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วตัถปุระสงค์
 ทราบพืน้ฐานของมาตรฐาน ISO9001:2008
 รูแ้ละเขา้ใจวตัถปุระสงคแ์ละความตอ้งการของขอ้กําหนด
 สามารถประยกุตใ์ชใ้นการปฏบิตังิาน โดยสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดได ้

หวัขอ้ในการฝึกอบรม
 พืน้ฐานเกีย่วกบัมาตรฐาน ISO
 ตคีวามขอ้กําหนดที ่4 ~ 8
 กจิกรรม ถาม-ตอบ แลกเปลีย่นความรู ้
 ทําแบบทดสอบประเมนิผลการเรยีนรู ้
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พืน้ฐานการควบคมุกระบวนการ

5M 1E
 Man พนักงาน บคุลากร
 Machine เครือ่งมอื เครือ่งจักร อปุกรณ์
 Method วธิกีาร ขัน้ตอน มาตรฐานการทํางาน
 Material วตัถดุบิ
 Measurement การวดัผล การกําหนดตวัชีว้ดั
 Environment สภาพแวดลอ้มในการปฏบิตังิาน

โครงสรา้งขอ้กาํหนด ISO9001

 0 บทนํา
 1 ขอบขา่ย
 2 มาตรฐานอา้งองิ
 3 นยิาม คําศพัท์
 4 ระบบบรหิารคณุภาพ
 5 ความรับผดิชอบดา้นการบรหิาร
 6 การบรหิารทรัพยากร
 7 กระบวนการทําใหเ้กดิผลติภณัฑ์
 8 การวดัวเิคราะหแ์ละการปรับปรงุ
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1 - ขอบขา่ย
 เป็นมาตรฐานสําหรับรับรองระบบการจัดการ ระบบบรหิารคณุภาพ 
 ไมใ่ชร่ะบบหรอืมาตรฐานทีรั่บรองผลติภณัฑ์
 เพือ่เพิม่ความพงึพอใจของลกูคา้
 มุง่เนน้ปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งขององคก์ร
 การขอยกเวน้การประยกุตใ์ช ้สามารถทําไดเ้ฉพาะขอ้กําหนดที ่7

2 – มาตรฐานอา้งองิ
 ISO9000:2005 
 นยิามคําศพัท์

3 - นยิาม คาํศพัท์
 คําวา่ Product หรอื Service (ผลติภณัฑ ์หรอื บรกิาร)
 มคีวามหมายเหมอืนกนั
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ขอ้ 4
ระบบบรหิารคณุภาพ

Quality Management System

4.1 ขอ้กําหนดท่ัวไปในการ
บรหิาร

ระบบการบรหิารและ
จัดการดา้นคณุภาพ

4.2 
ขอ้กําหนดดา้นเอกสาร

4.2.1 
ขอ้กําหนดท่ัวไป

4.2.2 
คูม่อืคณุภาพ

4.2.3 
วธิกีารควบคมุเอกสาร

4

4.2.4 
วธิกีารควบคมุบนัทกึ
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4.1 ขอ้กาํหนดท ัว่ไป
ตอ้งจัดทําระบบ นําไปปฎบิตั ิและ มกีารปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง

องคก์ร ตอ้ง
 กําหนดกระบวนการ หน่วยงาน หรอืสว่นงานตา่งๆทีจํ่าเป็น
 ระบวุธิกีารควบคมุกระบวนการเหลา่นัน้
 กําหนดเป้าหมาย ตวัชีว้ดั ตดิตามผล และ วดัผล
 ควบคมุ Outsourced และไมป่ฏเิสธความรับผดิชอบตอ่ลกูคา้
 การควบคมุกระบวนการจากภายนอก (Outsource) ตอ้งถกูกําหนดไว ้
ในระบบการจัดการคณุภาพ

10

BUSINESS PROCESS
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4.2 บทท ัว่ไปเกีย่วกบัการจดัการดา้นเอกสาร

