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แนวทางการเขียน   QM (Quality  Manual)  คู่มือคุณภาพ 

ส่วนที่ 1.ประวัติบริษัท 

บริษัท .................. จ ากัด ได้จดทะเบียนก่อตั้งเม่ือวันที่ xx เดือน xx ปี 25xx ทะเบียนเลขที่ xxxxxx  ตั้งอยู่เลขที่ xx หมู่ที่ 

xx ถนนxx  เนื้อที่กว่า xx ไร่  โดยบริษัทฯ ประกอบธุรกิจxxxx และได้จดทะเบียนใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน 

ทะเบียนโรงงานเลขที่ xxxxxx  เพ่ือผลิต........................... 

 ส่วนที่ 2.ขอบเขตการขอรับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ  

บริษัท............. จ ากัด   ได้ด าเนินการตามระบบบริหารคุณภาพ ISO9001:2008 และขอรับรองระบบบริหาร

คุณภาพ ในขอบเขตด้านการออกแบบ ผลิต  การส่งมอบ  เป็นต้น โดยไม่ครอบคลุมงานของแผนกบัญชี/การเงินและแผนก

แม่พิมพ์ของบริษัท ฯ 

 บริษัท ............. จ ากัด จะด าเนินการตามข้อก าหนดของระบบบริหารคุณภาพ ISO9001:2008 ทุกข้อก าหนด

บริษัท ............. จ ากัด ได้น าระบบบริหารคุณภาพ ISO9001:2008 และขอรับรองระบบบริหารคุณภาพ ณ ที่ท าการของ

บริษัท ตั้งอยู่เลขที่ xx หมู่ที่ xx ถนนxx 

ส่วนที่ 3. การควบคุมคู่มือคุณภาพ 

 คู่มือคุณภาพ จะต้องได้รับการอนุมัติจากกรรมการผู้จัดการ  ผู้แทนฝ่ายบริหาร มีหน้าที่ในการควบคุมคู่มือ     

คุณภาพต้นฉบับ รวมถึงการแจกจ่ายคู่มือคุณภาพไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในลักษณะของ “เอกสารควบคุมส าเนา”   ใน

กรณีที่ลูกค้า หรือหน่วยงานภายนอก มีความประสงค์จะขอคู่มือคุณภาพ เพ่ือการศึกษา หรืออ้างอิง ผู้แทนฝ่ายบริหาร จะ

รับผิดชอบในการแจกจ่ายในสถานะของ “เอกสารไม่ควบคุมส าเนา”  ถ้าส่งเอกสารให้ภายนอก  รายละเอียดของวิธีการ

ก าหนดหมายเลขเอกสาร วิธีการก าหนดหมายเลขของครั้งที่แก้ไข (Rev.) รายละเอียดของการควบคุมเอกสารต้นฉบับ การ

ควบคุมการแจกจ่าย การเปล่ียนแปลงแก้ไขคู่มือคุณภาพ จะมีการระบุอยู่ในระเบียบการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสาร  

ส่วนที่ 4. ข้อก าหนดของระบบการบริหารคุณภาพ 

 4.1          ข้อก าหนดท่ัวไป  

 บริษัทฯได้จัดต้ัง และจัดท าเป็นเอกสารเกี่ยวกับ การด าเนินการตามระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงการ

รักษาการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่างสม่ าเสมอ ตามข้อก าหนดของระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 

 บริษัทฯได้ก าหนดกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพทั้งหมดท่ีจ าเป็น โดยการพิจารณาล าดับและความ

เกี่ยวเนื่อง สัมพันธ์กันของกระบวนการ และหลักเกณฑ์  วิธีการ ของแต่ละกระบวนการ เพ่ือให้ม่ันใจว่ากระบวนการได้มี

การควบคุมและได้ด าเนินการอย่างมีประสิทธิผล รวมถึงการจัดให้มีข้อมูลข่าวสารต่างๆที่จ าเป็นเพ่ือสนับสนุนและการเฝ้า
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ติดตาม ตรวจสอบกระบวนการต่างๆ ตลอดจนมีการเฝ้าติดตาม การวัด การวิเคราะห์ และด าเนินการที่จ าเป็นตามระบบ

บริหารคุณภาพ 

  

 

กระบวนการธุรกิจ (Business Process) 

 4.2   ข้อก าหนดทั่วไปเกี่ยวกับเอกสาร 

4.2.1   บททั่วไป 

 บริษัทฯได้จัดต้ัง จัดท าเป็นเอกสาร และด าเนินการเกี่ยวกับระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงการรักษาและการ

ปรับปรุงอยู่เสมอ ตามข้อก าหนดของ ISO 9001:2008 โดยได้มีการก าหนดประเภทของเอกสารในระบบการบริหาร

คุณภาพ ดังนี้ 

•         คู่มือคุณภาพ โดยมีส่วนหนึ่งใช้ระบุ นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ  

•         ระเบียบการปฏิบัติงาน 

•         วิธีการปฏิบัติงาน 

•         เอกสารสนับสนุน 

•         แบบฟอร์ม 

 เอกสารระเบียบปฏิบัติงานที่ก าหนดให้มีการจัดท า ต้องจัดท าเป็นเอกสารในรูปแบบของเอกสารระเบียบ

ปฏิบัติงาน ตามที่ก าหนด ซึ่งรายละเอียดเกี่ยวกับรูปแบบเอกสาร และโครงสร้างหมายเลขเอกสารของห้าง ได้มีการก าหนด

ไว้ในระเบียบการปฏิบัติงาน เร่ือง การควบคุมเอกสาร  

 เอกสารและข้อมูลทั้งหมดของบริษัทฯ จะจัดท าไว้ในรูปแบบของส่ือกระดาษ ส่ืออิเล็คทรอนิคส์ หรือส่ืออื่นใดก็

ตาม ที่ใช้เป็นส่ิงอ้างอิงในการปฏิบัติงานในระบบบริหารคุณภาพของบริษัทฯ ซึ่งต้องได้รับการควบคุมตามระเบียบการ

ปฏิบัติงาน เร่ือง การควบคุมเอกสาร 

 เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน 1 เร่ือง อาจจะครอบคลุมรายละเอียดมากกว่า 1 กระบวนการ หรือมากกว่า 1 

ข้อก าหนดได้ และเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน 1 กระบวนการ อาจจะแยกออกเป็นเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน มากกว่า 1 

ฉบับได้ ทั้งนี้ให้เป็นไปตามความจ าเป็น และความเหมาะสมของเอกสาร  

4.2.2     การควบคุมคู่มือคุณภาพ 
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 บริษัทฯได้ก าหนดให้มีการควบคุมการแจกจ่ายคู่มือคุณภาพตามหัวข้อ 3 ของคู่มือคุณภาพฉบับนี้และได้มีการ

รวมเร่ืองต่อไปนี้ 

 

