
d) ทําการทบทวนของฝายบริหาร 
e) ทําใหมั่นใจถึงความพอเพียงของทรัพยากร 

 
 

ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทําสัมภาษณผูบริหารระดับสูง โดยการประเมินจากการรับรู  จิตสํานึก และความมุงมั่น ถึง

ความรับผิดชอบในการใหบรรลุความสําเรจ็  โดยการพัฒนาและการปรับปรุงระบบ QMS  
− ทบทวนหลักฐานของผูบริหารระดับสูง วามีสวนเกี่ยวของกับการจัด ทํานโยบายคุณภาพและ

จุดประสงคคุณภาพ  การส่ือสารถึงขอกําหนด  การดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหารและ  
จัดหาทรัพยากรที่จําเปนสําหรับ  เพื่อการพัฒนาและปรับปรุง QMS มากนอยเพียงใด 

 
Doc Evidence : QM, management review minute, resources allocation data, internal 
memo, letter, note ..etc.
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5.2  การใหความสําคัญกับลูกคา 
 

 

5.2 การมุงเนนที่ลูกคา (Customer focus) 
 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวาขอกําหนดของลูกคา ไดมีการกําหนดและดําเนินการใหบรรลุถึงขอกําหนด
ดังกลาว โดยมีจุดมุงหมายที่จะทําใหลูกคามคีวามพึงพอใจ (ดูขอ 7.2.1 และ 8.2.1) 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 

 
− ทําการสัมภาษณผูบริหารระดับสูง เพื่อตรวจสอบการรับรู การเอาใจใส กระบวนการใน

การสํารวจวัดความพึงพอใจ สํารวจตลาด อะไรคือประเด็นปจจัยในดานความพึงพอใจ 
สภาวะการรองเรียน รวมถึงการปรับปรุงใดๆที่องคกรไดกระทํากอนหนานี้ในการทําใหลูกคา
พอใจ สอบถามวาทานมอบหมายใหใครรบัผิดชอบ กระบวนการวิธีการเปนอยางไร 
กระบวนการนั้นมีประสิทธิผลเพียงใด 

− สอบถามฝายขาย  ผูทําสัญญาและบุคคลอื่นท่ีเก่ียวของ  ที่รับผิดชอบสําหรับการ
บริหารกระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา    เพื่อประเมินความพอเพียงของกลยุทธของ
องคการ เพื่อใหไดมาซึ่งความพึงพอใจของลูกคา  โดยการบรรลุถงึความตองการของลูกคา  
(รวมถึงส่ิงที่ไมไดกําหนดโดยลูกคา  แตมีความจําเปนตองกําหนด  การรับรูหรือความ
มุงหวัง)  ตามขอ 7.2.1  

− ทบทวนหลักฐานตางๆ ในการรับรู(พึงพอใจ)ของลูกคา  (ขอ 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) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา   นโยบายคุณภาพขององคกร 

a) มีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคขององคกร 
b) ครอบคลุมถึงความมุงมั่นในการทําตามขอกําหนด  และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

อยางตอเนื่อง 
c) ใหแนวทางในการกําหนด และการทบทวนวตัถุประสงคดานคุณภาพ 
d) ไดรับการสื่อสารและเปนที่เขาใจภายในองคกร 
e) ไดรับการทบทวนเพื่อใหมีความเหมาะสมอยูเสมอ 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง วามีสวนในการจัดทําและอนุมัตินโยบายคุณภาพอยางไร  

สัมภาษณสอบถามที่มาที่ไปในการจัดทําเจตนารมณของนโยบายที่กําหนดขึ้น ? 
− ทบทวนเอกสารนโยบายคุณภาพ  วามีถอยแถลงหรือสนับสนุนตอ การบรรลุถึงความพึง

พอใจของลูกคาและปรับปรุงอยางตอเนื่องหรือไม 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง ถึงกระบวนการในการนํานโยบาย ไปกําหนดวัตถุประสงคและ

เปาหมายขององคกรอยางไร 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูงวามีการส่ือสารนโยบายลงสูระดับปฏิบัติการอยางไร และผลของ

