
 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 ภาคผนวก ก  
คู่มอืการติดตั้งระบบ 

 
ระบบสารสนเทศเพื่อวิเคราะห์แนวทางการแก้ไขปัญหาของการบริหารงานตาม

มาตรฐานไอเอสโอ บริษทั ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั เป็นลกัษณะการท างานผ่านเครือข่ายระบบ
อินทราเน็ตภายในบริษทัฯ โดยใช้เคร่ืองมือในการพฒันาคือ ไมโครซอฟทว์ิชวลสตูดิโอ ดอต เน็ต 
2005 และ ระบบฐานขอ้มูลของระบบเป็นโปรแกรมเอสคิวแอล เซิร์ฟเวอร์ 2008 ในส่วนของการ
แสดงผลการใชง้านโปรแกรมอาศยัโปรแกรมเวบ็บราวเซอร์ ไมโครซอฟท ์อินเทอร์เน็ต เอ็กซ์โพล
เรอร์ ซ่ึงเป็นโปรแกรมท่ีติดตั้งเป็นมาตรฐานบนเคร่ืองคอมพิวเตอร์ทุกเคร่ืองในบริษทัฯ อยู่แล้ว 
โดยมีขั้นตอนการด าเนินการติดตั้งเวบ็เซิร์ฟเวอร์ดงัต่อไปน้ี 
 
ก.1 การติดตั้งเวบ็เซิร์ฟเวอร์ 

ก.1.1 ไปท่ี Start เมนู > Control Panel > Programs and Features แลว้คลิกท่ีแถบเมนู Turn 
Windows features on or off ดงัรูป ก.1 

 

รูป ก.1 แสดงหนา้จอ Turn Windows features on or off 
 

 



114 
 

ก.1.2 จากนั้นจะมีหนา้ต่าง Windows Features ปรากฏ ท าการเลือก Internet Information 
Services จากนั้นแลว้คลิกท่ีเคร่ืองหมาย + เพื่อท าการขยายเมนูยอ่ย ดงัรูป ก.2 

 
รูป ก.2 แสดงหนา้จอ Windows Features 

 
ก.1.3 เม่ือปรากฏเมนูย่อยของตวัเลือก Internet Information Services ให้เลือกติดตั้ง 

ASP.NET ซ่ึงจะอยูใ่นเมนูยอ่ยของ Internet Information Services > World Wide Web Services > 
Application Development Features > ASP.NET ดงัรูป ก.3 

หมายเหตุ 
- การติดตั้ง ASP.NET เป็นการติดตั้งเพื่อใช้งาน SMTP Service ซ่ึงใช้ในการส่ง

จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
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รูป ก.3 แสดงเมนูยอ่ยของ ASP.NET 

 

ก.1.4 เม่ือผูใ้ช้เลือกรายการเสร็จแล้วให้กดปุ่ม    แล้ววินโดวจ์ะเร่ิมท าการ
ติดตั้งโปรแกรมท่ีเลือกไว ้จากนั้นรอจนกวา่แถบสีเขียวจะเตม็ ดงัรูป ก.4 

 
รูป ก.4 แสดงหนา้จอ Microsoft Windows ขณะท าการติดตั้ง 
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ก.1.5 เม่ือแถบสีเขียวเต็ม หน้าจอ Microsoft Windows จะหายไปโดยอตัโนมติั ซ่ึงผูใ้ช้
สามารถกดปิดหนา้จอ Programs and Features ไดเ้ลย ดงัรูป ก.5 

 
รูป ก.5 แสดงการปิดหนา้จอ Programs and Features 

 
ก.1.6 เปิดเขา้ไปท่ี Control Panel เลือก Administrative Tools ดงัรูป ก.6 

 
รูป ก.6 แสดงการเปิดหนา้จอ Control Panel 

 
 
 
 
 



117 
 

ก.1.7 ส่วนหนา้จอ Administrative Tools ให้เลือก Internet Information Services (IIS) 
Manager ดงัรูป ก.7 

 

 
รูป ก.7 แสดงการเปิด เลือก Internet Information Services (IIS) Manager 

 
ก.1.8 จากนั้นหนา้จอ Internet Information Services (IIS) Manager จะปรากฏ ให้คลิกขวา

ท่ี Default Web Site แลว้เลือก Add Virtual Directory.. ดงัรูป ก.8 
 

 
รูป ก.8 แสดงการตั้งค่า Default Web Site 
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ก.1.9 หลงัจากนั้นหน้าต่าง Add Virtual Directory จะปรากฏ ให้ท าการตั้งช่ือเวบ็ในช่อง 

Alias เป็น CarPar จากนั้นเลือก Physical Pathโดยการคลิก   ดงัรูป ก.9 
 

 
รูป ก.9 แสดงการตั้งค่า Add Virtual Directory 

 
ก.1.10 จากนั้นจะปรากฏหนา้ต่าง Browse For Folder ท าการเลือก C:\inetpub\wwwroot 

โฟลเดอร์ CarPar ดงัรูป ก.10 
 

 
รูป ก.10 แสดงการเลือก Physical Path 
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ก.1.11 ต่อมาให้กลบัมาท่ีหนา้ต่าง Add Virtual Directory ในส่วนของ Physical Path ก็จะ
ปรากฏ ดงัรูป ก.11 

 

 
รูป ก.11 แสดงการตั้งค่า Add Virtual Directory 

 
ก.1.12 หลงัจากนั้นจะกลบัมาท่ีหนา้จอ Internet Information Services (IIS) Manager ซ่ึงจะ

มี Site CarPar เพิ่มข้ึนมาในส่วนของ Default Web Site ดงัรูป ก.12 
 

 
รูป ก.12 แสดงการตั้งค่า Default Web Site 
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ก.1.13 จากนั้นท าการทดสอบระบบสารสนเทศเพื่อวิเคราะห์แนวทางการแกไ้ขปัญหาของ
การบริหารงานตามมาตรฐานไอเอสโอ บริษทั ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั โดยการเปิดโปรแกรมเวบ็
เบราว์เซอร์ Internet Explore แล้วพิมพ์ URL ตัวอย่างเช่น  “http://wwwlsl.lsl.sakae-
lace.co.jp/CarPar/Login.aspx” จะปรากฏหนา้แรกของระบบ ดงัรูป ก.13 

 

 
รูป ก.13 แสดงหนา้จอระบบสารสนเทศเพื่อวเิคราะห์แนวทางการแกไ้ขปัญหาของการบริหารงาน

ตามมาตรฐานไอเอสโอ บริษทั ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั 

http://wwwlsl.lsl.sakae-lace.co.jp/CarPar/Default.aspx
http://wwwlsl.lsl.sakae-lace.co.jp/CarPar/Default.aspx


 
 

ภาคผนวก ข 
คู่มอืการใช้งานระบบ 

 
 การใชง้านระบบสารสนเทศเพื่อวิเคราะห์แนวทางการแกไ้ขปัญหาของการบริหารงานตาม
มาตรฐานไอเอสโอ ของบริษทั ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากัด  ผูใ้ช้งานต้องใช้เคร่ืองคอมพิวเตอร์ท่ี
เช่ือมต่อภายในเครือข่ายของบริษทัไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั อธิบายรายละเอียดการใช้งานระบบใน
แต่ละส่วนดงัน้ี 
 ข.1  การเขา้สู่ระบบ 
 ข.2 การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชร้ะดบัผูดู้แลระบบ 
 ข.3  การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐาน 
 ข.4  การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัผูบ้นัทึกขอ้มูล 
 ข.5  การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัผูว้เิคราะห์ปัญหา 
 ข.6 การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัผูติ้ดตามปัญหา 
 ข.7  การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัผูบ้ริหาร 
 ข.8  การเขา้ใชง้านระบบของผูใ้ชง้านระดบัผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
 ข.9  การคน้หาเอกสาร 
 ข.10 การเรียกดูรายงาน 
 ข.11 การออกจากระบบ 
 
ข.1 การเข้าสู่ระบบ 
 การเขา้สู่ระบบแบ่งออกเป็น 2 ส่วน โดยส่วนแรกผูใ้ช้งานจะตอ้งเขา้ระบบท่ีเว็บไซต์
ส่วนกลางของบริษทั ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั เพื่อเขา้สู่เมนูการใช้งานของระบบสารสนเทศเพื่อ
วเิคราะห์แนวทางการแกไ้ขปัญหาของการบริหารงานตามมาตรฐานไอเอสโอ ของบริษทั ไทยซาคา
เอะ เลซ จ ากดั โดยมีรายละเอียดดงัน้ี  
 ข.1.1 การเข้าสู่ระบบส่วนกลางของบริษัท  

ผูใ้ช้งานเขา้ระบบท่ีเวบ็ไซต์ http://wwwlsl.lsl.sakae-lace.co.jp/ ซ่ึงจะแสดงเมนูการเขา้ใช้
งานในระบบต่างๆ ภายในบริษทั ใหผู้ใ้ชง้านเลือกเมนู ISO จากนั้นเลือกเมนู CAR and PAR Online 
เพื่อเขา้สู่ระบบการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านระบบ 
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รูป ข.1 แสดงเมนูการเขา้ใชง้านในระบบต่างๆ ภายในบริษทั 

ข.1.2 การเข้าสู่ระบบตรวจสอบสิทธ์ิการใช้งานระบบ 
ในการเขา้สู่ระบบผูใ้ชง้านทุกระดบัจะตอ้งท าการกรอกช่ือผูใ้ชง้าน และรหสัผา่น เพื่อท า

การตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านระบบ แสดงดงัรูป ข.2 

 

รูป ข.2 แสดงหนา้จอหลกัท่ีใชเ้ขา้สู่ระบบส าหรับผูใ้ชง้านระบบ 

 จากรูป ข.2 เม่ือผูใ้ชง้านกรอกช่ือผูใ้ช ้และรหสัผา่นแลว้คลิกปุ่ม “Login” ระบบจะท าการ
ตรวจสอบสิทธ์ิเม่ือผูใ้ชง้านระบุขอ้มูลถูกตอ้ง ระบบก็จะน าผูใ้ชง้านเขา้สู่ระบบแสดงผลจะแตกต่าง
กนัไปตามสิทธ์ิการใช้งาน ซ่ึงหน้าจอแสดงผลจะประกอบด้วย 3 ส่วน คือ ส่วนบนแสดงขอ้มูล
เก่ียวกบัผูใ้ชง้านระบบ ส่วนต่อมาดา้นซา้ยจะแสดงเมนูการใชง้าน ซ่ึงจะแสดงรายละเอียดท่ีแตกต่าง