นโยบายคณุภาพ

วัตถปุระสงค ์เป้าหมาย

คูม่อืคณุภาพ

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน

วธิกีารทํางาน

แบบฟอรม์บนัทกึ

เอกสารสนับสนุนทีจํ่าเป็น

Business Plan

4.2.2  คูม่อืคณุภาพ

ตอ้ง จัดทํา และรักษาคูม่อืคณุภาพ โดยมรีายละเอยีดทีแ่สดงถงึ
 ขอบขา่ย ของระบบบรหิารคณุภาพ
 การละเวน้ในบางขอ้กําหนด พรอ้มเหตผุลในการขอละเวน้
 ขัน้ตอนการปฏบิตังิานตา่งๆ หรอืการอา้งองิถงึ (Procedure)
 ความสมัพันธข์องหน่วยงานตา่งๆกบัขอ้กําหนด ISO9001
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4.2.3 CONTROL OF DOCUMENTS

• DOCUMENTED PROCEDURE

• Include Internal & External Documents

APPROVED

REVIEW
UPDATE

RE-APPROVED

REVISION

แจกจ่าย
ผู้เกี่ยวข้อง

ควบคุม
เอกสารลาสมัย

โครงสรา้งเอกสาร

เอกสารภายในทีทํ่าขึน้เอง

เอกสารจากภายนอก

 Quality Manual
 Procedure
 Work Instruction
 Form, Record

 Drawing
 Engineering Specification
 Customer Specific Requirements
 Products Requirements
 Standard Reference
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Procedure) ทีจํ่าเป็น

ลําดบัที่ ขัน้ตอนการปฏบิตังิานเรือ่ง ขอ้กําหนด

1 การควบคมุเอกสาร 4.2.3

2 การควบคมุบนัทกึ 4.2.4

3 การตรวจตดิตามระบบคณุภาพภายใน 8.2.2

4 การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด 8.3

5 การปฏบิตักิารแกไ้ข 8.5.2

6 การปฏบิตักิารป้องกนั 8.5.3

นอกเหนอืจากนี ้ไมบ่งัคบัวา่ตอ้งทําหรอืไม ่ขึน้อยูก่บัองคก์ร

PAGE 16

4.2.4 CONTROL OF RECORDS

• DOCUMENTED PROCEDURE

การบ่งชี ้

การจดัเกบ็

การป้องกัน

การค้นหา

อายุการจดัเกบ็

วธีิการทาํลาย
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จัดเก็บบนัทกึ

แบบฟอรม์
----------------
----------------
----------------
----------------

------

ลงขอ้มลู

เป็น Paper 
หรอื 

Electronic 
File ก็ได้

• วธิกีารจัดเก็บ
• อายกุารจัดเก็บ
• วธิทํีาลาย
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บนัทกึ (Records) ทีจํ่าเป็น

ลําดบัที่ บันทกึเรือ่ง ขอ้กําหนด

1 บันทกึการประชมุทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 5.6.1

2 บันทกึประวัตกิารศกึษา ฝึกอบรม ทักษะของบคุลากร 6.2.2 (e)

3 บันทกึการตรวจสอบกระบวนการผลติ 7.1 (d)

4 บันทกึการรับคําสัง่ซือ้และความตอ้งการของลกูคา้ 7.2.2

5 ขอ้มลูสําหรับการออกแบบและพัฒนา 7.3.2

6 การทบทวนการออกแบบและพัฒนา 7.3.4

7 การทวนสอบการออกแบบและพัฒนา 7.3.5

8 การรับรองการออกแบบและพัฒนา 7.3.6

9 การเปลีย่นแปลงการออกแบบและพัฒนา 7.3.7

10 บันทกึการประเมนิผูส้ง่มอบ (รายใหมแ่ละรายเกา่) 7.4.1

11 บันทกึการตรวจสอบกระบวนการพเิศษ 7.5.2 (d)