•         ขอบเขตของระบบการบริหารคุณภาพ  

•         อ้างถึงรายชื่อระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

•         ภาพรวมของกระบวนการ ซึ่งแสดงล าดับและความเกี่ยวพันกันของกระบวนการ ในระบบการบริหารคุณภาพ  

4.2.3     การควบคุมเอกสาร 

 เอกสารต่างๆ ในระบบการบริหารคุณภาพ จะต้องได้รับการควบคุมตามระเบียบการปฏิบัติงานการควบคุม

เอกสาร   

•         ได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจ ก่อนที่จะมีการแจกจ่าย  

•         ได้รับการทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง มีการปรับปรุงตามความจ าเป็น และมีการอนุมัติใหม่  

•         มีไว้ในทุก ๆ จุดท่ีมีการใช้งาน และเป็นเอกสารฉบับล่าสุด  

•         สามารถอ่านออกได้ง่าย มีการชี้บ่ง และสามารถน าออกมาได้ทันที  

•         ได้รับการควบคุมการแจกจ่าย ตามระเบียบการปฏิบัติงาน การควบคุมเอกสาร  

•         ได้รับการป้องกันไม่ให้ใช้เอกสารที่ได้รับการยกเลิกแล้ว ตลอดจนมีการชี้บ่งที่เหมาะสมส าหรับเอกสารที่ได้รับการ

ยกเลิกแล้ว  

 เอกสารภายนอกที่พิจารณาโดยองค์กรว่ามีความจ าเป็นส าหรับการวางแผน  การปฏิบัติงาน ส าหรับระบบบริหาร

คุณภาพ จะต้องได้รับการควบคุม เช่นเดียวกับเอกสารภายในห้าง  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง QM-DCC - 001        การควบคุมเอกสาร 

 

4.2.4            การควบคุมบันทึก 

 บันทึกถือได้ว่าเป็นเอกสารที่จัดท าข้ีนมาได้มีการก าหนดวิธีการ  กระบวนการควบคุมบันทึก  บันทึกที่เป็น

หลักฐานแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องกับข้อก าหนด และเป็นหลักฐานแสดงประสิทธิผลของการด าเนินงานในระบบ

บริหารคุณภาพ 
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 บันทึกต้องได้รับการชี้บ่ง จัดเก็บ สามารถน าออกมาใช้งานได้ทันที และต้องได้รับการป้องกันจากการสูญหาย

หรือเส่ือมสภาพ  จะต้องมีการก าหนดระยะเวลาการจัดเก็บบันทึก รวมถึงการท าลายเม่ือครบก าหนด  

 บันทึกจะต้องได้รับการควบคุมทั้งที่อยู่ในรูปของกระดาษ และส่ือทางอิเล็คทรอนิคส์   

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง    QM-DCC - 001        การควบคุมเอกสาร 

 -------------------------------------------------------------------------------- 

ส่วนที่ 5.ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร  

5.1          ความมุ่งม่ันของฝ่ายบริหาร 

กรรมการผู้จัดการของบริษัทฯ ได้แสดงให้เห็นถึงความมุ่งม่ันในการพัฒนา และปรับปรุงการบริหารระบบคุณภาพ โดยการ  

•         ส่ือสารภายในองค์กรเกี่ยวกับความส าคัญในการตอบสนองข้อก าหนดของลูกค้าและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  

•         จัดต้ังนโยบายคุณภาพ 

•         ม่ันใจว่าวัตถุประสงค์คุณภาพได้มีการจัดตั้งข้ึน  

•         จัดให้มีการทบทวนของฝ่ายบริหาร 

•         สนับสนุนการจัดให้มีทรัพยากรต่าง ๆ ที่จ าเป็นและเพียงพอ  

  

5.2          การให้ความส าคัญกบัลูกค้า 

 เพ่ือให้ลูกค้าของบริษัทฯได้รับความพึงพอใจ บริษัทฯได้มีการพิจารณาความต้องการและความคาดหวังของ

ลูกค้า  เปล่ียนแปลงความต้องการและความคาดหวังให้เป็นข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ และของลูกค้า  ตลอดจนท าให้

บรรลุผล บริษัทฯได้ท าการพิจารณากฎหมายและข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง รวมถึงพันธะผูกพันของผลิตภัณฑ์ / บริการที่บริษัท

ฯมีต่อลูกค้า 

5.3          นโยบายคุณภาพ 

 บริษัทฯได้มีการจัดตั้งนโยบายคุณภาพ ให้เหมาะสมกับจุดมุ่งหมายของบริษัทฯ รวมถึงความมุ่งม่ันที่จะ

ตอบสนองข้อก าหนดของลูกค้าและการปรับปรุงอยู่เสมอ และเป็นกรอบในการจัดตั้งและทบทวนวัตถุประสงค์คุณภาพ   
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 เพ่ือให้ม่ันใจว่านโยบายคุณภาพมีความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง ผู้บริหารได้ท าการทบทวนนโยบายคุณภาพใน

ระหว่างการทบทวนของฝ่ายบริหาร ซึ่งนโยบายคุณภาพอาจจะได้รับการเปล่ียนแปลงในกรณีที่เหมาะสม  หลังจากการ

ทบทวน 

 นโยบายคุณภาพของบริษัทฯ ได้รับการควบคุมการแจกจ่ายภายในบริษัทฯ เพ่ือให้ม่ันใจว่า นโยบายคุณภาพที่

ประกาศเป็นฉบับล่าสุด และทันสมัยอยู่เสมอ   

นโยบายคุณภาพ  

  บริษัท............... จ ากัด เป็นบริษัท ที่ประกอบธุรกิจในการผลิต และจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ป๊ัม  ข้ึนรูปโลหะ ซึ่ง 

บริษัทฯ มีความมุ่งม่ันที่จะผลิตสินค้าที่มีคุณภาพ  บริการที่ดีอย่างต่อเนื่อง  โดยมีจุดมุ่งหมายหลักคือ ท าให้ลูกค้ามีความ

พึงพอใจ  เพ่ือให้บรรลุถึงจุดมุ่งหมายนี้ ทางบริษัทฯจึงได้มีการก าหนดนโยบายคุณภาพ คือ  

   

  “  เรียนรู้พัฒนา  คุณภาพก้าวหน้า  ส่งมอบตรงเวลา  ” 

 

•        ส่งเสริมพนักงานได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม เพ่ือให้มีความสามารถเพียงพอในการด าเนินงาน  

•        ผลิตสินค้าอย่างมีคุณภาพ ลดของเสียในกระบวนการผลิต  

•        ส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้าตรงเวลา  

•        ปฏิบัติตามข้อก าหนดของลูกค้า โดยการลดการร้องเรียน และปรับปรุงความพึงพอใจของลูกค้าอย่างต่อเนื่อง  