ISO 
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กนัในแต่ละระดบัผูใ้ช้งาน และดา้นขวาจะแสดงหน้าจอหลกัส าหรับผูใ้ชง้านโดยแบ่งเป็น 2 กลุ่ม 
ดงัน้ี 

1) หนา้จอหลกัส าหรับผูดู้แลระบบ 

หนา้จอหลกัส าหรับผูดู้แลระบบ จะแสดงขอ้มูลผูใ้ชง้าน แสดงดงัรูป ข.3 

 
รูป ข.3 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับผูดู้แลระบบ 

2) หนา้จอหลกัส าหรับผูใ้ชง้านระดบัอ่ืนๆ 

หน้าจอหลกัส าหรับผูใ้ช้งานระดบัอ่ืนๆ จะแสดงรายการขอ้มูลของเอกสารท่ีผูใ้ชง้าน
ตอ้งด าเนินการ ผูใ้ช้งานสามารถคน้หารายการขอ้มูลตามเง่ือนไข และสามารถเขา้สู่รายการท่ี
เก่ียวขอ้ง โดยเลือกขอ้ความ “Click open” จากตารางเพื่อเขา้สู่หนา้จอตามรายการท่ีเลือก แสดงดงั
รูป ข.4 

 

รูป ข.4 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับผูใ้ชง้านระดบัอ่ืนๆ 
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ข.2 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้ระดับผู้ดูแลระบบ 

เม่ือผูดู้แลระบบผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าผูดู้แลระบบเขา้สู่หนา้จอ
หลกั ส าหรับผูดู้แลระบบสามารถใชง้านได ้2 โมดูล แสดงดงัรูป ข.5 

  

รูป ข.5 แสดงหนา้จอเมนูส าหรับผูดู้แลระบบ 

 หน้าจอการท างานหลกัของผูดู้แลระบบจะมีสิทธ์ิในการจดัการขอ้มูลกลุ่มผูใ้ช้งานและ
ขอ้มูลผูใ้ชง้านดงัน้ี 

ข.2.1 การจดัการขอ้มูลกลุ่มผูใ้ช้งาน โดยใชเ้มนู “User Group” ซ่ึงผูดู้แลระบบสามารถ 
แกไ้ขขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้านไดด้งัรูป ข.6 

 

รูป ข.6 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้าน 

 จากรูป ข.6 ในส่วนของการจดัการขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้าน เม่ือตอ้งการท าการแกไ้ขขอ้มูลกลุ่ม
ผูใ้ชง้าน ให้ผูดู้แลระบบเลือก Select หนา้กลุ่มท่ีตอ้งการแกไ้ขแลว้กดท่ีปุ่ม “Edit” หลงัจากนั้นจะมี
หน้าต่างส าหรับแก้ไขขอ้มูล เม่ือแก้ไขเรียบร้อยแล้วท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการปรับปรุง
ขอ้มูลในระบบดงัหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.7 
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รูป ข.7 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการแกไ้ขขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้าน 

ข.2.2 การจดัการขอ้มูลผูใ้ชง้าน โดยใชเ้มนู “User Permission” ซ่ึงผูดู้แลระบบสามารถ เพิ่ม 
แกไ้ข และลบขอ้มูลผูใ้ชง้านไดด้งัรูป ข.8 

 

รูป ข.8 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลผูใ้ชง้าน 

 จากรูป ข.8 ในส่วนของจดัการขอ้มูลผูใ้ชง้าน เม่ือตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลผูใ้ชง้านให้ท า
การกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง 
จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้านระบบ ผูดู้แลระบบจะท าการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้านโดยการ
กรอกขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้านระบบแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.9 

 

รูป ข.9 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการเพิ่มขอ้มูลผูใ้ชง้าน 
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ในการแก้ไขข้อมูลกลุ่มผูใ้ช้งานระบบ ผูดู้แลระบบจะท าการแก้ไขขอ้มูลกลุ่มผูใ้ช้งาน
ระบบแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการปรับปรุงขอ้มูลในระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการ
ยกเลิกดงัรูป ข.10 

 

รูป ข.10 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการแกไ้ขขอ้มูลกลุ่มผูใ้ชง้าน 
 
ข.3 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับเจ้าหน้าทีแ่ผนกมาตรฐาน 

เม่ือเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าเจา้หนา้ท่ี
แผนกมาตรฐานเขา้สู่หน้าจอหลกั ส าหรับเจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานสามารถใช้งานได ้4 โมดูล 
แสดงดงัรูป ข.11 

  

รูป ข.11 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐาน 

 หนา้จอการท างานหลกัของเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานจะมีสิทธ์ิในการจดัการขอ้มูลพื้นฐาน
ทัว่ไปและขอ้มูลพื้นฐานผูใ้ชง้านดงัน้ี 
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ข.3.1  การจดัการขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไป โดยใช้เมนู “Master Data” ประกอบการจดัการ
ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไป 11 รายการ ดงัรูป ข.12 

 

รูป ข.12 แสดงหนา้จอเมนูการจดัการขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไป 

 ซ่ึงเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานสามารถ เพิ่ม แกไ้ข และลบขอ้มูลขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไป โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

 1) การจดัการขอ้มูลหวัขอ้สาเหตุของปัญหา โดยใชเ้มนู “Main Cause of problem”  

 

รูป ข.13 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลหวัขอ้สาเหตุของปัญหา 

 จากรูป ข.13 แสดงหน้าจอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลหวัขอ้สาเหตุของปัญหา เม่ือ
ตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลหวัขอ้สาเหตุของปัญหาให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการ
แกไ้ขใหท้ าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลหัวขอ้สาเหตุของปัญหา เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูล
หัวขอ้สาเหตุของปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลหัวขอ้สาเหตุของปัญหาแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” 
เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก ดงัรูป ข.14 
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รูป ข.14 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลหวัขอ้สาเหตุของปัญหา 

 2) การจดัการขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหา โดยใชเ้มนู “Sub Cause of problem”  

 

รูป ข.15 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหา 

 จากรูป ข.15 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหา 
เม่ือตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหาให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหาก
ตอ้งการท าการแกไ้ขใหท้ าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหา เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่ม
ขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหาแลว้ท าการกด
ปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.16 

 

รูป ข.16 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุของปัญหา 
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 3) การจดัการขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนั โดยใชเ้มนู “Guide Line”  

 

รูป ข.17 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนั 

 จากรูป ข.17 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนั เม่ือ
ตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนัให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท า
การแกไ้ขใหท้ าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนั เจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูล
แนวทางการแก้ไขป้องกันโดยการกรอกข้อมูลแนวทางการแก้ไขป้องกันแล้วท าการกดปุ่ม 
“Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.18 

 

รูป ข.18 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลแนวทางการแกไ้ขป้องกนั 

 4) การจดัการขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน โดยใชเ้มนู “ISO Document”  

 

รูป ข.19 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน 
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 จากรูป ข.19 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน เม่ือตอ้งการ
ท าการเพิ่มขอ้มูลเอกสารมาตรฐานให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท า
การเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูลเอกสาร
มาตรฐานโดยการกรอกขอ้มูลเอกสารมาตรฐานแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูล
เขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.20 

 

รูป ข.20 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน 

 5) การจดัการขอ้มูลระบบมาตรฐาน โดยใชเ้มนู “ISO System”  

 

รูป ข.21 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลระบบมาตรฐาน 

 จากรูป ข.21 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลระบบมาตรฐาน เม่ือตอ้งการ
ท าการเพิ่มขอ้มูลระบบมาตรฐานให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท าการ
เลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มข้อมูลระบบมาตรฐาน เจ้าหน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มข้อมูลระบบ
มาตรฐานโดยการกรอกขอ้มูลระบบมาตรฐานแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้
สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.22 

 

รูป ข.22 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลเอกสารมาตรฐาน 
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 6) การจดัการขอ้มูลรายการปัญหา โดยใชเ้มนู “Nature of problem” 

 

รูป ข.23 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลรายการปัญหา 

 จากรูป ข.23 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลรายการปัญหา เม่ือตอ้งการท า
การเพิ่มขอ้มูลรายการปัญหาใหท้ าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท าการเลือก
รายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มข้อมูลรายการปัญหา เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูลรายการ
ปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลรายการปัญหาแล้วท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่
ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.24 

 

รูป ข.24 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลรายการปัญหา 

 7) การจดัการขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน โดยใชเ้มนู “ISO Requirement (Main)” 

 

รูป ข.25 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน 
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 จากรูป ข.25 แสดงหน้าจอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน 
เม่ือตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐานให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการ
ท าการแกไ้ขใหท้ าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน เจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูล
ข้อก าหนดระบบมาตรฐานโดยการกรอกข้อมูลข้อก าหนดระบบมาตรฐานแล้วท าการกดปุ่ม 
“Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.26 

 

รูป ข.26 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน 

 8) การจดัการขอ้มูลรายละเอียดขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน โดยใชเ้มนู “ISO Requirement 
(Sub)” 

 

รูป ข.27 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลรายละเอียดขอ้ก าหนดระบบมาตรฐาน 
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 จากรูป ข.27 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลรายละเอียดขอ้ก าหนดระบบ
มาตรฐาน เม่ือตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลรายละเอียดขอ้ก าหนดระบบมาตรฐานให้ท าการกดท่ีปุ่ม 
“Browse” เพื่อเลือกรายการขอ้มูลท่ีตอ้งการเพิ่ม จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Upload File” เพื่อเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่
ระบบ 

 9) การจดัการขอ้มูลท่ีมาของปัญหา โดยใชเ้มนู “Sources of problem” 

 

รูป ข.28 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลท่ีมาของปัญหา 

 จากรูป ข.28 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลท่ีมาของปัญหา เม่ือตอ้งการท า
การเพิ่มขอ้มูลท่ีมาของปัญหาให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท าการ
เลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลท่ีมาของปัญหา เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูลท่ีมาของ
ปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลท่ีมาของปัญหาแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่
ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.29 