บนัทกึ (Records) ทีจํ่าเป็น

นอกเหนอืจากนี ้ไมบ่งัคบัวา่ตอ้งทําหรอืไม ่ขึน้อยูก่บัองคก์ร

ลําดบัที่ บันทกึเรือ่ง ขอ้กําหนด

12 การชีบ้ง่สถานะของผลติภณัฑ ์(ป้ายบง่ชี)้ 7.5.3

13 การควบคมุทรัพยส์นิของลกูคา้ เอกสารแจง้ลกูคา้เมือ่เกดิความ
บกพรอ่ง 7.5.4

14 บันทกึผลการสอบเทยีบหรอืการทวนสอบเครือ่งมอืวัด 7.6

15 บันทกึผลการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 8.2.2

16 บันทกึผลการตรวจปลอ่ยผา่นผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู (Check Sheet) 8.2.4

17 บันทกึรายงานผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด (NCR) 8.3

18 บันทกึผลการปฏบิัตกิารแกไ้ข (CAR) 8.5.2 (e)

19 บันทกึผลการปฏบิัตกิารป้องกนั (PAR) 8.5.3 (d)
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ขอ้ 5
ความรบัผดิชอบดา้นการบรหิาร
Management Responsibility

ความรับผดิชอบ
ของผูบ้รหิาร

5.1
แสดงมุง่มั่น

5.2
ใหค้วามสําคัญกบัลกูคา้

5.3
นโยบายคณุภาพ

5.4
วางแผนธรุกจิ

5.5
โครงสรา้งองคก์ร

5.6
ทบทวน

5.4.1
กําหนดเป้าหมาย

5.4.2
แผนงาน Action Plan

5
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5.3 นโยบายคณุภาพ

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง มั่นใจวา่นโยบายคณุภาพ
• มคีวามเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคข์ององคก์ร
• แสดงถงึความมุง่มั่นตา่งๆ (QCDS)
• เป็นกรอบในการกําหนดวตัถปุระสงคค์ณุภาพ (KPI)
• สือ่สารใหบ้คุลากรแตล่ะระดบัเขา้ใจ
• ไดรั้บการทบทวนใหม้คีวามเหมาะสม

5.4.1 วตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพ (KPI) 

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง มั่นใจวา่
 มกีารกําหนดวตัถปุระสงคค์ณุภาพ (KPI) ของแตล่ะหน่วยงาน
 วตัถปุระสงคค์ณุภาพตอ้งสามารถวดัได ้
 วตัถปุระสงคค์ณุภาพตอ้งสอดคลอ้งกบันโยบายคณุภาพ
 ถา้ KPI ไมไ่ดต้ามเป้าหมาย ตอ้งมกีารหาสาเหตแุละการแกไ้ข

BY 
NUKOOL THANUANRAM 
nukool2001@hotmail.com 
twitter & facebook: nukool2001



13

 SMART KPI

EXERCISE

 OBJECTIVE & TARGETOBJECTIVE TARGET RESPONSE REPORT
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5.4.2 การวางแผน 

 ตอ้งมกีารจัดทําแผนรองรับตวัชีว้ดัตา่งๆ (Action Plan)
 เพือ่ให ้KPI สามารถบรรลไุดต้ามเป้าหมายทีว่างไว ้
 ใชห้ลกัการหรอืแนวคดิแบบ 3W

What Who When

Action Plan

5.5.1 ความรบัผดิชอบ และอาํนาจหนา้ที่

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง มั่นใจวา่
 มกีารกําหนดความรับผดิชอบ และอํานาจหนา้ทีต่า่ง ๆ
 มกีารสือ่สารใหพ้นักงานรับทราบ
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5.5.2 ตวัแทนฝ่ายบรหิาร (QMR) 

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง แตง่ตัง้สมาชกิในทมีบรหิารขององคก์รเป็น
ตวัแทนฝ่ายบรหิาร เพือ่ทําหนา้ที ่และรับผดิชอบในการ
 จัดทํา และรักษาระบบบรหิารคณุภาพไว ้
 รายงานผูบ้รหิารถงึผลการดําเนนิงานของระบบบรหิารคณุภาพ
 สง่เสรมิบคุลากรทัว่ทัง้องคก์รใหต้ระหนักถงึความตอ้งการของลกูคา้