การส่ือสารเปนอยางไร? 
− สุมถามผูจัดการหรือพนักงาน  วาเขาในขบวนการสําหรับจัดทําและทบทวนวัตถุประสงค 

เปาหมายดานคุณภาพหรือไม (ขอ 5.4.1) 
− สุมถามพนักงานวา  อะไรคือนโยบายคุณภาพ  และ เขามีสานอยางไรใหบรรลุวัตถปุระสงค

นั้น ๆ (ดูขอกําหนด 5.5.2 c, 5.5.3 และ 6.2.2 d) 
− สอบถามผูบริหารระดับสูงถึงวิธีการในการทบทวนนโยบายคุณภาพ  การแกไข  และควบคุม 

(ตามขอกําหนด 4.2.3) 
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5.4  การวางแผน  
 5.4.1  วัตถุประสงคทางดานคุณภาพ 
 
 

5.4.1 วัตถุประสงคดานคณุภาพ (Quality Objectives) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา ไดมีการกําหนดวตัถุประสงคดานคุณภาพ รวมถึงวตัถุประสงคดานคุณภาพ
ที่จําเปนในการบรรลถุึงขอกําหนดของผลติภณัฑ (ดูขอ 7.1 a) ไดมีการจัดทําในสวนงานและระดับการบังคับ
บัญชาที่เหมาะสมภายในองคกร วัตถุประสงคดานคุณภาพตองสามารถวัดผลได และตองสอดคลอง กับ
นโยบายคุณภาพขององคกร 
 

 
 
 ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− (NOTE: วัตถุประสงคดานคุณภาพ ใชเพื่อใหไดมาซึ่งการพัฒนาปรับปรุงของผลิตภัณฑ 

และกระบวนการในการกอใหเกิดผลิตภัณฑ ตามขอกําหนด 7.1 a)  และ ถูกใชเพื่อการ
พัฒนาอยางตอเนื่องของระบบ QMS ตามขอกําหนด 8.4 และ 8.5.1) 

 
− ทําการทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ เพื่อพิจารณาตัดสินใจ  วาผูบริหารระดับสูงไดมีสวนใน

การจัดทําวัตถปุระสงคคุณภาพ  และกําหนดผูรับผิดชอบเพื่อการบรรลุความสําเร็จ  รวมถึง
ในสวนที่ตองสอดคลองตรงตามขอกําหนดอยางไร 

 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง วาวัตถุประสงคดานคุณภาพขององคกรมีอะไรบาง ทําไมถึง

กําหนดไวเชนนี้ ขณะนี้มีอะไรบรรลุ ไมบรรลุบาง ในกรณีที่ยังไมบรรลุเปาหมายองคกรได
พยายามปรับปรุงอะไรอยางไร 

 
 
− Doc Evidence : QM / เอกสารวัตถุประสงคคุณภาพ 
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5.4.2  การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 

  

 

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคณุภาพ (Quality management system planning) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา 

a) การวางแผนระบบบริหารคุณภาพเปนไปตามขอกําหนดในขอ 4.1 และ วตัถุประสงคดานคณุภาพ 
b) การเปลี่ยนแปลงในองคกรตองดําเนินการภายใตการควบคุม โดยมีการวางแผน และ นําไปปฏิบัติใช  

และสามารถรักษาความสมบรูณครบถวนของระบบบรหิารคณุภาพของตนไวตลอดชวงเวลาที่มีการ
เปลี่ยนแปลงนัน้ 

 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− สัมภาษณผูบริหารระดับสูง และทบทวนการบันทึกที่มีอยูตามความเหมาะสม  โดย

ประเมินวาผูบริหารระดับสูงมีความมุงมั่นในการปฏิบัติการตามแผน และทําใหแผนงาน
อัพเดทอยูเสมอ ( เพื่อใหสอดคลองตามขอกําหนดของ QMS ซึ่งไดกําหนดในขอ 4.1 ,  
และการบรรลุจุดประสงคคุณภาพที่ไดกําหนดไวในขอ 5.4.1  โดยเฉพาะกรณีระหวางเวลา
การเปลี่ยนแปลงที่มีนัยยะสําคัญ  (เชนการเปลี่ยนแปลงโครงสรางครั้งใหญขององคการ  
การเปลี่ยนแปลงขบวนการหรือผลิตภัณฑ)  