 

รูป ข.29 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลท่ีมาของปัญหา 

 

 



134 
 
 10) การจดัการขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิง โดยใชเ้มนู “Group of Reference” 

 

รูป ข.30 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิง 

 จากรูป ข.30 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิง เม่ือตอ้งการ
ท าการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิงให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแกไ้ขให้ท า
การเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มข้อมูลอา้งอิง เจ้าหน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูลกลุ่ม
ขอ้มูลอา้งอิงโดยการกรอกขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิงแลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูล
เขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.31 

 

รูป ข.31 แสดงหนา้ส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิง 

 11) การจดัการขอ้มูลอา้งอิง โดยใชเ้มนู “Reference of data” 

 

รูป ข.32 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลอา้งอิง 
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 จากรูป ข.32 แสดงหนา้จอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลอา้งอิง เม่ือตอ้งการท าการเพิ่ม
ขอ้มูลอา้งอิงให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหากตอ้งการท าการแก้ไขให้ท าการเลือกรายการท่ี
ตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลกลุ่มขอ้มูลอา้งอิง เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูลอา้งอิง
โดยการกรอกขอ้มูลอา้งอิงแล้วท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.33 

 

รูป ข.33 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลอา้งอิง 

ข.3.2 การจดัการขอ้มูลพื้นฐานผูใ้ชง้าน โดยใชเ้มนู “User Data” ประกอบการจดัการขอ้มูล
พื้นฐานผูใ้ชง้าน 2 รายการ ดงัรูป ข.34 

 

รูป ข.34 แสดงหนา้จอเมนูการจดัการขอ้มูลพื้นฐานผูใ้ชง้าน 

 ซ่ึงเจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานสามารถ เพิ่ม แกไ้ข และลบขอ้มูลขอ้มูลพื้นฐานผูใ้ชง้าน โดย
มีรายละเอียดดงัน้ี 

 1) การจดัการขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐาน โดยใชเ้มนู “User Duty”  

 

รูป ข.35 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐาน 
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 จากรูป ข.35 แสดงหน้าจอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลหน้าท่ีคณะท างานระบบ
มาตรฐาน เม่ือตอ้งการท าการเพิ่มขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐานให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” 
หรือหากตอ้งการท าการแก้ไขให้ท าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม 
“Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลหน้าท่ีคณะท างานระบบมาตรฐาน เจา้หน้าท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการ
เพิ่มขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐานโดยการกรอกขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐาน
แลว้ท าการกดปุ่ม “Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงั
รูป ข.36 

 

รูป ข.36 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลหนา้ท่ีคณะท างานระบบมาตรฐาน 

 2) การจดัการขอ้มูลหนา้ท่ีผูต้รวจติดตามภายใน โดยใชเ้มนู “Audit Duty”  

 

รูป ข.37 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลหนา้ท่ีผูต้รวจติดตามภายใน 
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 จากรูป ข.37 แสดงหน้าจอหลกัในส่วนของการจดัการขอ้มูลหน้าท่ีผูต้รวจติดตามภายใน 
เม่ือต้องการท าการเพิ่มขอ้มูลหน้าท่ีผูต้รวจติดตามภายในให้ท าการกดท่ีปุ่ม “New” หรือหาก
ตอ้งการท าการแกไ้ขใหท้ าการเลือกรายการท่ีตอ้งการแกไ้ขจากตาราง จากนั้นกดท่ีปุ่ม “Edit” 
 ในการเพิ่มขอ้มูลหนา้ท่ีผูต้รวจติดตามภายใน เจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานจะท าการเพิ่มขอ้มูล
หน้าท่ีผูต้รวจติดตามภายในโดยการกรอกข้อมูลหน้าท่ีผูต้รวจติดตามภายในแล้วท าการกดปุ่ม 
“Submit” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิกดงัรูป ข.38 

 

รูป ข.38 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลหนา้ท่ีผูต้รวจติดตามภายใน 
 

ข.4 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับผู้บันทกึข้อมูลปัญหา 

เม่ือผูบ้นัทึกขอ้มูลปัญหาผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าผูบ้นัทึกขอ้มูล
ปัญหาเขา้สู่หนา้จอหลกั ส าหรับผูบ้นัทึกขอ้มูลปัญหาสามารถใชง้านได ้1 โมดูล แสดงดงัรูป ข.39 

 

รูป ข.39 แสดงหนา้เมนูหลกัส าหรับผูบ้นัทึกขอ้มูลปัญหา 

 การจดัการบนัทึกขอ้มูลปัญหา โดยใช้เมนู “Request Form” ซ่ึงผูบ้นัทึกขอ้มูลปัญหา
สามารถ เพิ่ม ขอ้มูลปัญหาไดด้งัรูป ข.40 
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รูป ข.40 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการบนัทึกขอ้มูลปัญหา 

 จากรูป ข.40 แสดงหน้าจอส าหรับการจดัการบนัทึกขอ้มูลปัญหา เม่ือตอ้งการเพิ่มขอ้มูล
ปัญหา ผูบ้นัทึกขอ้มูลปัญหาจะท าการเพิ่มขอ้มูลปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลปัญหาแลว้ท าการกดปุ่ม 
“Save” อีกคร้ังเพื่อยนืยนัการท ารายการหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 
 
ข.5 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับผู้วเิคราะห์ปัญหา 

เม่ือผูว้ิเคราะห์ปัญหาผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใช้งานแลว้ระบบจะน าผูว้ิเคราะห์ปัญหา
เขา้สู่หนา้จอหลกั ส าหรับผูว้เิคราะห์ปัญหาสามารถใชง้านได ้3 โมดูล แสดงดงัรูป ข.41 

 
 
 

รูป ข.41 แสดงหนา้จอเมนูส าหรับผูว้ิเคราะห์ปัญหา 
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 ส าหรับหน้าจอการวิเคราะห์ปัญหาของผูว้ิเคราะห์ปัญหา จะแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ต่อมาเป็นส่วนบนัทึกรายละเอียดขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา 
ขอ้มูลการแกไ้ขป้องกนั และขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนั และส่วนล่างเป็นส่วนแสดงรายละเอียด
ขอ้บกพร่อง และรายละเอียดการส่ง E-mail โดยมีรายละเอียดดงัน้ี  

 ข.5.1 การจดัการวเิคราะห์ปัญหา โดยใชเ้มนู “Analysis Form” ซ่ึงผูว้เิคราะห์ปัญหาสามารถ
เพิ่ม ขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหาโดยใชเ้มนู “ ขั้นตอนท่ี 1 การวเิคราะห์สาเหตุ ” ดงัรูป ข.42  

 

 
 
 

รูป ข.42 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการวเิคราะห์ปัญหา (ต่อ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูป ข.42 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา 
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 จากรูป ข.42 แสดงหน้าจอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา เม่ือตอ้งการเพิ่ม
ขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา ผูว้ิเคราะห์ปัญหาจะท าการเพิ่มขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาโดยการเลือกสาเหตุ
หลกั สาเหตุยอ่ย และรายละเอียดสาเหตุของปัญหา แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการ
ท ารายการหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก จากนั้นใชเ้มนู “ ขั้นตอนท่ี 2 การแกไ้ขป้องกนั ” เพื่อ
เพิ่มขอ้มูลการแกไ้ขป้องกนั ดงัรูป ข.43 

 

รูป ข.43 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลการแกไ้ขป้องกนั 

 จากรูป ข.43 แสดงหน้าจอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา เม่ือตอ้งการเพิ่ม
ข้อมูลการแก้ไขป้องกัน ผูว้ิเคราะห์ปัญหาจะท าการเพิ่มข้อมูลการแก้ไขป้องกันโดยการเลือก             
“Select” จากนั้นกรอกขอ้มูลรายละเอียดสาเหตุ วิธีการแกไ้ข และวิธีการป้องกนั แลว้ท าการกดปุ่ม 
“Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท ารายการหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก หรือกด “Delete” เพื่อ
ท าการลบขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา 

 

 

 



141 
 
 ข.5.2 การจดัการผลการแกไ้ขป้องกนั โดยใชเ้มนู “1st  Follow up Form” หรือเมนู “2nd  
Follow up Form”  ซ่ึงผูว้เิคราะห์ปัญหาสามารถเพิ่มขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนัได ้ดงัรูป ข.44 

 

รูป ข.44 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนั 
 จากรูป ข.44 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนั เม่ือตอ้งการ
เพิ่มขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนั ผูว้เิคราะห์ปัญหาจะท าการเพิ่มขอ้มูลการแกไ้ขป้องกนัโดยใชเ้มนู “”
ขั้นตอนท่ี 1 ผลการแก้ไขป้องกันแต่ละรายการ การจากนั้นเลือก “Select” แล้วกรอกข้อมูล
รายละเอียดผลการแกไ้ขป้องกนั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท ารายการหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิก เม่ือเพิ่มขอ้มูลผลการแกไ้ขป้องกนัแต่ละรายการเรียบร้อยแลว้ ให้เลือก
เมนู “ขั้นตอนท่ี 2 สรุปผลการแกไ้ขป้องกนั” ดงัรูป ข.45 
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รูป ข.45 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลสรุปผลการแกไ้ขป้องกนั 

 จากรูป ข.45 แสดงหน้าจอส าหรับการจดัการเพิ่มขอ้มูลสรุปผลการแก้ไขป้องกนั เม่ือ
ตอ้งการเพิ่มขอ้มูลสรุปผลการแกไ้ขป้องกนั ผูว้ิเคราะห์ปัญหาจะท าการเพิ่มขอ้มูลโดยกรอกขอ้มูล
สรุปผลการแก้ไขป้องกนั จากนั้นท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท ารายการหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 

ข.6 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับผู้ติดตามปัญหา 

เม่ือผูติ้ดตามปัญหาผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าผูติ้ดตามปัญหาเขา้สู่
หนา้จอหลกั ส าหรับผูว้เิคราะห์ปัญหาสามารถใชง้านได ้2 โมดูล แสดงดงัรูป ข.46 

  