5.5.3 การสือ่สารภายในองคก์ร 
ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง มั่นใจวา่
 มกีารกําหนดกระบวนการดา้นการสือ่สารทีเ่หมาะสม
 มกีารสือ่สารเกีย่วขอ้งกบัประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ
 มกีารสือ่สารเรือ่งผลของ KPI ตา่งๆในองคก์ร
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5.6 การทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

ผูบ้รหิารระดบัสงู ตอ้ง ทบทวนประสทิธผิลของระบบบรหิาร
การทบทวน ตอ้ง ครอบคลมุถงึ
 การประเมนิโอกาสในการปรับปรงุ
 ความจําเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบบรหิารคณุภาพ นโยบาย
คณุภาพ และวตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพ

 บนัทกึจากการทบทวนของฝ่ายบรหิาร ตอ้ง มกีารเก็บรักษา

5.6.2 ขอ้มลูําหรบัการทบทวน
ตอ้ง รวมถงึขอ้มลูตอ่ไปนี้

 ผลการตรวจประเมนิ (ภายในและภายนอก)
 ขอ้มลู Feedback จากลกูคา้
 ตวัชีว้ดั หรอื KPI แตล่ะเรือ่ง
 ประสทิธผิลของการปฏบิตักิารแกไ้ข และป้องกนั
 การตดิตามผลจากการทบทวนครัง้ทีผ่า่นมา
 การเปลีย่นแปลงทีอ่าจมผีลกระทบตอ่ระบบบรหิารคณุภาพ
 ขอ้แนะนําเพือ่การปรับปรงุ
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5.6.3 ผลจากการทบทวน

ตอ้ง รวมถงึ
 การปรับปรงุระบบบรหิารคณุภาพ และกระบวนการทํางาน
 การปรับปรงุสนิคา้ตามขอ้กําหนดของลกูคา้
 การใหท้รัพยากรทีจํ่าเป็นสําหรับหน่วยงานตา่งๆ

6. 
การจดัการทรพัยากร

(Resource Management)
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6.1 การจดัสรรทรพัยากร (บทท ัว่ไป) 

ตอ้ง กําหนด และ จัดสรรทรัพยากรทีจํ่าเป็น เพือ่
 นําระบบบรหิารคณุภาพไปปฏบิตัอิยา่งมปีระสทิธผิล
 การปรับปรงุระบบการทํางานอยา่งตอ่เนือ่ง
 การเพิม่ความพงึพอใจใหล้กูคา้

6.2 ทรพัยากรบคุคล

พนักงาน ตอ้ง มคีวามสามารถทีเ่หมาะสม เชน่
 การศกึษา
 การฝึกอบรม
 ทกัษะ และ ประสบการณ์เกีย่วกบัการทํางาน
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6.2.2 
ความสามารถ การฝึกอบรม และความตระหนกั 

องคก์ร ตอ้ง 
 กําหนดความสามารถทีจํ่าเป็นของบคุลากร
 จัดการฝึกอบรมหรอืการดําเนนิการอืน่ ๆ
 ประเมนิประสทิธผิลของการดําเนนิการ
 มั่นใจวา่บคุลากรมคีวามตระหนักทีด่ี
 เก็บรักษาบนัทกึทีเ่กีย่วกบัการศกึษา การฝึกอบรมทกัษะ และ
ประสบการณ์

KUSA

 KNOWLEDGE
 UNDERSTAND
 SKILL
 ATTITUDE

JOB 
SPECIFICATION

JOB 
DESCRIPTION

ทาํเป็นเอกสาร
สือ่สาร

ใหพ้นกังานรบัทราบ
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ระบ ุCOMPETENCY ใน JOB DESCRIPTION
พนักงาน QA, QC
 มคีวามรูเ้รือ่งมาตรฐานผลติภณัฑ์
 สามารถใชเ้ครือ่งมอืวดัละเอยีด วดัชิน้งานไดอ้ยา่งถกูตอ้ง
 สามารถอา่น Drawing ไดอ้ยา่งถกูตอ้ง
 สามารถวเิคราะหห์าสาเหตขุองปัญหาได ้
 สามารถใช ้Program Computer ในการจัดทํา Check Sheet ได ้
 ………………………………………………………………..
 ………………………………………………………………..