•        มีการด าเนินงานกับผู้ขายอย่างมีประสิทธิผล   เพ่ือให้ม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ส่ังซื้อมีคุณภาพตามข้อก าหนด  

นโยบายคุณภาพจะมีการถ่ายทอดไปยังพนักงานทุกระดับเพ่ือให้เกิดความเข้าใจในการน าไปปฏิบัติและด ารงไว้ตลอดไป  

 

 5.4          การวางแผน 

5.4.1     วัตถุประสงค์คุณภาพ 

 กรรมการผู้จัดการ ได้มอบหมายให้ผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกต่างๆ มีการจัดตั้งวัตถุประสงค์คุณภาพ ให้กับ

กระบวนการและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ โดยท่ีวัตถุประสงค์จะต้องสามารถวัดได้และสอดคล้องกับ

นโยบายคุณภาพ ซึ่งรวมถึงความมุ่งม่ันที่จะพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง   กระบวนการวางแผน   ผู้จัดการฝ่าย/หรือ

หัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้อง จะต้องท าการก าหนดแผนการปฏิบัติงาน ซึ่งระบุผู้รับผิดชอบ ทรัพยากรที่จ าเป็น รวมถึง
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ระยะเวลาก าหนดเสร็จ ในแต่ละกิจกรรมของแผนการปฏิบัติงาน   ซึ่งแผนการปฏิบัติงานเหล่านี้ จะต้องแสดงให้เห็นถึง 

การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  ระบบการบริหารคุณภาพ  จะต้องมีการติดตามความคืบหน้าของแผนการปฏิบัติงาน รวมถึง

การปรับเปล่ียนแผนการปฏิบัติงานในกรณีที่มีความจ าเป็นและเหมาะสม   กรรมการผู้จัดการและผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้า

แผนกที่เกี่ยวข้องจะต้องม่ันใจว่า มีการวางแผนและการควบคุมการเปล่ียนแปลงที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันไม่ให้มีผลกระทบ

กับระบบบริหารคุณภาพ หรือมีผลกระทบน้อยที่สุด เม่ือเกิดการเปล่ียนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ  

5.4.2     การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 

 กรรมการผู้จัดการ ได้มอบหมายให้ผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้องมีการก าหนดและวางแผนระบบ

บริหารคุณภาพ เพ่ือให้บรรลุความส าเร็จตามวัตถุประสงค์  

 กระบวนการวางแผนระบบบริหารคุณภาพ อาจจะออกมาในรูปแบบของเอกสารคู่มือคุณภาพ ระเบียบการ

ปฏิบัติงาน วิธีการปฏิบัติงาน และเอกสารสนับสนุนอื่น ๆ ในระบบคุณภาพ เช่น แผนการด าเนินงาน รวมถึงแผนคุณภาพ

ของแต่ละผลิตภัณฑ์   เอกสารเหล่านี้จะกล่าวถึงกระบวนการในระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงการพิจารณาข้อยกเว้นที่

ไม่น ามาเข้าในระบบซึ่งมีการระบุในคู่มือคุณภาพฉบับนี้แล้วทั้งหมด  

 นอกจากนี้ ผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้อง จะต้องท าการก าหนดแผนการปฏิบัติงาน ซึ่งระบุ

ผู้รับผิดชอบ ทรัพยากรที่จ าเป็น รวมถึงระยะเวลาก าหนดเสร็จ ในแต่ละกิจกรรมของแผนการปฏิบัติงาน   ซึ่งแผนการ

ปฏิบัติงานเหล่านี้ จะต้องแสดงให้เห็นถึง การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องของระบบการบริหารคุณภาพ  จะต้องมีการติดตาม

ความคืบหน้าของแผนการปฏิบัติงาน รวมถึงการปรับเปล่ียนแผนการปฏิบัติงานในกรณีที่มีความจ าเป็นและเหมาะสม

 กรรมการผู้จัดการและผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้องจะต้องม่ันใจว่า มีการวางแผนและการควบคุม

การเปล่ียนแปลงที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันไม่ให้มีผลกระทบกับระบบบริหารคุณภาพ หรือมีผลกระทบน้อยที่สุด เม่ือเกิดการ

เปล่ียนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ  

5.5.1     ความรับผิดชอบและอ านาจบริษัทฯได้มีการก าหนดโครงสร้างของระบบการบริหารงานอย่างชัดเจนตามที่ระบุใน 

แผนผังองค์กร รวมถึงการก าหนดขอบเขตของงานในรายละเอียดมีการระบุอยู่ใน ใบก าหนดหน้าที่งานของแต่ละต าแหน่ง

งานความรับผิดชอบและอ านาจของแต่ละต าแหน่งงาน ตลอดจนความสัมพันธ์  ได้มีการก าหนดในเอกสารต่าง ๆ ตาม

ความเหมาะสม เช่น ผังองค์กร คู่มือคุณภาพ ระเบียบการปฏิบัติงาน / วิธีการปฏิบัติงาน หรือใบก าหนดหน้าที่งาน  

แผนผังองค์กร (Organization Chart) 
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5.5.2     ผู้แทนฝ่ายบริหาร 

 กรรมการผู้จัดการ ได้ท าการแต่งต้ังผู้บริหารที่เป็นบุคลากรประจ าของบริษัทฯระดับผู้จัดการข้ึนไปหนึ่งท่าน ให้

เป็นผู้แทนฝ่ายบริหารโดยจัดท าเป็น ประกาศแต่งต้ังผู้แทนฝ่ายบริหารที่มีการอนุมัติโดยกรรมการผู้จัดการ ผู้แทนฝ่าย

บริหารมีหน้าที่ความรับผิดชอบ คือ 

•           ม่ันใจว่าได้มีการจัดตั้งและรักษาไว้ซึ่งระบบการบริหารคุณภาพ  

•           รายงานผลให้กับผู้บริหารระดับสูงรับทราบ เกี่ยวกับระบบการบริหารคุณภาพ และโอกาสในการปรับปรุง  

•           การสร้างจิตส านึกภายในองค์กรเกี่ยวกับข้อก าหนดของลูกค้าทั่วทั้งองค์กร  

•           ติดต่อประสานงานกับหน่วยงานภายนอก ในเร่ืองที่เกี่ยวกับระบบการบริหารคุณภาพ เช่น หน่วยงาน       ผู้ตรวจ

ประเมินภายนอก 

5.5.3     การส่ือสารภายใน 

 ผู้แทนฝ่ายบริหาร และผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้อง มีหน้าที่ในการส่ือสารส่ิงต่าง ๆ ภายในองค์กร 

ซึ่งรวมถึงนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ รวมถึงแผนการปฏิบัติงาน และเอกสารที่เกี่ยวข้องในระบบการบริหาร

คุณภาพ  

5.6.1     บททั่วไป 

 ผู้บริหารของบริษัทฯ ท าการทบทวนระบบการบริหารคุณภาพอย่างน้อยทุก ๆ 6 เดือน เพ่ือให้ม่ันใจในความ