รูป ข.46 แสดงเมนูส าหรับผูติ้ดตามปัญหา  

 ส าหรับหน้าจอการติดตามปัญหาของผู ้ติดตามปัญหา จะแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ต่อมาเป็นส่วนแสดงขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา และส่วนล่างเป็น
ส่วนบนัทึกขอ้มูลติดตามปัญหา ในการเพิ่มขอ้มูลติดตามปัญหา ผูติ้ดตามปัญหาจะท าการเพิ่มขอ้มูล
ติดตามปัญหาโดยการกรอกขอ้มูลติดตามปัญหา  แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้
สู่ระบบหรือกด “ยกเลิก” เพื่อท าการยกเลิก ดงัรูป ข.47 
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รูป ข.47 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการขอ้มูลติดตามปัญหา 
 
ข.7 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับผู้บริหาร 

เม่ือผูบ้ริหารผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าผูบ้ริหารเขา้สู่หนา้จอหลกั 
ส าหรับผูบ้ริหารสามารถใชง้านการอนุมติัเอกสารได ้4 โมดูล แสดงดงัรูป ข.48 

  
 
 
 

รูป ข.48 แสดงเมนูส าหรับผูบ้ริหาร 

 รูป ข.48 แสดงเมนูส าหรับผูบ้ริหาร โดยผูบ้ริหารจะมีสิทธ์ิในการจดัการอนุมติัขอ้มูลปัญหา 
การจดัการอนุมติัขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา และการจดัการตรวจสอบขอ้มูลติดตามปัญหา  

 หน้าจอการท างานหลักของผูบ้ริหารในการจัดการอนุมัติและตรวจสอบข้อมูล  โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 
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ข.7.1 การจัดการอนุมัติข้อมูลปัญหา  

 

รูป ข.49 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลปัญหา 

 จากรูป ข.49 เป็นหน้าจอส าหรับการอนุมติัขอ้มูลปัญหาของผูบ้ริหาร จะแบ่งออกเป็น 2 
ส่วน ได้แก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดข้อมูลปัญหา และส่วนล่างเป็นส่วนบนัทึกผลการอนุมติั 
ผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลปัญหาโดยการเลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” 
เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 

ข.7.2 การจัดการอนุมัติข้อมูลวเิคราะห์ปัญหา  

 

รูป ข.50 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา 



145 
 
 จากรูป ข.50 เป็นหน้าจอส าหรับการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาของผูบ้ริหาร จะแบ่ง
ออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดข้อมูลปัญหา ส่วนกลางเป็นส่วนผลวิเคราะห์
ปัญหา และส่วนล่างเป็นส่วนบนัทึกผลการอนุมติัผลการวิเคราะห์ปัญหา ผูบ้ริหารจะท าการอนุมติั
ขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหาโดยการเลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท า
รายการหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 

ข.7.3 การจดัการตรวจสอบขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา  

 

รูป ข.51 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการตรวจสอบขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา 

 จากรูป ข.51 เป็นหนา้จอส าหรับส าหรับหนา้จอการตรวจสอบขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาของ
ผูบ้ริหาร จะแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ไดแ้ก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ส่วนต่อมาเป็นส่วน
ผลวิเคราะห์ปัญหา  จากนั้นเป็นส่วนผลการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา และส่วนสุดทา้ยเป็นส่วน
บนัทึกผลการตรวจสอบผลวิเคราะห์ปัญหา ผูบ้ริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาโดยการ
เลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท ารายการหรือกด “Cancel” เพื่อ
ท าการยกเลิก 
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ข.7.4 การจัดการอนุมัติข้อมูลติดตามปัญหา  

 

รูป ข.52 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหา 

 จากรูป ข.52 เป็นหน้าจอส าหรับการอนุมติัข้อมูลติดตามปัญหาของผูบ้ริหาร จะแบ่ง
ออกเป็น 6 ส่วน ได้แก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ส่วนต่อมาเป็นส่วนผลวิเคราะห์
ปัญหา  จากนั้นเป็นส่วนผลการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา ส่วนผลการตรวจสอบขอ้มูลวิเคราะห์
ปัญหา ส่วนผลการติดตามปัญหา ส่วนผลการตรวจสอบขอ้มูลติดตามปัญหา และส่วนสุดทา้ยเป็น
ส่วนผลการอนุมติัผลการติดตามตามปัญหา ผูบ้ริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหาโดยการ
เลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” อีกคร้ังเพื่อยืนยนัการท ารายการหรือกด “Cancel” เพื่อ
ท าการยกเลิก 
 
ข.8 การเข้าใช้งานระบบของผู้ใช้งานระดับผู้แทนฝ่ายบริหาร 

เม่ือผูแ้ทนฝ่ายบริหารผา่นการตรวจสอบสิทธ์ิการใชง้านแลว้ระบบจะน าผูแ้ทนฝ่ายบริหาร
เขา้สู่หนา้จอหลกั ส าหรับผูแ้ทนฝ่ายบริหารสามารถใชง้านการอนุมติัได ้7 โมดูล แสดงดงัรูป ข.53 

 

รูป ข.53 แสดงมนูส าหรับผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
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 หน้าจอการท างานหลกัของผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะมีสิทธ์ิในการจดัการอนุมติัขอ้มูลปัญหา 
การจดัการอนุมติัขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา การจดัการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหา การจดัการตรวจสอบ
ขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา การจดัการตรวจสอบขอ้มูลติดตามปัญหา และการคน้หาขอ้มูล 
 หน้าจอการท างานหลกัของผูแ้ทนฝ่ายบริหารในการจดัการอนุมติัและตรวจสอบขอ้มูล มี
รายละเอียดดงัน้ี 

ข.8.1  การจัดการอนุมัติข้อมูลปัญหา  

 

รูป ข.54 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลปัญหา 

 จากรูป ข.54 เป็นหน้าจอส าหรับการอนุมติัขอ้มูลปัญหาของผูแ้ทนฝ่ายบริหาร จะแบ่ง
ออกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา และส่วนล่างเป็นส่วนบนัทึกผลการ
อนุมติั ผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลปัญหาโดยการเลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม 
“Save” เพื่อท าการเพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 
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ข.8.2  การจัดการอนุมัติข้อมูลวเิคราะห์ปัญหา  

 

รูป ข.55 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา 

 จากรูป ข.55 เป็นหนา้จอส าหรับการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาของผูแ้ทนฝ่ายบริหาร จะ
แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ไดแ้ก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ส่วนกลางเป็นส่วนผลวิเคราะห์
ปัญหา และส่วนล่างเป็นส่วนบนัทึกผลการอนุมติัผลการวิเคราะห์ปัญหา ผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะท า
การอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาโดยการเลือกผลการอนุมติั แลว้ท าการกดปุ่ม “Save” เพื่อท าการ
เพิ่มขอ้มูลเขา้สู่ระบบหรือกด “Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 
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ข.8.3  การจดัการตรวจสอบขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา  

 

รูป ข.56 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการตรวจสอบขอ้มูลวเิคราะห์ปัญหา 

 จากรูป ข.56เป็นหนา้จอส าหรับการตรวจสอบขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหาของผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
จะแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดข้อมูลปัญหา ส่วนต่อมาเป็นส่วนผล
วิเคราะห์ปัญหา จากนั้นเป็นส่วนผลการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา และส่วนสุดทา้ยเป็นส่วน
บนัทึกผลการตรวจสอบผลวเิคราะห์ปัญหา ผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา
โดยการเลือกผลการอนุมติั แล้วท าการกดปุ่ม “Save” เพื่อท าการเพิ่มข้อมูลเข้าสู่ระบบหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 
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ข.8.4  การจดัการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหา  

 

รูป ข.57 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหา 

 จากรูป ข.57 เป็นหน้าจอส าหรับการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหาของผูแ้ทนฝ่ายบริหาร จะ
แบ่งออกเป็น 6 ส่วน ไดแ้ก่ ส่วนบนแสดงรายละเอียดขอ้มูลปัญหา ส่วนต่อมาเป็นส่วนผลวิเคราะห์
ปัญหา  จากนั้นเป็นส่วนผลการอนุมติัขอ้มูลวิเคราะห์ปัญหา ส่วนผลการตรวจสอบขอ้มูลวิเคราะห์
ปัญหา ส่วนผลการติดตามปัญหา ส่วนผลการตรวจสอบขอ้มูลติดตามปัญหา และส่วนสุดทา้ยเป็น
ส่วนผลการอนุมติัผลการติดตามตามปัญหา ผูแ้ทนฝ่ายบริหารจะท าการอนุมติัขอ้มูลติดตามปัญหา
โดยการเลือกผลการอนุมติั แล้วท าการกดปุ่ม “Save” เพื่อท าการเพิ่มข้อมูลเข้าสู่ระบบหรือกด 
“Cancel” เพื่อท าการยกเลิก 
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ข.9 การค้นหาเอกสาร 

การคน้หาเอกสาร โดยใชเ้มนู “Document Follow Up Status” ซ่ึงผูแ้ทนฝ่ายบริหาร และ
เจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐานสามารถคน้หาเอกสารตามสถานะเอกสาร ดงัรูป ข.58 

 

รูป ข.58 แสดงหนา้จอหลกัส าหรับการคน้หาสถานะเอกสาร 

ข.10 การเรียกดูรายงาน 

 ส าหรับผูบ้ริหาร และผูแ้ทนฝ่ายบริหาร สามารถเรียกดูรายงาน ซ่ึงแบ่งเป็น 2 แบบ ดงัน้ี  

ข.10.1 การจดัการรายงานแบบแผนภูมิภาพ 
การเรียกดูรายงานแบบแผนภูมิภาพ โดยใช้เมนู “Report 1” ซ่ึงผูบ้ริหารและผูแ้ทนฝ่าย

บริหาร สามารถเรียกดูรายงานแบบแผนภูมิภาพ ดงัรูป ข.59 

 

รูป ข.59 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการรายงานแบบแผนภูมิภาพ 

 

http://localhost:50088/CarPar/Forms/frmViewFollowDoc.aspx
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ข.10.2 การจดัการรายงานตามแบบตารางขอ้มูล 
การเรียกดูรายงานแบบตารางขอ้มูล โดยใช้เมนู “Report 2” ซ่ึงผูบ้ริหารและผูแ้ทนฝ่าย