− ขอสังเกต : หนดขอนี้ จะใชในกรณีที่พบหลักฐานจากการตรวจประเมิน โดยรวมและพบ
หลักฐานการเกิดปญหาในภาพรวมจากการไมใสใจของผูบริหารระดับสูง จึงจะใชขอกําหนด
นี้ในการออก CARs  

− ขอสังเกต ขอกําหนดขอนี้ ตองการใหผูตรวจประเมินทําการประเมินความเขาใจของผูบริหาร
ระดับสูงวา ตระหนักรับทราบหรือไมวา เอกสาร ขั้นตอน วิธีการ แผนงานทั้งหมดในกรอบ
ของระบบ QMS ไมไวเพื่อใหองคกรบรรลุวัตถุประสงค เปาหมายดานคุณภาพ ( 5.4.2 a) 
ดังนี้นตองสัมภาษณวาผูบริหารระดับสูงเขาใจในเรื่องนี้หรือไม 

 
 
Doc Evidence : Any document regard the QMS development, maintenance and 
improvement, resource allocation plan. 
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5.5  หนาที่ความรับผิดชอบ  อํานาจบังคับบัญชา  และการสื่อสาร 
 5.5.1  หนาที่ความรับผิดชอบและอํานาจบังคับบัญชา 
  

 
 

5.5.1 ความรบัผิดชอบ อํานาจส่ังการ 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําใหมั่นใจวา  ความรับผิดชอบ และ อํานาจสั่งการไดมีการกําหนดพรอมกับมีการสือ่สาร
ออกไปใหเขาใจกันภายในองคกร 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ ที่เหมาะสม  เพื่อตรวจสอบวา อํานาจและความรับผิดชอบ 

ของการบริหารคุณภาพ (รวมถึงความรับผิดชอบในการจัดการขบวนการบริหาร QMS และ
การบรรลุถึงจุดประสงคดานคุณภาพ) ไดกําหนดไวอยางชัดเจน 

− สัมภาษณผูบริหารระดับสูงวา ไดมีการกาํหนดอํานาจ หนาที่ ความรับผิดชอบใหกับพนักงาน
ในองคกรอยางไร 

 
Doc Evidence : QM, Org chart, Deployment flow chart, job description  etc. 
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5.5.2  ตัวแทนฝายบริหาร 

 

 

5.5.2 ตัวแทนฝายบริหาร (Management Representative) 
ผูบรหิารระดับสงูตองแตงตั้งผูบริหารหนึ่งคน จากคณะผูบรหิารขององคกร    ซึ่งนอกเหนือจากภารกิจและ
อํานาจหนาที่ในงานอื่นๆ แลว   ตัวแทนฝายบริหารทีแ่ตงตัง้ข้ึนนี้ตองมีความรับผิดชอบและอํานาจสั่งการใน
เรื่องดังตอไปนี ้

a) ทําใหแนใจวากระบวนการทีจ่ําเปนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ ไดมีการจดัทํา นําไปปฏิบตัิใช และ 
ดูแลรักษา 

b) รายงานผลการดําเนินงานของระบบบรหิารคณุภาพตอผูบรหิารระดับสูง   รวมถึงความจําเปนใดๆใน
การปรับปรุง 

c) รณรงคสงเสริมใหเกิดความตระหนัก  ถึงขอกําหนดของลูกคาข้ึนแกพนักงานหรือบุคลากรทุกคนใน
องคกร 

หมายเหต ุ ความรับผดิชอบของตัวแทนฝายบริหารยังอาจครอบคลุมไปถึงการตดิตอประสานงานกับ

บุคคลภายนอกองคกรในเรื่องที่เก่ียวของระบบบริหารคุณภาพ 
 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 

− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ ที่เหมาะสม  เพ่ือตรวจสอบวา  ตัวแทนฝายบรหิาร ไดรับการแตงตั้ง 
มอบหมายและและมสีวนรวม ในการจดัทาํ ดาํเนินการปฏิบัตแิละธํารงรักษา ระบบ QMS 

− ตรวจสอบหาหลักฐานวา MR ไดแสดงใหเหน็ถึงการใชอํานาจ หนาที่ สั่งการ เชน การจดัทํา นําระบบ
ไปใช ธํารงรักษา รายงานผลการปฏิบตัิงาน โอกาสในการปรับปรุง หรือไม  

− สุมตรวจสําหรับพนักงาน  วาเขาเหลานั้นมีจติสํานึก  ตระหนกัถึงความสําคญัทีต่องตอบสนองตอ
ขอกําหนดของลูกคา และ  ความตองการอ่ืนๆ (ดูขอกําหนด 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  การสื่อสารภายในองคกร 

  

 
 

5.5.3 การส่ือสารภายในองคกร (Internal communication) 
ผูบรหิารระดับสงู ตองทําใหมั่นใจไดวาไดมีการกําหนดกระบวนการสื่อสารที่เหมาะสมภายในองคกร และการ
สื่อสารเหลานีม้ข้ึีนเพ่ือกอใหเกิดประสทิธิผลในระบบบรหิารคณุภาพ 

 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ทบทวน QM หรือเอกสารอื่นๆ เพ่ือพิจารณา วาระบบการสื่อสารภายในไดจัดทําข้ึน และผูรับผิดชอบ

ไดถูกกําหนดไวในการธํารงรักษาระบบ ดังกลาว 
 
− สุมตรวจจากพนักงานเกี่ยวกับ เรื่องราวที่เก่ียวของกับระบบคุณภาพที่เพ่ิงเกิดข้ึน  เพ่ือตรวจสอบถึง

ประสิทธภิาพในการสื่อสารสําหรับขอมูลที่เหมาะสมเหลานั้น (ดูขอกําหนด 5.3. d, 5.5.2 และ 6.2.2 
d) ทําการประเมินความรูและความเขาใจในสวนของขอมูลขาวสาร  รวมถึงประสิทธผิลจากกิจกรรม
หรือกระบวนการที่เก่ียวของกับระบบบรหิารคณุภาพ  โดยการสอบถามขอมลูจากพนักงานในหลาย 
ๆ หนวยงาน  เพื่อจะไดรับทราบถึงความมีประสิทธิภาพของกลไกหรือวิธีการส่ือสารภายใน
องคกร 

 
Document Evidence :QM 
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5.6  การทบทวนของฝายบริหาร 
 

 

5.6 การทบทวนของฝายบรหิาร (Management review) 
 
5.6.1 บททั่วไป (General) 
ผูบรหิารระดับสงูตองทําการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพขององคกรตาม ระยะเวลาที่กําหนดไว  เพ่ือใหมัน่ใจ
วาระบบบริหารคุณภาพยังคงความเหมาะสม   มีความเพียงพอ   และยังมีประสทิธิผล   การทบทวนของฝาย
บริหารนี้ตองครอบคลุมถึงการประเมิน โอกาสในการปรับปรุง และ ความจําเปนในการปรับเปลี่ยนระบบบรหิาร
คุณภาพ  ซึ่งรวมถึงนโยบายคณุภาพ และ วตัถุประสงคดานคณุภาพ   
 
บันทึกของการทบทวนของฝายบริหารตองมีการเก็บรักษา (ดูขอ 4.2.4) 
 
5.6.2 ขอมูลสําหรับการทบทวน (Review input) 
ขอมูลที่ใชในการพิจารณาการทบทวนของฝายบริหารประกอบดวย 
a) ผลจากการตรวจติดตาม 
b) ขอมูลยอนกลับจากลูกคา 
c) ผลการดําเนินการของกระบวนการ และความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ 
d) สถานะของการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
e) การตดิตามความคืบหนาจากการประชุมทบทวนในครั้งกอน 
f) การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่อาจมีผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพ 
g) คําแนะนาํในการปรับปรุง 
 