เหมาะสม ความพอเพียง และความมีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง จะต้องมีการประเมินความจ าเป็นในการเปล่ียนแปลง

ระบบการบริหารคุณภาพของบริษัทฯ รวมถึงนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ  

 

ข้อมูลที่จะน ามาทบทวน รวมถึงผลงานในปัจจุบัน และโอกาส ในการปรับปรุง ที่เกี่ยวข้องกับ  

•         ผลจากการตรวจติดตาม 

•         ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า ซึ่งรวมถึงสรุปการร้องเรียนของลูกค้า และสรุปผลการประเมินความพึงพอใจของลูกค้า  

•         ผลงานของกระบวนการ และการเป็นไปตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ ซึ่งจะมีการอ้างอิงใน วัตถุประสงค์คุณภาพ  

•         ทรัพยากรที่จ าเป็นต่อการบริหารระบบคุณภาพ 

•         สถานภาพของกิจกรรมการแก้ไขและป้องกัน 
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•         กิจกรรมการติดตามผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารที่ผ่านมา  

•         การเปล่ียนแปลงต่าง ๆ ที่มีผลกระทบกับระบบการบริหารคุณภาพ  

•         ข้อมูลอื่น ๆ ตามความจ าเป็นและเหมาะสมเพ่ือใช้ในการพัฒนา  

 

5.6.3     ผลลัพธ์ของการทบทวน 

 หลังจากที่มีการทบทวนของฝ่ายบริหารแล้ว ผู้จัดการฝ่ายที่เกี่ยวข้อง จะต้องมีการด าเนินการเกี่ยวกับ  

•         การปรับปรุงกระบวนการในระบบการบริหารคุณภาพ  

•         การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ / บริการ ให้สอดคล้องกับความต้องการของลูกค้า  

•         การจัดสรรทรัพยากรที่จ าเป็น 

 ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง       P-QM-005        การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

  

 

ส่วนที่ 6.การบริหารทรัพยากร  

 กรรมการผู้จัดการ ท าการพิจารณาและจัดหาทรัพยากรที่จ าเป็นอย่างทันต่อเวลา ในการด าเนินการและปรับปรุง

กระบวนการของระบบการบริหารคุณภาพ และเพ่ือให้ลูกค้ามีความพึงพอใจ  

6.1      การจัดให้มีทรัพยากร  

 เป็นหน้าที่ของผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้อง ในการจัดสรรทรัพยากรที่จ าเป็นในหน่วยงานของตน   

 

6.2      ทรัพยากรบุคคล 

6.2.1     บททั่วไป 

 บุคลากรที่มีความรับผิดชอบที่มีผลกระทบต่อ ความสอดคล้องของข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ ทั้งที่เป็นผลกระทบ

ทางตรงหรือทางอ้อมจากบุคลากรที่ท างานอยู่ภายในระบบการบริหารคุณภาพ จะต้องมีความสามารถโดยการพิจารณา 

จากการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์   ซึ่งใบก าหนดหน้าที่งานของแต่ละต าแหน่งงาน จะมีการระบุใน

เร่ืองเหล่านี้ 
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 ผู้จัดการฝ่าย/หรือหัวหน้าแผนกที่เกี่ยวข้อง มีหน้าที่ในการก าหนดคุณสมบัติและความสามารถของต าแหน่งงาน

ภายใต้ ความรับผิดชอบของตน  กรรมการผู้จัดการ มีหน้าที่ในการก าหนดคุณสมบัติและความสามารถของผู้จัดการฝ่าย/

หรือหัวหน้าแผนก แผนกบุคคลมีหน้าที่รวบรวมคุณสมบัติแหล่านี้ และบรรจุในใบก าหนดหน้าที่งาน เพ่ือใช้ในการสรรหา

บุคลากรในโอกาสต่อไป 

 

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องP-HR-001         การสรรหาว่าจา้ง และพัฒนาบุคลากร 

 

  

6.2.2     ความสามารถ การฝึกอบรม และความตระหนัก  

 บริษัทฯ จัดท าระเบียบการปฏิบัติงานการฝึกอบรม  ซึ่งจะกล่าวถึงกระบวนการในการ ก าหนดความจ าเป็นในการ

ฝึกอบรมส าหรับบุคลากรที่ด าเนินกิจกรรมที่มีผลกระทบต่อความสอดคล้องของข้อก าหนดผลิตภัณฑ์  โดยการพิจารณา

จากความสามารถที่ต้องมีของบุคลากรในแต่ละต าแหน่งงาน การจัดให้มีการฝึกอบรมในแต่ละประเภทเพ่ือบรรลุถึง

ความสามารถที่จ าเป็นนั้น เช่น การปฐมนิเทศ การฝึกอบรมภายในบริษัทฯ การฝึกอบรมภายนอกบริษัทฯ การฝึกอบรมใน

ระหว่างการปฏิบัติงาน เป็นต้น 

 การประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรมหลังจากการฝึกอบรม  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง หลักสูตรที่เกี่ยวข้องโดยตรง

กับระบบการบริหารคุณภาพในเร่ืองของความมีประสิทธิผลในการท างานจริงว่า หลักสูตรที่มีอยู่และผู้ได้รับการอบรม มี

ความเหมาะสมกับกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง  

 แผนกบุคคลรับผิดชอบในการจัดให้มีการฝึกอบรมในเร่ืองจิตส านึกคุณภาพ ซึ่งจะท าให้ม่ันใจได้ว่า บุคลากร   ทุก

คนในองค์กรเข้าใจถึงความเกี่ยวพัน  ความส าคัญของกิจกรรมที่ตนเองรับผิดชอบ ซึ่งจะท าให้วัตถุประสงค์คุณภาพ

บรรลุผล 

 แผนกบุคคล มีหน้าที่ในการเก็บรักษาบันทึกการศึกษา ประสบการณ์ การฝึกอบรม และคุณสมบัติของบุคลากร

ในแต่ละต าแหน่งงาน รายละเอียด รวมถึงความรับผิดชอบและอ านาจในกระบวนการทั้งหมดของการฝึกอบรม จะมีการ

ก าหนดในระเบียบการปฏิบัติงาน การสรรหาว่าจ้าง และการพัฒนาบุคลากร  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง  P-HR-001         การสรรหาว่าจา้ง และพัฒนาบุคลากร 

 

6.3      ส่ิงอ านวยความสะดวก 
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 บริษัทฯ มีการก าหนด จัดหา และบ ารุงรักษาอุปกรณ์สนับสนุน เพ่ือให้สามารถท าให้ผลิตภัณฑ์ / บริการ เป็นไป

ตามข้อก าหนด ซึ่งรวมถึงการจัดหาสถานที่การท างานให้เพียงพอ การบ ารุงรักษาอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

เครื่องจักร อุปกรณ์ ฮาร์ดแวร์ ซอฟท์แวร์ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต รวมถึงบริการสนับสนุนอื่นๆ  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องP-PD-005         การซอ่มแซมและบ ารุงรักษาเคร่ืองจกัรเชงิป้องกัน 

6.4      สภาพแวดล้อมในการท างานบริษัทฯ มีการก าหนดและจัดการปัจจัยที่เกี่ยวกับมนุษย์ เช่น ความปลอดภัยในการ

ท างาน รวมถึงสภาพแวดล้อมทางกายภาพในการท างาน เช่น เสียง แสง ความสะอาด และปัจจัยอื่น ๆ ที่  

  

ส่วนที่ 7.   