39

COMPETENCY EVALUATION

Competence ผา่น ไมผ่า่น การแกไ้ข

การใชแ้ละการอา่นคา่เครือ่งมอืวดัละเอยีด X

การอา่นแบบประกอบการตรวจสอบ X

การใชเ้ทคนคิ Why Why Why Analysis X อบรมภายนอก

การใช ้Computer จัดทํา Check Sheet X อบรมภายใน

40
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ภาพรวมของ
กระบวนการฝึกอบรม
และการพัฒนาบคุลากร กาํหนด

ความสามารถที่
จําเป็น

ประเมนิผล
ปจัจบุนั
(GAP)

จดัทําแผนการ
ฝึกอบรมพฒันา

ดาํเนนิการ
พฒันาตาม
แผนงาน
ทีว่างไว้

ประเมนิผล

41

EXERCISE

IDENTIFY COMPETENCY

กาํหนดความสามารถทีจ่าํเป็น
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PAGE 43

EDUCATION EXPERIENCE K & U SKILL ATTITUDE

JOB POSITION : …………………………………

6.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน

ตอ้ง มกีารตรวจสอบ และ การบํารงุรักษา
 เครือ่งมอื 
 เครือ่งจักร และ
 อปุกรณ์ทีจํ่าเป็นสําหรับการปฏบิตังิาน
 รวมถงึ บรกิารสนับสนุนตา่ง ๆ เชน่ 
 การขนสง่ 
 การสือ่สาร หรอื 
 ระบบสารสนเทศ
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6.4 สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 

องคก์ร ตอ้ง กําหนด และจัดการสภาพแวดลอ้มในการทํางานที่
เหมาะสมเพือ่ใหไ้ดผ้ลติภณัฑท์ีเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด

หมายเหต ุ
สภาพแวดลอ้มในการทํางาน ทัง้ดา้นกายภาพ สิง่แวดลอ้ม และ
ปัจจัยอืน่ ๆ เชน่ เสยีง อณุหภมู ิความชืน้ แสงสวา่ง สภาพอากาศ

ขอ้ 7
การทาํใหเ้กดิผลติภณัฑ์

Product Realization
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การทาํใหเ้กดิผลติภณัฑ์

 7.1 การวางแผนการทําใหเ้กดิผลติภณัฑ์
 7.2.1 การระบขุอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ์
 7.2.2 การทบทวนขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ์

 กฏหมาย กฏระเบยีบ Specification
 การสง่มอบ การรับประกนัหลงัการสง่มอบ
 ตอ้งทบทวนกอ่นการตกลงกบัลกูคา้

 7.2.3 การสือ่สารกบัลกูคา้
 Specification
 การสง่มอบ
 ขอ้กําหนดตา่งๆ รวมถงึสญัญา

ออกแบบ

แผนงาน

เตรยีม

ขอ้มูล

ทาํการ

ออกแบบ

แบบ

7.3 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา

7.3.1

7.3.27.3.3
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แบบ

ทบทวน
อนมุตั ิ

ทวนสอบ
ผล

ยนืยนัผล

ควบคมุ
การ
เปลีย่น
แปลง

• Functional Test

• Review
• Re-Approved
• Distribution
• Re 7.3.4 - 7.3.6

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4.1
หา Supplier

ประเมนิเพือ่
คดัเลอืก

เกณฑก์ารประเมนิ 
คดัเลอืก

อนุมัตใิน ASLPurchasing

New
Materials

Existing
Materials

7.4.2
PR  PO จัดสง่

7.4.3 ทวนสอบ

ประเมนิประจําปี

ผลจากการตรวจ

Q-C-D-S

7.4 การจดัซือ้ 
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7.5.1 
การควบคมุการดาํเนนิการผลติ และการบรหิาร
ตอ้งวางแผนและทําการผลติภายใตส้ภาวะทีค่วบคมุได ้
หากทําได ้สภาวะทีค่วบคมุไดต้อ้งรวมถงึ 
 Specification ของผลติภณัฑ์
 Work Instruction ทีจํ่าเป็น
 เครือ่งมอื อปุกรณ์ รวมถงึเครือ่งมอืวดั
 วธิกีาร ขัน้ตอนในการอนุมัตปิลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์
 การสง่มอบและกจิกรรมหลงัสง่มอบ