บริหาร สามารถเรียกดูรายงานตารางขอ้มูล ดงัรูป ข.60 

 

รูป ข.60 แสดงหนา้จอส าหรับการจดัการรายงานแบบตารางขอ้มูล 
 
ข.11 การออกจากระบบ 
 การออกจากระบบของผูใ้ชง้านทุกระดบัให้ใชเ้มนู “Log Out” ดงัรูป ข.61  

 

รูป ข.61 แสดงหนา้จอการออกจากระบบของผูใ้ชง้าน 
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ภาคผนวก ค 
ข้อก าหนดระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานไอเอสโอ 

 
 ขอ้ก ำหนดระบบบริหำรงำนคุณภำพตำมมำตรฐำนไอเอสโอท่ีใช้ในกำรศึกษำคร้ังน้ี เป็น
ฉบบัปรับปรุงเม่ือปี ค.ศ. 2008 มีรำยละเอียด ดงัน้ี 
 
4. ระบบบริหารคุณภาพ (Quality management systems) 

4.1 ข้อก าหนดทัว่ไป (General   requirement) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำระบบบริหำรคุณภำพซ่ึงจะตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดในมำตรฐำนฉบบั
น้ี  โดยองค์กรต้องจัดท ำเป็นเอกสำร (Document) น ำระบบบริหำรคุณภำพไปปฏิบัติใช ้
(Implement) ธ ำรงรักษำไว ้(Maintain) และมีกำรปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ
อยำ่งต่อเน่ือง (Continually improve the effectiveness) 

 องคก์รตอ้งด ำเนินกำรดงัน้ี 
 a) พิจำรณำกระบวนกำรต่ำง ๆ ท่ีจ  ำเป็นส ำหรับระบบบริหำรคุณภำพ และกำรประยุกตใ์ช้
ใหท้ัว่ทั้งองคก์ร (ดูขอ้ 1.2) 
 b) พิจำรณำถึงล ำดบัขั้นตอน ตลอดจนปฏิสัมพนัธ์ระหวำ่งกระบวนกำรดงักล่ำวขำ้งตน้น้ี 
 c) พิจำรณำและก ำหนด เกณฑ์ (Criteria) และวิธีกำร (Methods) ท่ีตอ้งใชเ้พื่อให้มัน่ใจวำ่ มี
กำรด ำเนินกำร และควบคุมกระบวนกำรเหล่ำนั้นอยำ่งมีประสิทธิผล 
 d) ท ำใหม้ัน่ใจไดว้ำ่มีกำรจดัสรรทรัพยำกรและสำรสนเทศ (Information) อยำ่งเพียงพอเพื่อ
สนบัสนุนกำรด ำเนินกำร และกำรเฝ้ำติดตำม กระบวนกำรเหล่ำน้ี (Monitoring of these processes) 
 e) ด ำเนินกำรเฝ้ำติดตำม (Monitoring), วดั (Measure) (ตำมควำมเหมำะสม) และวิเครำะห์ 
(Analyze) กระบวนกำรเหล่ำนั้นและ 
 f) น ำมำตรกำรท่ีจ ำเป็นไปปฏิบติัเพื่อให้สำมำรถบรรลุตำมแผน (Planned results) และกำร
ปรับปรุงกระบวนกำรเหล่ำน้ีอยำ่งต่อเน่ือง (Continual improvement of these processes) 

 องคก์รจะตอ้งบริหำรกระบวนกำรเหล่ำน้ีใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดในมำตรฐำนฉบบัน้ี 
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ในกรณีท่ีองค์กรได้เลือกใช้บริกำรจำกภำยนอกองค์กร  หำกว่ำบริกำรดังกล่ำวมีผลกระทบต่อ
คุณภำพของผลิตภณัฑ์ขององคก์รแลว้  องค์กรจะตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่  ไดมี้มำตรกำรควบคุมท่ี
เหมำะสมต่อกระบวนกำรเหล่ำนั้น  ประเภทและระดบัของกำรควบคุมกระบวนกำรภำยนอกนั้น
ตอ้งแสดงไวใ้นระบบบริหำรคุณภำพดว้ย 

หมำยเหตุ1  : กระบวนกำรท่ีจ ำเป็นต่อระบบบริหำรคุณภำพนั้นประกอบดว้ยกิจกรรมด้ำนกำร
บริหำร กำรจดัสรรทรัพยำกร กำรผลิตและกำรวดั วเิครำะห์และปรับปรุง 

หมำยเหตุ2 : กระบวนกำรภำยนอก คือ กระบวนกำรท่ีผำ่นพิจำรณำขององค์กรวำ่มีควำมจ ำเป็นต่อ
ระบบบริหำรคุณภำพและองคก์รเป็นผูค้ดัเลือกองคก์รภำยนอกมำด ำเนินกำร 

หมำยเหตุ3 : เพื่อควำมมัน่ใจในกำรควบคุมกระบวนกำรภำยนอก องคก์รไม่สำมำรถหลีกเล่ียงควำม
รับผดิชอบใหส้อดคลอ้งกบัควำมตอ้งกำรของลูกคำ้และขอ้ก ำหนดของกฎหมำย ประเภทและระดบั
กำรควบคุมกระบวนกำรภำยนอก อำจจะไดรั้บผลกระทบจำกปัจจยัดงัน้ี 
 a) โอกำสท่ีจะเกิดผลกระทบต่อควำมสำมำรถในกำรท ำให้เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของ
ผลิตภณัฑข์ององคก์ร 
 b) ระดบักำรควบคุมกระบวนกำรท่ีเก่ียวขอ้ง 
 c) น ำขอ้ก ำหนด 7.4 มำประยกุตใ์ชใ้หบ้รรลุควำมสำมำรถในกำรควบคุม 

4.2 ข้อก าหนดด้านการเอกสาร (Documentation requirement) 

4.2.1 บททัว่ไป 

 เอกสำรท่ีใชใ้นระบบบริหำรคุณภำพประกอบดว้ย 
 a) นโยบำยคุณภำพและวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพ ท่ีจดัท ำเป็นลำยลกัษณ์อกัษร 
 b) คู่มือคุณภำพ (A Quality manual) 
 c) ขั้นตอนกำรปฏิบติังำนและบนัทึกตำมท่ีมำตรฐำนฉบบัน้ีก ำหนดไว ้
 d) เอกสำรอ่ืน ๆ (Documents) รวมถึงบนัทึก ท่ีองค์กรก ำหนดว่ำจ ำเป็นตอ้งมี เพื่อสร้ำง
ควำมมัน่ใจวำ่องคก์ร มีกำรวำงแผนกำรด ำเนินงำนและกำรควบคุมกระบวนกำรอยำ่งมีประสิทธิผล 

หมำยเหตุ 1 :  ในมำตรฐำนฉบบัน้ีค ำวำ่  “เอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำน” (Documented procedure)  
มีควำมหมำยครอบคลุมถึงว่ำ  ขั้นตอนกำรปฏิบติังำนนั้น ๆ ตอ้งมีกำรก ำหนดข้ึน (Established) มี
กำรจดัท ำเป็นลำยลกัษณ์อกัษร (Documented) มีกำรน ำไปปฏิบติัใช ้(Implemented) และมีกำรธ ำรง
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รักษำไว ้(Maintained)ไวซ่ึ้งกำรด ำเนินงำนนั้น หน่ึงฉบบัเอกสำรอำจจะมำจำกหน่ึงหรือหลำย
ขั้นตอนกำรปฏิบติังำน และรำยละเอียดข้อก ำหนดของหน่ึงเอกสำรขั้นตอนปฏิบติังำนอำจจะ
ครอบคลุมอยูใ่นเอกสำรหลำยฉบบั 

หมำยเหตุ 2: ขอบเขตของเอกสำรในระบบบริหำรคุณภำพของแต่ละองคก์รยอ่มแตกต่ำงกนั ข้ึนอยู่
กบัปัจจยัต่ำง ๆ ดงัน้ี 
 a) ขนำดและประเภทขององคก์ร 
 b) ควำมซบัซ้อน (Complexity) และปฏิสัมพนัธ์ (Interactions) ระหวำ่งกระบวนกำรต่ำง ๆ 
ในองคก์ร 
 c) ควำมสำมำรถ (Competence) ของบุคลำกรในองคก์ร 

หมำยเหตุ 3: เอกสำรในระบบบริหำรคุณภำพ จะอยูใ่นรูปแบบหรือในส่ือชนิดใด ๆ ก็ได ้

4.2.2 คู่มือคุณภาพ (Quality manual) 

 องค์กรตอ้งจดัท ำและธ ำรงไวซ่ึ้งคู่มือคุณภำพฉบบัหน่ึง  ท่ีมีเน้ือหำครอบคุลมถึงประเด็น
ดงัต่อไปน้ี 
 a) ขอบเขตของระบบบริหำรคุณภำพ ซ่ึงครอบคลุมถึงรำยละเอียด และเหตุผลของกำรละ
เวน้ขอ้ก ำหนด (ตำมท่ีกล่ำวในขอ้ 1.2) 
 b) เอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำนท่ีมีกำรจดัท ำข้ึนเพื่อใชใ้นระบบบริหำรคุณภำพ หรือกำร
อำ้งอิงไปถึงก็ได ้
 c) ค ำอธิบำยถึงปฏิสัมพนัธ์ (Interaction) ระหวำ่งกระบวนกำรต่ำง ๆ ท่ีอยูใ่นระบบบริหำร
คุณภำพขององคก์ร 

4.2.3 การควบคุมเอกสาร (Control of documents) 

 บรรดำเอกสำรต่ำง ๆ ท่ีจ  ำเป็นตอ้งใชภ้ำยในระบบบริหำรคุณภำพนั้นตอ้งไดรั้บกำรควบคุม  
บนัทึกคุณภำพจดัไดว้ำ่เป็นเอกสำรชนิดพิเศษประเภทหน่ึง  (A special type of document) และตอ้ง
ไดรั้บกำรควบคุมตำมขอ้ก ำหนดท่ีระบุไวใ้นขอ้ 4.2.4 