การด าเนินการก่อให้เกิดผลิตภัณฑ์   

7.1          กระบวนการวางแผนส าหรับการด าเนินการเก่ียวกับผลิตภณัฑ์  

 บริษัทฯ ท าการวางแผนของกระบวนการที่ให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์  ซึ่งกระบวนการเหล่านี้ จะต้องสอดคล้องกับ

ระบบการบริหารคุณภาพ และได้มีการจัดท าเป็นเอกสารต่าง ๆ ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น ระเบียบการปฏิบัติงาน วิธีการ

ปฏิบัติงาน เอกสารสนับสนุนอื่น ๆ ที่เหมาะสมกับการด าเนินการของบริษัทฯ  

 บริษัทฯ จะต้องพิจารณาส่ิงต่อไปนี้  

•         ข้อก าหนดทางด้านคุณภาพหรือวัตถุประสงค์ขอบเขตด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์/บริการ  

•         ความจ าเป็นในการจัดท ากระบวนการและเอกสาร  

•         การจัดสรรทรัพยากรและส่ิงอ านวยความสะดวกที่จ าเป็น  

•         การก าหนดกิจกรรมที่จ าเพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์ในกิจกรรมการทวนสอบ กิจกรรมการยืนยันการทวนสอบ 

กิจกรรมการติดตามผล กิจกรรมการตรวจสอบ การตรวจวัดและกิจกรรมการทดสอบ  

•         หลักเกณฑ์การยอมรับในตัวผลิตภัณฑ์ที่ชัดเจน 

•         บันทึกคุณภาพที่เกี่ยวข้องและจ าเป็นเพ่ือใช้อ้างอิงถึงความสอดคล้องกับความต้องการของลูกค้า  

 นอกจากนี้ บริษัทฯ ได้มีการจัดท าแผนคุณภาพ ซึ่งอธิบายถึงกระบวนการในการผลิตและการตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์ ซึ่งแผนคุณภาพจะมีการแบ่งตามกลุ่มผลิตภัณฑ์หลัก  
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 หมายเหตุ 1      เอกสารที่ระบุกระบวนการในระบบบริหารคุณภาพของบริษัทฯ (รวมถึงกระบวนการด าเนินการ

เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์) และทรัพยากรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ โครงการ หรือ สัญญาที่เป็นการเฉพาะเจาะจง สามารถอ้างถึง

แผนคุณภาพได้ 

7.2  กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า 

7.2.1     การพิจารณาข้อก าหนดของลูกค้าที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 

บริษัทฯ มีการพิจารณาข้อก าหนดของลูกค้า ประกอบไปด้าย  

•         ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดโดยลูกค้าเช่น ปริมาณ การส่งมอบ และการสนับสนุนอื่น ๆ รวมถึงข้อก าหนด

ต่างๆหลังการส่งมอบ ในกรณีที่มี 

•         ส่ิงที่ไม่ได้มีการก าหนดโดยลูกค้า แต่จ าเป็นต้องมี เพ่ือให้สามารถใช้งานได้โดยไม่เกิดปัญหา  

•         ข้อผูกพันที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ ทางด้านของกฎหมายและกฎระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้อง  

•         ข้อก าหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ที่บริษัทฯ พิจารณาว่าจ าเป็น  

  

7.2.2     การทบทวนข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 

 การทบทวนข้อตกลงจะมีการด าเนินการต้ังแต่ลูกค้าเร่ิมมีความสนใจต่อผลิตภัณฑ์ของบริษัทฯ การออกแบบ การ

เสนอราคา การรับค าส่ังซื้อ และการรับการเปล่ียนแปลงสัญญาหรือค าส่ังซื้อ  

บริษัทฯ ได้มีการตกลงกันเกี่ยวกับข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ / บริการ กับลูกค้าให้ชัดเจนเป็นลายลักษณ์อักษร   ในกรณีที่

เป็นการยืนยันด้วยวาจาจากลูกค้า จะต้องมีการบันทึกโดยหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ภายในองค์กร รวมถึงมีการยืนยันกับ

ลูกค้า   และบริษัทฯจะต้องพิจารณาความสามารถในด้านต่าง ๆ เช่น คุณภาพ ปริมาณ การส่งมอบ และอื่น ๆ ของห้างฯ  

ก่อนที่จะมีการยืนยันกับลูกค้า 

ผลของการทบทวนข้อตกลงจะต้องได้รับการบันทึกไว้ และมีการควบคุมตามระบบการควบคุมบันทึกคุณภาพของบริษัทฯ  

 ในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลงสัญญาหรือค าส่ังซื้อของผลิตภัณฑ์ จะต้องมีการแก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้อง และส่ือสาร

ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องภายในองค์กรรับทราบ เช่น ฝ่ายผลิต ฝ่ายควบคุมคุณภาพ เป็นต้น  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องP-SA-001         การทบทวนข้อตกลง และการเปล่ียนแปลงข้อตกลงกับลูกค้า 
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7.2.3       การส่ือสารกับลูกค้า 

 บริษัทฯ  มีการด าเนินการในการส่ือสารกับลูกค้า ในเร่ืองที่เกี่ยวข้องกับ  

•         ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ 

•         การตอบข้อซักถาม การรับค าส่ังซื้อ และการเปล่ียนแปลงข้อตกลง  

•         การรับและส่ือสารกับลูกค้า ในเร่ืองการร้องเรียนของลูกค้า รวมถึงข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-SA-001         การรับทบทวนข้อตกลง และการเปล่ียนแปลงข้อตกลงกับลูกค้า  

P-SA-002         การรับและจดัการกับข้อรอ้งเรียนจากลูกค้า 

P-SA-003         การส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 

 

7.3      การออกแบบ และพัฒนา 

 N/A 

 

7.4       การจดัซือ้ 

7.4.1     การควบคุมการจัดซื้อ 

 บริษัทฯ ได้มีการควบคุมกระบวนการจัดซื้อ เพ่ือให้ม่ันใจว่าเป็นไปตามข้อก าหนดที่มีการตกลงกันกับบริษัทฯ  ซึ่ง