7.5.2 
การรบัรองกระบวนการสาํหรบัการดาํเนนิการผลติ

ตอ้ง 
รับรองยนืยนักระบวนการทีไ่มส่ามารถตรวจสอบผลติภณัฑไ์ด ้
ตอ้ง จัดเตรยีมการสําหรับกระบวนการประเภทนี ้ดงันี้
 หลกัเกณฑส์ําหรับการอนุมัตกิระบวนการ
 การตรวจสอบกระบวนการกอ่นการผลติ
 การอนุมัตใิชอ้ปุกรณ์เครือ่งมอื 
 การกําหนดคณุสมบตัขิองบคุลากรทีทํ่างานในพืน้ทีนั่น้ๆ
 จัดทําขัน้ตอนการปฏบิตังิานตา่งๆทีจํ่าเป็น
 จัดเก็บบนัทกึการตรวจสอบ
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7.5.3 การชีบ้ง่ และการสอบกลบั

 องคก์รตอ้งชีบ้ง่สถานะของผลติภณัฑต์ลอดทัง้กระบวนการทําให ้
เกดิผลติภณัฑ์

 ถา้การสอบกลบัเป็นขอ้กําหนด ตอ้งควบคมุการชีบ้ง่ผลติภณัฑแ์ละ
เก็บรักษาบนัทกึไว ้(ดขูอ้ 4.2.4)

7.5.4 ทรพัยส์นิของลกูคา้
ตอ้ง ชีบ้ง่ ทวนสอบ ป้องกนั และรักษาทรัพยส์นิของลกูคา้
 กรณีทรัพยส์นิของลกูคา้สญูหาย เสยีหาย หรอืไมเ่หมาะสมตอ่การ
ใชง้าน ตอ้ง แจง้ใหล้กูคา้ทราบ และจัดทําบนัทกึเก็บไว ้

 ทรัพยส์นิของลกูคา้ หมายรวมถงึ ทรัพยสนิทางปัญญา เชน่ ขอ้มลู
ทีเ่ป็นความลบั และขอ้มลูสว่นบคุคล
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7.5.5 การถนอมรกัษาผลติภณัฑ์

 องคก์รตอ้งดแูลรักษาผลติภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการ
 ระหวา่งการสง่มอบเพือ่รักษาความสอดคลอ้งตามขอ้กําหนด   
 ถา้ทําไดก้ารดแูลรักษาตอ้งรวมถงึการชีบ้ง่ , การเคลือ่นยา้ย , การ
บรรจุ , การจัดเก็บและการป้องกนั

 การดแูลรักษาตอ้งถกูนําไปใชก้บัสว่นประกอบตา่งๆของผลติภณัฑ์
ดว้ย

7.6 การควบคมุเครือ่งมอืวดัและอปุกณว์ดั

เครือ่งมอืวดั ตอ้ง ไดรั้บ
 การสอบเทยีบ หรอืทวนสอบ หรอืทัง้สองอยา่ง 
 สอบกลบัไปยงัมาตรฐานการวดัระดบัสากลหรอืระดบัชาตไิด ้
 ไดรั้บการปรับแตง่หรอืปรับแตง่ซํา้หากจําเป็น
 การชีบ้ง่สถานะของการสอบเทยีบ
 ป้องกนัจากการปรับแตง่จากผูท้ีไ่มม่อํีานาจ
 มกีารป้องกนัความเสยีหาย และเสือ่มสภาพ
 กรณีทีพ่บวา่เครือ่งมอืชาํรดุ ตอ้งมกีารทวนสอบผลติภณัฑท์ีอ่าจจะ
ไดรั้บผลกระทบ
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ขอ้ 8
การวดั วเิคราะห ์และการปรบัปรงุ