5.6.3 ผลจากการทบทวน (Review output) 
ผลจากการทบทวนของฝายบริหาร   ตองรวมถึง การตัดสินใจ และ การดาํเนินการ ที่เก่ียวกับ 
a) การปรับปรุงประสทิธิผลของ ระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการในระบบ 
b) การปรับปรุงผลติภัณฑที่เก่ียวของกับขอกําหนดของลูกคา 
c) ทรัพยากรที่จําเปน 
 

 
 
ประเด็นการตรวจประเมิน 
 
− ตรวจสอบวากระบวนการ ในการทบทวนของฝายบรหิารไดจัดทําไว เพ่ือทําใหมั่นใจในระบบ QMS 

(รวมถึงนโยบายคุณภาพ และจุดประสงคคุณภาพ) ไดถูกทบทวนอยางสม่าํเสมอตามชวงเวลา  
สําหรับการเปลีย่นแปลง หรือการปรับปรุง และ 

− ผลจากการทบทวนไดมีการบันทึกอยางเพียงพอ 
− ตรวจสอบบันทกึของการทบทวนฝายบริหาร   ดูหลักฐานเหลานั้นเพื่อพิจารณาถึงขอมูลทีจ่าํเปนที่

ตองการ (Required input) ไดถูกนําเขาสูการพิจารณา 
− สัมภาษณผูบรหิารระดับสูง ถงึเรื่องที่ทาํการทบทวน และ การสรุปผล เพ่ือตรวจสอบวาการทบทวน

ฝายบริหารนั้น กระทาํไดอยางเพียงพอเหมาะสม 
− ตรวจสอบรบันทึกของการทบทวนฝายบริหาร  เพ่ือหาหลักฐานวา ผลจากการทบทวนที่ตองการ 

(Required Outputs)ไดถูกบันทึก  และนําไปใชเพ่ือประโยชนในการปรับปรุงใหเกิดประสทิธิผล ของ
ระบบ QMS และขบวนการ (ตามขอกําหนด 8.4 และ 8.5.1)  

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

 
− มีการกําหนดการประชุมทบทวนของฝายบรหิารอยางไร  ( ความถี่ในการประชมุ  หัวขอในการประชุม

และผูเขารวมประชมุ ) 
− การประชุมทบทวนมีการทบทวนถึงประสทิธภิาพการดําเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมายหรือไม ? 
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− มีการจดัทําบันทึกผลการประชุมทบทวนของฝายบริหารหรือไม  ถามีใหพิจารณาถึงรายละเอียด
ตอไปนี้ 

o ผลการตรวจติดตามคุณภาพทัง้ภายในและภายนอก  ( ลูกคา  หนวยงานภายนอก  เปน
ตน )   

o มีการบททวนความเหมาะสมของนโยบายและวัตถุประสงคคณุภาพตามชวงเวลาที่
กําหนดไว 

o การดําเนินการตามแผนงานทีกํ่าหนดไวสามารถบรรลุเปาหมายหรือไม  อยางไร ? 
o การทบทวนผลการดําเนินการเปรียบเทยีบกับวัตถุประสงค / เปาหมายวาเปนไปตามที่

กําหนดในแผนธุรกิจหรือไม ? 
o การแจงขอมูลการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่อาจสงผลกระทบกับระบบบริหารคุณภาพ 
o มีการนําเสนอหรือหัวขอประเดน็ที่ตองการปรบัปรุงหรือไม ? 
o สถานการณแกไข / ปองกันมีความคืบหนาในการดําเนินการอยางไร ? 
o มีการตดิตามผลการทบทวนเมื่อครั้งกอน 
o ผลการทบทวนมีการกําหนดถงึการดําเนินการแกไข  ปรับปรงุ  ปญหาขอบกพรองที่เกิด

ข้ึนกับระบบบรหิารคุณภาพ  หรือขอกําหนดความตองการของลูกคาทีม่ีการนําเสนอเขา
ทบทวนโดยฝายบริหาร 
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