รายละเอียดของกระบวนการจัดซื้อในประเทศ รวมถึง การจัดซื้อวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ์ทุกประเภทที่เกี่ยวข้องโดยตรง กับ

คุณภาพ จะมีการก าหนดในระเบียบการปฏิบัติงาน 

 บริษัทฯ ได้มีการก าหนดหลักเกณฑ์ รวมถึงการด าเนินการในการคัดเลือกผู้ขายรายใหม่ และการประเมินผล

ผู้ขายรายปัจจุบัน ตามที่ก าหนด  ตลอดจนจัดให้มีบันทึกคุณภาพ ที่เกี่ยวกับผลของการเลือกและการประเมิน รวมถึงการ

ติดตามผล  
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7.4.2     ข้อมูลในการจัดซื้อ 

 เอกสารในการส่ังซื้อ จะต้องได้รับการก าหนดข้อมูลต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อ ให้ชัดเจน  และบริษัทฯ

จะต้องม่ันใจว่าข้อมูลต่าง ๆ ต่อไปนี้ ได้รับการทบทวนและอนุมัติก่อนที่จะมีการส่งมอบให้กับผู้ขาย ตามความเหมาะสม 

ซึ่งจะข้ึนอยู่กับข้อตกลงระหว่างผู้ขายและบริษัทฯ 

•         ข้อก าหนดของตัวผลิตภัณฑ์ กระบวนการ และอุปกรณ์ 

•         ข้อก าหนดของตัวบุคลากรที่ได้รับอ านาจหน้าที่ ตามความจ าเป็น  

•         ข้อก าหนดของระบบการบริหารคุณภาพที่จ าเป็น  

7.4.3     การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่ส่ังซื้อ 

 บริษัทฯ ได้มีการก าหนดหลักเกณฑ์ และวิธีการในการตรวจสอบหรือทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่ส่ังซื้อ อย่างชัดเจน ซึ่ง

รายละเอียด ได้มีการก าหนดในระเบียบการปฏิบัติงาน  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-PU-001         การจดัซือ้-จัดจ้าง 

P-PU-002         การคัดเลือกผู้ขายรายใหม่ และการประเมินผลงานผู้ขายรายปัจจบัุน  

P-QC-003         การตรวจสอบและทดสอบวัตถุดิบ 

7.5      การด าเนินการเกี่ยวกับการผลิตและการบริการ 

7.5.1     การควบคุมการด าเนินการบริษัทฯได้ก าหนดให้มีการควบคุมกระบวนการผลิตและบริการหลังการขาย โดย  

•         มีการวางแผนการผลิต 

•         การมีเอกสารและข้อมูลให้พร้อมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  

•         การมีเอกสารวิธีการปฏิบัติงานตามความจ าเป็น  

•         การใช้และการบ ารุงรักษาเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่เหมาะสม  

•         การใช้และการให้มีอุปกรณ์ส าหรับเครื่องมือตรวจวัด  

•         การด าเนินกิจกรรมการตรวจสอบระหว่างกระบวนการ และการตรวจสอบข้ันสุดท้าย  
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•         การด าเนินกิจกรรมในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ การส่งมอบ และการให้บริการหลังการขาย  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-PD-001         การวางแผนการผลิต 

P-PD-002         การควบคุมกระบวนการผลิตป๊ัมข้ึนรูปโลหะ              

P-PD-005         การซอ่มแซมและการบ ารุงรักษาเชงิป้องกัน 

P-WH-002       การจดัเก็บและการส่งมอบผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

 7.5.2     การยืนยันกระบวนการ 

 บริษัทฯ มีกระบวนการผลิตป๊ัมข้ึนรูปโลหะ   ซึ่งทางบริษัทฯ ได้มีการเฝ้าระวังและ ยืนยันกระบวนการ และผลที่

ตามมา เพ่ือให้ม่ันใจถึงความสามารถของกระบวนการ  โดยมีการด าเนินการดังต่อไปนี้  

•         การยืนยันถึงความสามารถของกระบวนการตามเกณฑ์ที่ก าหนด  

•         การยืนยันถึงความสามารถของเครื่องจักรและบุคลากร โดยที่เครื่องจักรจะได้รับการซ่อมบ ารุงรักษาอย่างต่อเนื่อง 

และบุคลากรที่ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรม และมีความสามารถในการด าเนินกิจกรรมเหล่านี้  

•         การจัดให้มี และการปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานที่ก าหนดไว้  

•         การจัดให้มีซึ่งบันทึก   

 7.5.3     การชี้บ่งและการสอบกลับ 

 บริษัทฯ ได้ก าหนดให้มีการชี้บ่งวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ข้ันสุดท้าย ด้วยวิธีการที่

เหมาะสม ในทุกๆข้ันตอน ตั้งแต่การรับวัตถุดิบ การผลิต จนกระทั่งการส่งมอบ ซึ่งรายละเอียดของการชี้บ่ง รวมถึง

ผู้รับผิดชอบ 

 นอกจากนี้ ทางบริษัทฯ ได้มีการระบุสถานะ การตรวจสอบ ส าหรับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ และ

ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ตลอดท่ัวทั้งกระบวนการที่ท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ ด้วยวิธีการที่เหมาะสม เพ่ือให้ทราบถึงสถานะการรอ

การตรวจสอบ ตรวจสอบแล้วผ่าน และตรวจสอบแล้วไม่ผ่าน ซึ่งรายละเอียดของการก าหนดสถานะการตรวจสอบ ได้มีการ

ก าหนดในระเบียบปฏิบัติงาน 
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 ทางบริษัทฯ ได้มีการควบคุมกระบวนการสอบกลับได้ ตลอดท่ัวทั้งกระบวนการที่ท าให้เกิดผลิตภัณฑ์ ซึ่ง

รายละเอียดของการสอบกลับ  ผู้รับผิดชอบ เก็บรักษาบันทึก และเอกสารที่เกี่ยวข้องได้มีการก าหนดไว้ในระเบียบการ

ปฏิบัติงาน 

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-PD-002         การควบคุมกระบวนการผลิตป๊ัมข้ึนรูปโลหะ              

P-QC-002         การจดัการกับผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

P-WH-002       การจดัเก็บและการส่งมอบผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

7.5.4     การควบคุมทรัพย์สินของลูกค้า(ขอยกเว้นข้อก าหนด 7.5.4) 

 การควบคุมทรัพย์สินของลูกค้า  บริษัทฯ มีการดูแลรักษาทรัพย์สินของลูกค้า  ตั้งแต่เริ่มรับทรัพย์สินของลูกค้า 

จนกระทั่งผ่านกระบวนการผลิต และกระบวนการอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด  โดยการปฏิบัติตามระเบียบการปฏิบัติงานที่

เกี่ยวข้องกับการควบคุมทรัพย์สินของลูกค้า  

7.5.5     การดูแลรักษาผลิตภัณฑ์บริษัทฯ มีการดูแลรักษาผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่เริ่มรับวัตถุดิบ และชิ้นส่วน จนกระทั่งผ่าน