Measurement, Analysis and 
Improvement

8.2.1 วัดลกูคา้

8.2 วัดตัวเอง

8.3
ควบคมุผลติภัณฑ ์NC

การวดั

8.4 วเิคราะหข์อ้มลู

8.5 ปรับปรงุ

8.5.2 การแกไ้ข

8.5.3 การป้องกนั

8.2.2
Internal Audit

8.2.3
วัดผล KPIs

8.2.4
ตรวจวัดผลติภัณฑ์

8
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8.2.2 การตรวจประเมนิภายใน

ตอ้ง ตรวจประเมนิภายใน (Internal Audit)
 ยังคงสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดมาตรฐาน
 มกีารนําไปปฏบิตั ิและรักษาไว ้อยา่งมปีระสทิธผิล

ตอ้ง วางแผนการตรวจประเมนิภายในโดยพจิารณาถงึ
 สถานะและความสําคัญของกจิกรรม และพืน้ทีท่ีจ่ะตรวจประเมนิ
 ผลการตรวจประเมนิครัง้ทีผ่า่นมา

ตอ้ง กําหนดขอบเขต ความถี ่และวธิกีารตรวจประเมนิ

ตอ้ง ตรวจประเมนิโดยบคุลากรทีไ่มไ่ดป้ฏบิตังิานนัน้
การตรวจประเมนิ ตอ้ง ไมม่คีวามเอนเอยีง

8.2.2 การตรวจประเมนิภายใน [ตอ่]

 จัดทําขัน้ตอนการปฏบิตังิาน
 กําหนดความรับผดิชอบของ Internal Auditor Team
 การจัดทําบนัทกึและการรายงานผล
 บนัทกึตา่งๆตอ้งถกูเก็บรักษาไว ้ (ดขูอ้ 4.2.4)
 ผูรั้บผดิชอบพืน้ทีท่ีถ่กูตรวจตดิตามตอ้งมั่นใจวา่กจิกรรมการแกไ้ข
ตา่งๆทีจํ่าเป็นถกูนําไปปฏบิตัโิดยไมล่า่ชา้

 หมายเหต:ุ ใหด้ ูISO 19011 เป็นแนวทางในการดําเนนิการ
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8.2.3 การเฝ้าตดิตาม และการวดักระบวนการ

 ตอ้งวดัผลของแตล่ะกระบวนการ (KPI Monthly Report)
 เมือ่ผลทีไ่ดไ้มส่ําเร็จตามแผน ตอ้งมกีารปฏบิตักิารแกไ้ขและ
ป้องกนัทีเ่หมาะสม

หมายเหต ุ
 เมือ่มกีารกําหนดวธิกีารทีเ่หมาะสม   แนะนําใหอ้งคก์รพจิารณาชนดิและขนาด
ของการเฝ้าตดิตามหรอืตรวจวัดทีเ่หมาะสมกบักระบวนการขององคก์รทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัผลกระทบตอ่ความสอดคลอ้งตามขอ้กําหนดของผลติภัณฑ ์  และประสทิธผิล
ของการจัดการ
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8.2.4 การเฝ้าตดิตาม และวดัผลติภณัฑ์

 ตอ้งมกีารตรวจสอบผลติภณัฑ์
 ตอ้งเก็บรักษาบนัทกึการตรวจสอบไวเ้ป็นหลกัฐาน
 ตอ้งตรวจสอบและปลอ่ยผา่นโดยบคุลากรทีม่อํีานาจ
 ตอ้งไมดํ่าเนนิการการปลอ่ยผา่นผลติภณัฑแ์ละการสง่มอบบรกิารให ้
ลกูคา้จนกวา่จะไดดํ้าเนนิการตรวจสอบ เวน้แตม่กีารอนุมัตโิดยผูท้ีม่ี
อํานาจทีเ่กีย่วขอ้ง และถา้เป็นไปไดร้วมถงึอนุมัตจิากลกูคา้ดว้ย