 องค์กรตอ้งจดัท ำเอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำน  เพื่อก ำหนดมำตรกำรควบคุมท่ีจ ำเป็น
ส ำหรับกำร 
 a) อนุมติัโดยพิจำรณำควำมเพียงพอของเอกสำรก่อนน ำเอกสำรไปใชง้ำน 
 b) ทบทวนและปรับปรุงเอกสำรใหท้นัสมยัตำมควำมจ ำเป็น พร้อมมีกำรอนุมติัใหม่ 



156 
 

 

 c) ท ำใหม้ัน่ใจวำ่ไดมี้กำรบ่งช้ีถึง กำรเปล่ียนแปลง และ สถำนนะกำรแกไ้ขของเอกสำร 
 d) สร้ำงควำมมัน่ใจวำ่มีเอกสำรฉบบัท่ีเหมำะสมกบักำรใชง้ำนอยู ่ณ จุดใชง้ำน 
 e) สร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ เอกสำรสำมำรถคงควำมอ่ำนออกได ้(Remain legible) และสำมำรถ
บ่งช้ีไดโ้ดยง่ำย 
 f) สร้ำงควำมมัน่ใจวำ่เอกสำรท่ีมำจำกภำยนอก (Documents of external origin) ท่ีองคก์ร
ตดัสินว่ำมีควำมจ ำเป็นต่อกำรวำงแผนและด ำเนินกำรในระบบบริหำรคุณภำพไดรั้บกำรบ่งช้ีและ
ควบคุมกำรแจกจ่ำย และ 
 g) ป้องกนักำรน ำเอกสำรท่ียกเลิกแลว้ไปใชง้ำนโดยไม่ไดต้ั้งใจ และมีมำตรกำรบ่งช้ีอยำ่ง
เหมำะสม ส ำหรับเอกสำรท่ียกเลิกแลว้และมีกำรเก็บรักษำไวเ้พื่อวตัถุประสงคใ์ด ๆ ก็ตำม 

4.2.4 การควบคุมบันทกึคุณภาพ (Control of quality records) 

 องคก์รตอ้งควบคุมบนัทึกท่ีแสดงถึงควำมเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดและประสิทธิผลของระบบ
บริหำรคุณภำพ 

 องค์กรตอ้งจดัท ำเอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำน เพื่อก ำหนดมำตรกำรควบคุมท่ีจ ำเป็น
ส ำหรับกำรบ่งช้ี กำรจดัเก็บ กำรป้องกนัควำมเสียหำย กำรน ำกลบัมำใช้ไดง่้ำย กำรเก็บรักษำ และ
กำรจดักำร 

 บนัทึกตอ้งรักษำไวใ้หง่้ำยต่อกำรอ่ำน กำรบ่งช้ีและกำรน ำกลบัมำใช ้

5. ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหาร (Management responsibility) 

5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร (Management Commitment) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูง  (Top management) ตอ้งจดัให้มีหลกัฐำน (Evidence) ท่ีแสดงถึงควำม
มุ่งมั่นของตนท่ีมีต่อกำรพัฒนำ กำรน ำระบบบริหำรคุณภำพไปปฏิบัติใช้ และกำรปรับปรุง
ประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง โดยกำร 
 a) ส่ือสำรให้ทุกคนในองค์กรไดต้ระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรด ำเนินงำนให้บรรลุถึง
ขอ้ก ำหนดของลูกคำ้ (Customer requirements) ขอ้ก ำหนดดำ้นกฎหมำยและกฎขอ้บงัคบั (Statutory 
and regulatory requirements) ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 b) ก ำหนดนโยบำยคุณภำพ 
 c) สร้ำงควำมมัน่ใจไดว้ำ่ มีกำรก ำหนดวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพ 
 d) ด ำเนินกำรประชุมทบทวนของฝ่ำยบริหำร (ตำมขอ้ 5.6) 
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 e) ท ำใหม้ัน่ใจวำ่ องคก์รมีทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นตอ้งใชอ้ยำ่งเพียงพอ 

5.2 การมุ่งเน้นทีลู่กค้า (Customer Focus) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูง  ตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่  ไดมี้กำรพิจำรณำถึงขอ้ก ำหนดของลูกคำ้  และ
ขอ้ก ำหนดของลูกคำ้ไดรั้บกำรสนองตอบดว้ยจุดมุ่งหมำย  (Aim)  ท่ีกำรตรงกบัควำมพึงพอใจให้
ลูกคำ้ (Enhancing customer satisfaction) (ดูขอ้ 7.2.1 และขอ้ 8.2.1) 

5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality policy) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูง  ตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจไดว้ำ่  นโยบำยคุณภำพขององคก์ร 
 a) มีควำมสอดรับกบัจุดประสงคข์ององคก์ร (The purpose of the organization) 
 b) ครอบคลุมถึงควำมมุ่นมัน่ในกำรด ำเนินงำนอย่ำงสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด และในกำร
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง 
 c) ให้กรอบ (Framework) ส ำหรับกำรก ำหนดและกำรทบทวนวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพ
ขององคก์ร 
 d) ไดรั้บกำรส่ือสำรออกไป และท ำใหเ้ป็นท่ีเขำ้ใจ (Understood) ภำยในองคก์ร 
 e) ไดรั้บกำรทบทวน เพื่อใหมี้ควำมเหมำะสมกบัองคก์รอยูเ่สมอ 

5.4 การวางแผน (Planning) 

5.4.1 วตัถุประสงค์ด้านคุณภาพ (Quality objectives) 

 ผูบ้ริหำรระดับสูงต้องสร้ำงควำมมัน่ใจว่ำ  ได้มีกำรก ำหนดวตัถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ
รวมถึง  ส่ิงท่ีจ  ำเป็นส ำหรับกำรบรรลุถึงขอ้ก ำหนดดำ้นผลิตภณัฑ ์ (ดูขอ้ 7.1a) ในแต่ละสำยงำนและ
ระดบักำรบงัคบับญัชำท่ีเหมำะสมภำยในองคก์ร วตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพ ตอ้งสำมำรถวดัผลได ้
(Measurable) และตอ้งสอดรับ (Consistent) กบันโยบำยคุณภำพขององคก์ร 

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ (Quality management system planning) 
 ผูบ้ริหำรระดบัสูงตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ 
 a) กำรวำงแผนในระบบบริหำรคุณภำพ ไดด้ ำเนินกำรโดยสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด ในขอ้ 
4.1 และสอดรับกบัวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพขององคก์ร 
 b) ควำมสมบูรณ์ครบถว้นของระบบบริหำรคุณภำพจะไม่ไดรั้บกำรกระทบกระเทือน เม่ือมี
กำรวำงแผนและกำรด ำเนินกำรเปล่ียนแปลงในระบบบริหำรคุณภำพ 
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5.5 ความรับผิดชอบอ านาจส่ังการและการส่ือสาร  (Responsibility, authority and 

communication) 

5.5.1 ความรับผดิชอบและอ านาจส่ังการ (Responsibility and authority) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูงตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจไดว้ำ่มีกำรก ำหนดควำมรับผิดชอบ (Responsibility) 
และอ ำนำจสั่งกำร (Authority) ภำยในองคก์รอยำ่งเหมำะสม พร้อมกบัมีกำรส่ือสำรออกไปใชเ้ป็นท่ี
เขำ้ใจกนัทัว่ทั้งองคก์ร 

5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร (Management representative) (MR หรือ QMR) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูงตอ้งแต่งตั้งบุคคลหน่ึงในคณะผูบ้ริหำรองค์กรเพื่อรับหน้ำท่ีเป็นตวัแทน
ฝ่ำยบริหำร  (หรือ Management Representative : MR) ซ่ึงนอกเหนือจำกภำรกิจและอ ำนำจหนำ้ท่ีใน
งำนอ่ืน ๆ แล้ว ตวัแทนฝ่ำยบริหำรท่ีแต่งตั้ งข้ึนน้ีจะต้องมีควำมรับผิดชอบและอ ำนำจสั่งกำรท่ี
ครอบคลุมถึงเร่ืองต่อไปน้ี 
 a) สร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ ไดมี้กำรก ำหนดกระบวนกำรในระบบบริหำรคุณภำพ มีกำรน ำไป
ปฏิบติัใช ้และธ ำรงรักษำไว ้
 b) เป็นผูร้ำยงำนผลกำรด ำเนินงำนของระบบบริหำรคุณภำพต่อผูบ้ริหำรระดบัสูง และ
รวมถึงควำมจ ำเป็นใด ๆ ท่ีตอ้งมีกำรปรับปรุง 
 c) สร้ำงควำมมัน่ใจว่ำ มีกำรรณรงค์เพื่อเสริมสร้ำงควำมตระหนกั (Awareness) ถึงควำม
ตอ้งกำรของลูกคำ้ใหเ้กิดมีข้ึนในหมู่พนกังำนหรือบุคลำกรทุกคนในองคก์ร 

หมำยเหตุ : ควำมรับผิดชอบของตวัแทนฝ่ำยบริหำรยงัอำจครอบคลุมไปถึงกำรติดต่อประสำนงำน
กบับุคคลภำยนอกองคก์รในเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบบริหำรคุณภำพอีกดว้ย 

5.5.3 การส่ือสารภายในองค์กร (Internal communication) 

 ผูบ้ริหำรระดับสูงตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจว่ำ ได้มีกำรก ำหนดกระบวนกำรส่ือสำรภำยใน
องคก์รอยำ่งเหมำะสม และสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ มีกำรส่ือสำรในเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้งกบัประสิทธิภำพของ
ระบบบริหำรคุณภำพ 

5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management review) 

5.6.1 บททัว่ไป (General) 

 ผูบ้ริหำรระดบัสูงตอ้งท ำกำรทบทวนระบบบริหำรคุณภำพ  ตำมก ำหนดกำรท่ีไดว้ำงแผน
เอำไวแ้ลว้  เพื่อให้มัน่ใจวำ่ระบบบริหำรคุณภำพ  ยงัคงควำมเหมำะสม  มีควำมครอบคลุมเพียงพอ  
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และยงัมีประสิทธิผลดี  กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรน้ี  ตอ้งครอบคลุมถึงกำรประเมินโอกำสในกำร
ปรับปรุงและควำมจ ำเป็นท่ีตอ้งมีกำรปรับเปล่ียนระบบบริหำรคุณภำพ  ซ่ึงรวมถึงนโยบำยคุณภำพ  
และวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพดว้ย 

 บนัทึกของกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร ต้องได้รับกำรเก็บไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพ (ดูข้อ 
4.2.4) 

5.6.2 ข้อมูลส าหรับการทบทวน (Review input) 

 ข้อมูลท่ีจะใช้ส ำหรับน ำเข้ำสู่กำรพิจำรณำทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรนั้น ประกอบด้วย
สำรสนเทศ  (Information)  ท่ีเก่ียวขอ้งกบัประเด็นต่อไปน้ี 
 a) ผลจำกกำรตรวจประเมินระบบบริหำรคุณภำพ 
 b) ควำมคิดเห็นจำกลูกคำ้ (Customer feedback) 
 c) ผลกำรด ำเนินกำรของกระบวนกำร (Process performance) และควำมเป็นไปตำม
ขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ ์(Product conformity) 
 d) สถำนะของกำรปฏิบติักำรแกไ้ขและป้องกนั 
 e) มำตรกำรติดตำมผลจำกกำรประชุมทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรในคร้ังก่อน 
 f) กำรเปล่ียนแปลงใดๆ อำจมีผลกระทบต่อระบบบริหำรคุณภำพและ 
 g) ขอ้เสนอแนะส ำหรับกำรปรับปรุง 

5.6.3 ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Review output) 

 ผลจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรตอ้งครอบคลุมถึง กำรตดัสินใจ และกำรปฏิบติักำรใดๆ 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
 a) กำรปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพและกระบวนกำรต่ำงๆ ในระบบ
บริหำรคุณภำพ 
 b) กำรปรับปรุงผลิตภณัฑใ์นส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอ้ก ำหนดของลูกคำ้ และ 
 c) ควำมตอ้งกำรดำ้นทรัพยำกร 
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6. การบริหารทรัพยากร (Resource management) 

6.1 การจัดสรรทรัพยากร (Provision of resources) 

 องคก์รตอ้งพิจำรณำก ำหนด  และจดัหำทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นเพื่อ 
 a) น ำเอำระบบบริหำรคุณภำพไปปฏิบัติใช้ และธ ำรงรักษำไว ้และมีกำรปรับปรุง
ประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง 
 b) เพิ่มพนูควำมพึงพอใจของลูกคำ้ดว้ยกำรสนองตอบต่อควำมตอ้งกำรของลูกคำ้ 

6.2 ทรัพยากรบุคคล (Human resource) 

6.2.1 บททัว่ไป 

 บุคลำกรท่ีปฏิบติังำนโดยมีผลกระทบต่อควำมเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ์ตอ้งมี
ควำมสำมำรถท่ีเหมำะสมกบังำนนั้น ๆ โดยพิจำรณำจำกพื้นฐำนด้ำนกำรศึกษำท่ีเหมำะสม กำร
ฝึกอบรม  ทกัษะและ  ประสบกำรณ์  ของแต่ละบุคคล 

หมำยเหตุ : บุคลำกรท่ีท ำงำนใดๆในระบบบริหำรคุณภำพท่ีอำจจะมีผลโดยตรงหรือโดยออ้มต่อ
ควำมเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ ์

6.2.2 ความสามารถ การอบรมและความตระหนัก (Competence, training and awareness) 

 องคก์รตอ้ง 
 a) ก ำหนดควำมสำมำรถของบุคคลท่ีตอ้งมี ส ำหรับบุคลำกรท่ีปฏิบติังำนอนัมีผลกระทบต่อ
ควำมเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ ์
 b) เม่ือถึงเวลำท่ีเหมำะสม ให้มีกำรจัดฝึกอบรมหรือใช้มำตรกำรอ่ืน เพื่อให้บรรลุ
ควำมสำมำรถท่ีตอ้งกำร 
 c) ท ำกำรประเมินประสิทธิผลของมำตรกำรปฏิบติัขำ้งตน้ 
 d) ด ำเนินกำรเพื่อให้มัน่ใจวำ่ พนกังำนขององคก์รมีควำมตระหนกัถึงควำมส ำคญัของงำน
ในควำมรับผิดชอบของแต่ละคน และตระหนกัถึง ควำมมีส่วนร่วมในงำนของเขำท่ีมีต่อกำรบรรลุ
ถึงวตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพ ขององคก์รและ 
 e) เก็บรักษำ บนัทึกท่ีเหมำะสมเก่ียวกบักำรศึกษำ กำรฝึกอบรม ทกัษะและประสบกำรณ์
ของบุคลำกร (ดูขอ้ 4.2.4) 
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6.3 โครงสร้างพืน้ฐาน (Infrastructure) 

 องค์กรต้องก ำหนด  จัดหำและบ ำรุงรักษำโครงสร้ำงพื้นฐำนต่ำงๆ ท่ีจ  ำเป็นในกำร
ด ำเนินงำนเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ท่ีสอดคล้องกับข้อก ำหนด  โครงสร้ำงพื้นฐำนท่ีกล่ำวถึงน้ี
ประกอบดว้ย 
 a) อำคำร สถำนท่ีท ำงำน และสำธำรณูปโภคท่ีเก่ียวเน่ือง (Associated utilities) 
 b) เคร่ืองจกัร อุปกรณ์ต่ำงๆ ในกระบวนกำรผลิต/กำรบริกำร (ทั้งชนิดท่ีเป็นฮำร์ดแวร์ และ
ซอฟตแ์วร์) และ 
 c) บริกำรสนบัสนุนต่ำงๆ (Supporting services) (เช่น กำรบริกำรดำ้นกำรขนส่ง หรือระบบ
สำรสนเทศ) 

6.4 สภาพแวดล้อมในการท างาน (Work environment) 

 องค์กรตอ้งก ำหนด  และจดักำรเก่ียวกับสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนท่ีจ ำเป็นเพื่อกำร
ด ำเนินงำนท่ีสำมำรถท ำใหไ้ดผ้ลิตภณัฑท่ี์สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด 

หมายเหตุ  :  สภำพแวดลอ้มในกำรท ำงำนอำจไดแ้ก่ กำยภำพ ส่ิงแวดลอ้มและสภำพอ่ืนๆ เช่น เสียง 
อุณหภูมิ ควำมช้ืน แสงและภูมิอำกำศ 

7. กระบวนการผลติ/การบริการ (Product Realization) 

7.1 การวางแผนกระบวนการผลติ (Planning of product realization) 

 องคก์รตอ้งวำงแผนและพฒันำกระบวนกำรท่ีจ ำเป็นในกำรผลิต  หรือกำรให้บริกำร  กำร
วำงแผนกระบวนกำรผลิตน้ี ตอ้งให้สอดรับกบัขอ้ก ำหนดของกระบวนกำรอ่ืน ๆ ในระบบบริหำร
คุณภำพดว้ย  (ดูขอ้ 4.1) 
 a) วตัถุประสงคด์ำ้นคุณภำพและขอ้ก ำหนดดำ้นคุณภำพของผลิตภณัฑ ์
 b) จดัท ำกระบวนกำรและเอกสำรท่ีจ ำเป็น พร้อมทั้งจดัสรรทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นต่อผลิตภณัฑ ์
 c) กิจกรรมกำรทวนสอบ (Verification) กำรรับรอง (Validation) กำรเฝ้ำติดตำมกำรวดั กำร
ตรวจสอบและกำรทดสอบ ท่ีจ ำเพำะเจำะจงส ำหรับผลิตภณัฑ์ท่ีจ  ำเป็นตอ้งมี พร้อมกบัเกณฑ์กำร
ยอมรับผลิตภณัฑด์ว้ย (Criteria for product acceptance) 
 d) บนัทึกคุณภำพท่ีจ ำเป็นเพื่อเป็นหลกัฐำน (Evidence) วำ่กระบวนกำรผลิตและผลิตภณัฑ์
ท่ีผลิต ไดมี้ควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด (ดูขอ้ 4.2.4) 

 ผลลพัธ์ของกำรวำงแผนตอ้งอยูใ่นรูปแบบท่ีเหมำะสมต่อวธีิกำรใชง้ำนในองคก์ำร 
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หมำยเหตุ 1 : เอกสำรท่ีอธิบำยกำรประยุกต์ใช้กระบวนกำรต่ำงๆ ในระบบบริหำรคุณภำพกบั
ผลิตภณัฑใ์ดก็ดี กบัโครงกำรใดก็ดี หรือกบัสัญญำใดสัญญำหน่ึงก็ดี อำจเรียกเอกสำรชนิดน้ีวำ่ แผน
คุณภำพ (Quality Plan) 

หมำยเหตุ 2 : องคก์รอำจน ำขอ้ก ำหนดในขอ้7.3 ไปใชใ้นขั้นตอนกำรออกแบบกระบวนกำรผลิต ก็
ได ้

7.2 การวางแผนกระบวนการผลติ (Planning of product realization) 

7.2.1 การพิจารณาข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (Determination of requirements related 

to the product) 

 องคก์รตอ้งพิจำรณำถึง 
 a) ขอ้ก ำหนดเก่ียวกับผลิตภณัฑ์ท่ีลูกค้ำได้ก ำหนดเอำไว ้ซ่ึงครอบคลุมถึงขอ้ก ำหนด
เก่ียวกบักำรส่งมอบ และกิจกรรมหลงักำรส่งมอบดว้ย 
 b) ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ซ่ึงลูกคำ้มิไดร้ะบุเอำไวแ้ต่จ  ำเป็นจะตอ้งมี ส ำหรับกำรใช้
งำนท่ีก ำหนดไวแ้ลว้หรือท่ีทรำบ และส ำหรับกำรใชง้ำนตำมเจตนำรมยข์องผลิตภณัฑน์ั้น 
 c) ขอ้ก ำหนดกฎหมำยและพระรำชบญัญติัท่ีประยกุตใ์ชก้บัผลิตภณัฑ ์
 d) ขอ้ก ำหนดอ่ืนๆท่ีองคก์รพิจำรณำวำ่จ ำเป็น 

หมำยเหตุ  : กิจกรรมหลงักำรส่งมอบอำจรวมถึง กำรรับประกนั พนัธะสัญญำ เช่นบริกำรซ่อมบ ำรุง
และบริกำรเสริม เช่น กำรน ำกลบัใช ้หรือ กำรจดักำรขั้นสุดทำ้ย 

7.2.2 การทบทวนข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (Review of requirements related to the 

product) 