กระบวนการผลิต และกระบวนการอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด เพ่ือให้เกิดความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ ซึ่ง

รวมถึงกิจกรรมการเคล่ือนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บ และการป้องกันรักษา จนเป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และมีการส่งมอบ

ให้กับลูกค้า  โดยการปฏิบัติตามระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-WH-001       การรับ-จัดเก็บ เบิก-จ่าย การรับคืน วัตถุดิบ และวัสดุส้ินเปลือง 

P-WH-002       การจดัเก็บ และการส่งมอบผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

P-WH-003       การจดัส่ง-รับคืนผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

 7.6      การควบคุมอุปกรณ์การเฝ้าติดตาม และตรวจวัด 

 บริษัทฯ ได้มีการก าหนดระบบการวัด รวมถึงการใช้เครื่องวัด ทดสอบ และอุปกรณ์การเฝ้าติดตามและตรวจวัด 

เพ่ือให้ม่ันใจว่าความสามารถในการวัด สอดคล้องกับข้อก าหนดการควบคุมอุปกรณ์การเฝ้าติดตาม และตรวจวัด  

บริษัทฯ มีการก าหนดการควบคุม เครื่องมือวัด และทดสอบ ในกิจกรรมต่อไปนี้  
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•         สอบเทียบ หรือทวนสอบ หรือทั้งสองอย่าง ภายในช่วงเวลาที่ก าหนดไว้ หรือก่อนการใช้งาน การสอบเทียบจะต้อง

ท ากับเครื่องมือที่สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานนานาชาติ หรือมาตรฐานแห่งชาติได้   ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานเหล่านี้ 

จะต้องมีการบันทึกเกณฑ์ที่ใช้ในการสอบเทียบ 

•         ป้องกันการปรับแต่ง ซึ่งท าให้ผลการสอบเทียบคลาดเคล่ือน  

•         มีการชี้บ่งเพ่ือที่จะก าหนด สถานะของการสอบเทียบ 

•         ป้องกันจากการเสียหาย หรือเส่ือมสภาพ ในระหว่างการเคล่ือนย้าย การบ ารุงรักษา และการจัดเก็บ  

•         บันทึกผลของการสอบเทียบ 

•         มีการแสดงให้เห็นถึงการประเมินความน่าเชื่อถือของการตรวจวัดในครั้งก่อน  ในกรณีที่พบว่าเครื่องมือไม่เที่ยงตรง  

รวมถึงมีการพิจารณา เพ่ือด าเนินการแก้ไขปัญหาที่เกิดข้ึน  

 บริษัทฯ ก าหนดให้มีการทวนสอบความสามารถของซอฟท์แวร์ที่ใช้ในการตรวจวัดและเฝ้าติดตาม ก่อนการใช้

งานคร้ังแรกและมีการก าหนดให้มีการทวนสอบซ้ าอย่างสม่ าเสมอ  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง  P-QC-001         การควบคุมเคร่ืองมือวัด เคร่ืองตรวจ และเคร่ืองทดสอบ 

 

ส่วนที่ 8.การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง  

8.1      บททั่วไป 

 บริษัทฯ ได้มีการก าหนด เกี่ยวกับวางแผน และด าเนินกิจกรรมการตรวจวัด เฝ้าติดตาม การวิเคราะห์ และ

กระบวนการปรับปรุงที่จ าเป็นต่างๆ เพ่ือให้ม่ันใจว่าได้มีการปฏิบัติตามข้อตกลงกับลูกค้า และความสอดคล้องของ

ข้อก าหนด 

 8.2      การตรวจวัดและการเฝ้าติดตาม 

8.2.1     ความพึงพอใจของลูกค้าบริษัทฯ ได้มีการก าหนด ให้มีการเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของลูกค้า 

โดยการใช้วิธีการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า รวมทั้งบริษัทฯ ได้มีการด าเนินการปรับปรุงหลังจากที่ได้รับทราบผลการ

ส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า  รายละเอียดของวิธีการในการเก็บรวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์ และการด าเนินการ

ปรับปรุง จะอยู่ในระเบียบการปฏิบัติงานการประเมินความพึงพอใจของลูกค้า  
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หมายเหตุ:     การเฝ้าติดตามมุมมองของลูกค้า อาจรวมถึงแหล่งข้อมูลที่ป้อนเข้าจากแหล่งต่าง ๆ เช่น การส ารวจความพึง

พอใจของลูกค้า ข้อมูลลูกค้าเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบ การส ารวจความเห็นของผู้ใช้งาน  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง  P-SA-003         การส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 

8.2.2     การตรวจติดตามภายในบริษัทฯ มีการจัดท า และปฏิบัติตามระเบียบการปฏิบัติงานการตรวจติดตามภายใน  

การด าเนินการตรวจติดตามภายใน จะมีการด าเนินการอย่างน้อย ทุกๆ 6 เดือน เพ่ือพิจารณาระบบการบริหารคุณภาพ

เป็นไปตาม        ข้อก าหนดของมาตรฐานนานาชาติ ตลอดจนมีการพิจารณาว่าระบบการบริหารคุณภาพได้มีการ

ด าเนินการและรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล  

 แผนการตรวจติดตาม ซึ่งรวมถึงความถี่ ได้มีการพิจารณาถึงสถานภาพและความส าคัญของกิจกรรมและพ้ืนที่ที่

จะได้รับการตรวจติดตาม ตลอดจนมีการพิจารณาถึงผลของการตรวจติดตามคร้ังที่แล้ว ในการตรวจติดตาม ได้มีการ

ก าหนดขอบเขต ความถี่ และวิธีการในการตรวจติดตาม การตรวจติดตามภายใน จะได้รับการด าเนินการโดยบุคลากรที่

ไม่ได้รับผิดชอบในกิจกรรมที่ได้รับการตรวจติดตาม  

 ระเบียบการปฏิบัติงานการตรวจติดตามภายใน ได้มีการระบุถึงความรับผิดชอบ วิธีการในการตรวจติดตาม การ

บันทึกผลการตรวจติดตาม เอกสารและบันทึกที่เกี่ยวข้องที่ใช้ในการตรวจติดตาม รวมถึงการรายงานผลให้กับผู้บริหารที่

เกี่ยวข้องรับทราบ 

 ผู้บริหารที่เกี่ยวข้อง จะต้องท าการแก้ไขปัญหาหรือข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตาม  หลังจากนั้นจะมีการ

ติดตามผล โดยผู้ตรวจติดตาม เพ่ือทวนสอบว่า กิจกรรมการแก้ไขได้มีการด าเนินไปอย่างมีประสิทธิผล และมีการรายงาน