8.3 
การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด
ตอ้งชีบ้ง่และควบคมุ
 ตอ้งจัดทําเอกสารขัน้ตอนการปฏบิตังิาน
 ถา้เป็นไปได ้ตอ้งจัดการโดยวธิกีารหนึง่หรอืมากกวา่โดยวธิดีงันี้
 กําจัดความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทีต่รวจพบ 
 ปลอ่ยผา่นหรอือนุมตัใิชโ้ดยผูม้อํีานาจ ถา้เป็นไปไดค้วรรวมถงึลกูคา้
ดว้ย

 แยกออกจากการใชง้านทีต่ัง้ใจไวต้ัง้แตแ่รก
 ดําเนนิการอยา่งเหมาะสมกบัผลทีเ่กดิขึน้หรอือาจจะเกดิขึน้จากความ
ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด   เมือ่ผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดถกู
ตรวจพบหลงัจากสง่มอบหรอืนําไปใชง้านแลว้
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8.3 
การควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

 เมือ่ผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดถกูแกไ้ข จะตอ้งถกู
ทวนสอบซํา้อกีครัง้เพือ่แสดงถงึความเป็นไปตามขอ้กําหนด

 บนัทกึของความไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดและกจิกรรมทีเ่กดิขึน้
หลงัจากนัน้ รวมถงึการยอมรับ ตอ้งถกูเก็บรักษาไว ้ (ดขูอ้
4.2.4)

8.4 การวเิคราะหข์อ้มลู

ตอ้ง รวบรวมและวเิคราะหข์อ้มลูทีเ่หมาะสมเพือ่
 พจิารณาความเหมาะสม และประสทิธผิลของระบบ
 ปรับปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ

 ตอ้ง วเิคราะหเ์พือ่ใหไ้ดข้อ้มลูเกีย่วกบั
 ความพงึพอใจของลกูคา้ (ด ู8.2.1)
 ความเป็นไปตามขอ้กําหนดตา่ง ๆ ของผลติภณัฑ ์(ด ู8.2.4)
 แนวโนม้ของกระบวนการ และผลติภณัฑ ์รวมถงึการปฏบิตักิาร
แกไ้ขและป้องกนั (ด ู8.2.3 และ 8.2.4)

 ผูข้าย ผูส้ง่มอบ (ด ู7.4)
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8.5.1 การปรบัปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง

 ตอ้งปรับปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพอยา่งตอ่เนือ่ง
โดยผา่นทางชอ่งทางตา่งๆดงันี้
 นโยบายคณุภาพ
 วตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพ
 ผลการตรวจประเมนิ
 การวเิคราะหข์อ้มลู
 การปฏบิตักิารแกไ้ข และป้องกนั
 การทบทวนของฝ่ายบรหิาร

PAGE 68

8.5.2 & 8.5.3 CORRECTIVE & PREVENTIVE ACTIONS

แก้ไข
เบือ้งต้น

หาสาเหตุ
(s)

หา
แนวทาง
แก้ไข

ดาํเนิน 
การแก้ไข

ป้องกัน
การเกดิ
ซํา้

ขยายผล ตดิตามผล

Documented Procedure & Record
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Corrective Action Preventive Action

อดตี อนาคต

• แกไ้ขเบือ้งตน้
• หาสาเหตทุัง้หมด
• หาแนวทางแกไ้ข
• เลอืกแนวทาง
• ลงมอืดําเนนิการ
• ตดิตามและทวนสอบผล

• คน้หาความเสีย่ง โอกาส
• หาสาเหตทุัง้หมด
• หาแนวทางป้องกนั
• เลอืกแนวทาง
• ลงมอืดําเนนิการ
• ตดิตามและทวนสอบผล

การปฏบิตักิารแกไ้ขและป้องกนั 8.5.2 – 8.5.3

QUESTION & ANSWER
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HOW DO YOU FEEL ?

Thank You
CONTACT  US:
NUKOOL THANUANRAM
SENIOR CONSULTANT & INSTRUCTOR
E-MAIL: NUKOOL2001@HOTMAIL.COM
MOBILE PHONE: 081 400 3954
TWITTER & FACEBOOK: NUKOOL2001
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