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4.1-ขอกําหนดทั่วไป

a- กําหนดกระบวนการ

b- ลําดับความสัมพันธกอนหลัง ผลกระทบตอกัน

c- เกณฑ การควบคุม การประเมินประสิทธิผล

d- ใหทรัพยากร คน เครื่องจักร วิธีการ วัตถุดิบ ขอมูล

e- วัดผล ติดตามผล ดูประสิทธิผล (KPI) วิเคราะหขอมูล

f- ดําเนินการใหไดตามแผน (KPI) ปรับปรุงอยางตอเนื่อง

Note- ควบคุม Outsource Process ตามระดับความสําคัญ

4.2-ขอกําหนดดานเอกสาร

4.2.1-ขอกําหนดทั่วไป

a- นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ

b- คูมือคุณภาพ
c- ระเบียบปฏิบัติ (Procedure) และ บันทึก
d- เอกสารและบันทึกอื่นๆที่องคกรจําเปนตองใช

Note ขอบเขตของเอกสาร
ขนาดขององคกร

ความสลับซับซอนของธุรกิจ

เอกสารอยูในรูปแบบใดๆก็ได

4.2.2-คูมือคุณภาพ a- Scope ขอบขาย ขอยกเวน
b- Procedure ในระบบ หรือการองอิงถึง
c- รายละเอียดความสัมพันธของกระบวนการ

4.2.3-การควบคุมเอกสาร

a- การอนุมัติกอนการนําไปใช
b- การทบทวนและการอนุมัติซ้ํา
c- การระบุระดับความทันสมัย (Revision)
d- เอกสารมีใช ณ จุดปฏิบัติงาน

e- เอกสารอานงาย เขาใจได
f- แจกจาย ควบคุม เอกสารภายนอกที่จําเปน

g- ชี้บง และปองกันการใชเอกสารลาสมัย

4.2.4-การควบคุมบันทึก

ตองควบคุมบันทึก

ตองจัดทํา Documented Procedure

ชี้บง

จัดเก็บ

ปองกัน

การนํากลับมาใช การเรียกดู

การรักษา

การจัดการ
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5.1 - ความมุงมั่นของผูบริหาร

สื่อสารความตองการของลูกคา กฏหมาย กฏระเบียบ

จัดตั้งนโยบายคุณภาพ

จัดตั้งวัตถุประสงคคุณภาพ

การทบทวนโดยฝายบริหาร

ใหทรัพยากร

5.2 - การใหความสําคัญกับลูกคา
ขอกําหนด ความตองการของลูกคา

ความพึงพอใจของลูกคา

5.3 - นโยบายคุณภาพ
เปนกรอบในการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ

เหมาะสมกับองคกร เปาหมายทางธุรกิจ

5.4 - การวางแผน

5.4.1 - วัตถุประสงคคุณภาพ สอดคลองกับนโยบายคุณภาพ

สามารถวัดได (SMART KPI)

5.4.2 - การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ

การรักษาระบบบริหารคุณภาพ

5.5 - อํานาจ หนาที่ และความรับผิดชอบ

5.5.1 - ความรับผิดชอบ อํานาจ

5.5.2 - 
5.5.3 - การสื่อสารภายใน

5.6 - การทบทวนโดยฝายบริหาร

5.6.1 - ทั่วไป

5.6.2 - วาระที่ตองนําเขาทบทวน

results of audits
customer feedback
ความสามารถ สมรรถนะของกระบวนการ ผลิตภัณฑ

สถานะการปองกัน การแกไข

การติดตามผลครั้งที่ผานมา

การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบตอ QMS
ขอเสนอแนะ

5.6.3 - ผลลัพธจากการทบทวน ปรับปรุงกระบวนการ

ปรับปรุงผลิตภัณฑ

จัดสรรทรัพยากร
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6.1 - การจัดสรรทรัพยากร
ประยุกตใช รักษาไว และพัฒนาระบบบริหารคุณภาพ

เพื่อสรางความพึงพอใจใหลูกคา

6.2 - ทรัพยากรบุคคล

6.2.1 ทั่วไป การศึกษา

การฝกอบรม

ประสบการณ

6.2.2 ความสามารถ การฝกอบรม และความตระหนัก

a - กําหนดความสามารถที่เหมาะสม
b - ฝกอบรมหรือดําเนินการอยางอื่น
c - ประเมินประสิทธิผลของสิ่งที่ทํา
d - มั่นใจวาพนักงานมีความตระหนักที่ดี

e - จัดเก็บบันทึก

การศึกษา

การฝกอบรม

ทักษะ

ประสบการณ

6.3 - โครงสรางพื้นฐาน

a - อาคาร สถานที่

b - อุปกรณการผลิต (HW / SW)

c - กิจกรรมสนับสนุน บริการ (การขนสง การสื่อสาร ระบบ IS)

6.4 - สภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน

เสียง

อุณหภูมิ

ความชื้น

แสงสวาง
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7.1 การวางแผนทําใหเกิดผลิตภัณฑ

7.2 กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

7.2.1 ขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
7.2.3 การสื่อสารกับลูกคา

7.3 การออกแบบและการพัฒนา

7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
7.3.2 ขอมูลนําเขาในการออกแบบและการพัฒนา
7.3.3 ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนา
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา
7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา
7.3.6 การทดสอบยืนยันผลการออกแบบและการพัฒนา
7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา

7.4 การจัดซื้อ

7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ

7.4.2 ขอมูลการจัดซื้อ
7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑที่จัดซื้อ

7.5 การผลิตและการบริการ

7.5.1 การควบคุมการผลิตและบริการ
7.5.2 การรับรองยืนยันกระบวนการ
7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับ
7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา
7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ

7.6 การควบคุมเครื่องมือเ ฝาติดตามและอุปกรณการวัด
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8.1 ทั่วไป

8.2 การเฝาติดตามและการวัด

8.2.1 การวัดความพึงพอใจของลูกคา

8.2.2 การตรวจติดตามภายใน
8.2.3 การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ

8.2.4 การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ

8.3 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

กําจัดความไมสอดคลอง

อนุมัติการใชโดยผูมีอํานาจ หรือลูกคา

แยกออกจากการตั้งใจใชงานในครั้งแรก

ดําเนินการเมื่อพบวามีการจัดสงไปใหลูกคาแลว

8.4 การวิเคราะหขอมูล

ความพึงพอใจของลูกคา

ความสอดคลองตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ

แนวโนมของกระบวนการและผลิตภัณฑ การปองกัน

ผูสงมอบ

8.5 การปรับปรุง

8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง

8.5.2 การปฏิบั ติการแกไข

ทบทวนปญหา

วิเคราะหหาสาเหตุ (s)
คัดเลือกวิธีการปองกันการเกิดซ้ําของสาเหตุ

ดําเนินการแกไขทุกๆสาเหตุ

จัดเก็บบันทึกการดําเนินการ

ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ

8.5.3 การปฏิบัติการปองกัน

ทบทวนปญหา

วิเคราะหหาสาเหตุ (s)
ดําเนินการแกไขทุกๆสาเหตุ

จัดเก็บบันทึกการดําเนินการ

ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการ
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