ผลการตรวจติดตาม 

ผู้แทนฝ่ายบริหาร มีหน้าที่ในการสรุปผลการตรวจติดตามเข้าสู่วาระการทบทวนของฝ่ายบริหาร  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-QM-003        การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

 

8.2.3     การเฝ้าติดตามและการตรวจวัดกระบวนการบริษัทฯ ได้ก าหนด ให้มีการจัดท าวิธีการที่เหมาะสมในการเฝ้า

ติดตามและการตรวจวัดกระบวนการ ในการให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้มีการจัดท าในรูปของการประเมินว่า การปฏิบัติ

ตามวัตถุประสงค์คุณภาพของแต่ละหน่วยงานที่ได้ก าหนด เพ่ือสามารถก าหนดวิธีการแก้ไขและป้องกันในกรณีที่ผลการ

ประเมินไม่เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่ต้ังไว้  
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หมายเหตุ:        การพิจารณาวิธีการที่เหมาะสม บริษัทฯ อาจพิจารณาชนิด และขอบเขตของการเฝ้าติดตามหรือตรวจวัดท่ี

เหมาะสมส าหรับแต่ละกระบวนการ ซึ่งพิจารณาความสัมพันธ์กับผลกระทบกับความสอดคล้องต่อข้อก าหนดของ

ผลิตภัณฑ์ และประสิทธิผลของกระบวนการ  

8.2.4     การเฝ้าติดตามและการตรวจวัดผลิตภัณฑ์บริษัทฯ มีการจัดท าระเบียบการปฏิบัติงานและวิธีการปฏิบัติงาน ใน

การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้ม่ันใจว่าคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ เป็นไปตามข้อก าหนด การตรวจสอบและ

ทดสอบได้มีการด าเนินการในแต่ละข้ันตอนที่เหมาะสมของกระบวนการผลิต  

มีการจัดท าเป็นบันทึกส าหรับผลการตรวจสอบและทดสอบ และเก็บรักษาหลักฐานว่า ได้มีการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การ

ยอมรับที่ก าหนดไว้ มีการก าหนดผู้มีอ านาจในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ในแต่ละข้ันตอนของการตรวจสอบและทดสอบ 

เพ่ือการส่งมอบไปยังลูกค้า ในระเบียบการปฏิบัติงาน  

บริษัทฯ จะไม่ส่งมอบผลิตภัณฑ์ จนกว่าจะม่ันใจว่าได้มีการด าเนินการทุกๆ ข้ันตอนตามที่ก าหนดไว้ในระบบการบริหาร

คุณภาพ ยกเว้นในกรณีที่ได้รับการอนุมัติจากลูกค้าเป็นกรณีพิเศษ  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-QC-004         การเฝ้าติดตามและตรวจสอบผลิตภณัฑ์  

8.3      การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดบริษัทฯ ได้มีการจัดท าระเบียบการปฏิบัติงานในการควบคุม

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด เพ่ือป้องกันการน าไปใช้งานหรือส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด จะต้อง

ได้รับการแก้ไขและตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหนึ่ง  ซึ่งรายละเอียดได้มีการก าหนดในระเบียบการปฏิบัติงาน การควบคุม

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

 ในกรณีที่ข้อตกลงกับลูกค้า การปรับแต่งแก้ไขผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด จะต้องรายงานในผู้ซื้อ  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง  P-QC-002         การจดัการกับผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

 

8.4      การวิเคราะห์ข้อมูลบริษัทฯ ได้ก าหนดให้มีการเก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลต่าง ๆ เพ่ือพิจารณาความเหมาะสม

และความมีประสิทธิผลของระบบคุณภาพ และเพ่ือก าหนดแนวทางในการปรับปรุง  ข้อมูลที่จะน ามาวิเคราะห์ 

ประกอบด้วย 

•         ข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจ และ/หรือ ความไม่พึงพอใจของลูกค้า  

•         ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการตามข้อก าหนดของลูกค้า  
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•         ข้อมูลเกี่ยวกับผลงานของผู้ขาย 

รายละเอียดต่างๆ เกี่ยวกับผู้รับผิดชอบ วิธีการวิเคราะห์ และการด าเนินการปรับปรุงภายหลังการวิเคราะห์ ได้มีการก าหนด

ไว้ในระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

 

8.5      การปรับปรุง 

8.5.1     การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องบริษัทฯได้ก าหนดให้มีการวางแผนและจัดการกระบวนการที่จ าเป็น เพ่ือการปรับปรุง

ในระบบการบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง   บริษัทฯ ด าเนินการปรับปรุงระบบการบริหารคุณภาพ อย่างต่อเนื่อง โดยการ

ใช้ข้อมูลเกี่ยวกับ นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ ผลของการตรวจติดตาม ข้อมูลที่ได้จากการวิเคราะห์ข้อมูล            

กิจกรรมการแก้ไขและป้องกัน และการทบทวนของฝ่ายบริหาร  

 

8.5.2           กิจกรรมการแก้ไข 

บริษัทฯ ได้ก าหนดให้มีการจัดท าระเบียบการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการแก้ไข เพ่ือก าจัดสาเหตุต่างๆของความไม่เป็นไปตาม

ข้อก าหนด  กิจกรรมการแก้ไขจะต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่เกิดข้ึน  

ระเบียบการปฏิบัติงานเกี่ยวกับกิจกรรมการแก้ไข ประกอบด้วย  

•         การพิจารณาส่ิงที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (รวมถึงข้อร้องเรียนของลูกค้า)  

•         การพิจารณาสาเหตุของปัญหา 

•         การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพ่ือไม่ให้ปัญหาเกิดซ้ า  

•         การด าเนินการกิจกรรมการแก้ไขที่จ าเป็น  

•         การบันทึกผลของการด าเนินการ 

•         การทบทวนประสิทธิผลของกิจกรรมการแก้ไข  

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-SA-002         การรับและจดัการกับข้อรอ้งเรียนของลูกลูกค้า 

P-QM-004        การปฏบัิติการแก้ไข และการป้องกัน 
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  บริษัทฯ ได้ก าหนดให้มีการจัดท าระเบียบการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการป้องกัน เพ่ือก าจัดสาเหตุของแนวโน้มของ

ปัญหาที่ก าลังจะเกิด  กิจกรรมการป้องกันจะต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหาที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดข้ึน  

ระเบียบการปฏิบัติงานเกี่ยวกับกิจกรรมการป้องกัน ประกอบด้วย 

•         การพิจารณาแนวโน้มของปัญหา รวมถึง สาเหตุ 

•         การพิจารณาและการด าเนินการเกี่ยวกับกิจกรรมการป้องกันที่จ าเป็น  

•         การบันทึกผลของการด าเนินการ 

•         การทบทวนประสิทธิผลของกิจกรรมการป้องกัน 

ระเบียบการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง 

P-QM-004        การปฏิบัติการแก้ไข และการป้องกัน 