 องค์กรต้องท ำกำรทบทวนข้อก ำหนดท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ กำรทบทวนดังกล่ำวน้ี   
องคก์รตอ้งกระท ำให้เสร็จส้ินก่อนกำรตกลงรับวำ่จะส่งมอบผลิตภณัฑ์ให้กบัลูกคำ้ (อำทิ ก่อนกำร
เสนองำน ก่อนกำรตอบรับในสัญญำจำ้ง หรือก่อนกำรตกลงรับค ำสั่งแกไ้ขสัญญำ หรือกำรแกไ้ข
ค ำสั่งซ้ือจำกลูกคำ้) นอกจำกน้ี องคก์รตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ 
 a) ขอ้ก ำหนดดำ้นผลิตภณัฑ ์ไดรั้บกำรก ำหนดหรือระบุช้ีอยำ่งชดัเจนแลว้ 
 b) ขอ้ก ำหนดในค ำสั่งซ้ือหรือในสัญญำวำ่จำ้งท่ีแตกต่ำงไปจำกท่ีไดเ้สนอไปก่อนหน้ำน้ี 
ไดรั้บกำรแกไ้ขแลว้ และ 
 c) องคก์รมีควำมสำมำรถท่ีจะสนองตอบต่อขอ้ก ำหนดท่ีไดร้ะบุไวน้ี้ 
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 ผลของกำรทบทวนดงักล่ำวน้ีรวมถึงมำตรกำรปฏิบติัท่ีต่อเน่ืองมำจะตอ้งมีกำรจดบนัทึกไว้
เป็นบนัทึกคุณภำพ (ดูขอ้ 4.2.4) 

 ในกรณีท่ีลูกคำ้มิได้ส่งควำมตอ้งกำรมำเป็นเอกสำร  องค์กรตอ้งจดัให้มีกำรยืนยนัควำม
ตอ้งกำรของลูกคำ้ก่อนกำรตอบตกลง 

 ในกรณีท่ีมีกำรเปล่ียนแปลงขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ์  องคก์รตอ้งท ำให้มัน่ใจไดว้่ำมีกำร
แก้ไขเอกสำรท่ีเก่ียวข้องและบุคลำกรท่ีเก่ียวข้องได้มีควำมตระหนักถึงกำรเปล่ียนแปลงของ
ขอ้ก ำหนดดงักล่ำวแลว้ 

หมำยเหตุ :  ในบำงสถำนกำรณ์ เช่น กำรจ ำหน่ำยผำ่นทำงอินเตอร์เน็ต กำรทบทวนขอ้ตกลงเป็นรำย 
ๆ อำจกระท ำไม่ได้ กำรทบทวนจึงอำจครอบคลุมขอ้มูลเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีเหมำะสม อำทิ แคต
ตำล็อก หรือส่ือโฆษณำ ประชำสัมพนัธ์ต่ำง ๆ 

7.2.3 การส่ือสารกบัลูกค้า (Customer Communication) 

 องค์กรต้องพิจำรณำก ำหนด  (Determine) แผนงำนท่ีมีประสิทธิผล (Effective 
arrangements) เก่ียวกับกำรติดต่อส่ือสำรกับลูกค้ำ และต้องน ำแผนงำนดังกล่ำวไปปฏิบัติ 
(Implement) ดว้ยกำรส่ือสำรกบัลูกคำ้ เก่ียวขอ้งกบัประเด็นต่อไปน้ี 
 a) ขอ้มูลเก่ียวกบัผลิตภณัฑ ์
 b) กำรด ำเนินกำรเก่ียวกบัขอ้สอบถำมของลูกคำ้  (Enquirer  handling)  เก่ียวกบักำรท ำ
สัญญำ  (Contract handling)  หรือกำรรับค ำสั่งซ้ือจำกลูกคำ้ (Order  handling)  รวมถึงกำร
เปล่ียนแปลงแกไ้ข  (Amendments)  ท่ีเกิดข้ึนดว้ย  และ 
 c) ควำมคิดเห็นของลูกคำ้ (Customer feedback) รวมทั้งขอ้ร้องเรียนจำกลูกคำ้   (Customer 
complaints) ดว้ย 

7.3 การออกแบบและพฒันา (Design and development) 

7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพฒันา (Design and development planning) 

 องค์กรต้องวำงแผน  และต้องควบคุมกระบวนกำรออกแบบและพฒันำผลิตภัณฑ์ใน
ระหวำ่งกำรวำงแผนดงักล่ำวน้ี  องคก์รตอ้งพิจำรณำถึง 
 a) ขั้นตอนของกระบวนกำรออกแบบและพฒันำผลิตภณัฑ ์
 b) กำรทบทวน กำรทวนสอบและกำรทดสอบเพื่อรับรองตำมควำมเหมำะสมกบัแต่ละ
ขั้นตอนในกระบวนกำรออกแบบและพฒันำผลิตภณัฑ ์
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 c) ควำมรับผิดชอบ และอ ำนำจหน้ำท่ีของบุคลำกรท่ีปฏิบติังำนในกิจกรรมต่ำง ๆ ของ
กระบวนกำรออกแบบและพฒันำผลิตภณัฑ์ 

 องคก์รตอ้งมีกำรจดักำรเก่ียวกบักำรประสำนงำน  (Interfaces)  ระหวำ่งกลุ่มงำนต่ำง ๆ ท่ีมี
ส่วนร่วมในกระบวนกำรออกแบบ และพฒันำผลิตภณัฑ์ เพื่อให้เกิดควำมมัน่ใจไดว้่ำกำรส่ือสำร
ระหว่ำงกนัมีประสิทธิผล และมีควำมชดัเจนในเร่ืองของกำรมอบหมำยควำมรับผิดชอบของแต่ละ
หน่วยงำน 

 ผลของกำรวำงแผนกำรออกแบบ  ตอ้งไดรั้บกำรปรับให้ทนัสมยัตำมควำมเหมำะสม  ตำม
ควำมคืบหนำ้ของกำรออกแบบและพฒันำผลิตภณัฑ์ 

หมำยเหตุ :  กำรทบทวนกำรออกแบบและพฒันำ กำรทวนสอบและกำรรับรอง มีวตัถุประสงค์
เฉพำะอำจยึดตำมลกัษณะจ ำเพำะท่ีเหมำะสมของผลิตภณัฑ์และองค์กร มำแยกหรือรวมในกำร
ด ำเนินกำรและบนัทึก 

7.3.2 ข้อมูลส าหรับการออกแบบและพฒันา (Design and development inputs) 

 ขอ้มูลป้อนเขำ้เก่ียวกบัขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ์  (Product requirements) ตอ้งไดรั้บกำร
ก ำหนดและจดเป็นบนัทึกไว ้ (ดูขอ้ 4.2.4) ขอ้มูลป้อนเขำ้ดงักล่ำวตอ้งครอบคุลมถึง 
 a) ขอ้ก ำหนดท่ีเก่ียวกบัลกัษณะกำรใช้งำน (Functional requirements) และสมรรถนะ 
(Performance requirements) ของผลิตภณัฑ ์
 b) ขอ้ก ำหนดดำ้นกฎหมำย และกฎระเบียบ หรือขอ้บงัคบัท่ีเก่ียวขอ้ง 
 c) ในกรณีท่ีเป็นไปได ้ขอ้มูลท่ีไดม้ำจำกกำรออกแบบก่อนหนำ้น้ีมีลกัษณะคลำ้ยคลึงกนั 
 d) ขอ้ก ำหนดอ่ืนใดท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรออกแบบและพฒันำ 

 ข้อมูลส ำหรับกำรออกแบบดังกล่ำวน้ีต้องได้รับกำรทบทวนเพื่อดูว่ำเพียงพอหรือไม่  
ขอ้ก ำหนดตอ้งมีควำมสมบูรณ์ไม่คลุมเครือและไม่ขดัแยง้กนัเอง 

7.3.3 ผลจากการออกแบบและพฒันา (Design and development outputs) 

 ผลของกำรออกแบบและพฒันำ ตอ้งอยูใ่นรูปแบบท่ีเหมำะสม ส ำหรับกำรทวนสอบ ปัจจยั
ป้อนเขำ้กำรออกแบบและพฒันำ ก่อนกำรแจกจ่ำยตอ้งผำ่นกำรอนุมติั 

 กำรผลิตและกำรใหบ้ริกำรตอ้ง 
 a) สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดท่ีระบุอยูใ่นขอ้มูลส ำหรับกำรออกแบบและพฒันำ 
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 b) ให้สำรสนเทศ (Information) อนัเหมำะสม เพียงพอส ำหรับกำรจดัซ้ือ กำรผลิตและกำร
ใหบ้ริกำร 
 c) มีกำรก ำหนดหรืออำ้งถึงเกณฑก์ำรยอมรับผลิตภณัฑ ์(Product acceptance criteria) และ 
 d) มีกำรก ำหนดลกัษณะเฉพำะของผลิตภณัฑ์ท่ีจ  ำเป็นเพื่อให้ใช้งำนอย่ำงปลอดภยัและ
ถูกตอ้ง 

หมำยเหตุ : สำรสนเทศส ำหรับกำรผลิตและกำรให้บริกำรอำจจะรวมถึงรำยละเอียดของกำรถนอม
รักษำผลิตภณัฑ ์

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและพฒันา (Design and development review) 

 ณ  ขั้นตอนท่ีเหมำะสมในกระบวนกำรออกแบบและพฒันำ  องค์กรต้องจัดให้มีกำร
ทบทวนกำรออกแบบและพฒันำอยำ่งเป็นระบบตำมแผนท่ีวำงไว ้ (ดูขอ้ 7.3.1) 
 a) ประเมินควำมสำมำรถของผลของกำรออกแบบและพฒันำว่ำ จะสอดคล้องกับ
ขอ้ก ำหนดไดห้รือไม่ และ 
 b) ระบุช้ีปัญหำใด ๆ พร้อมกบัเสนอแนวทำงกำรปฏิบติัท่ีจ  ำเป็น 

 บุคคลผูเ้ขำ้ร่วมประชุมทบทวนกำรออกแบบดงักล่ำวน้ี  ตอ้งประกอบดว้ยตวัแทนจำกทุก
หน่วยงำนท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบัขั้นตอนในกระบวนกำรออกแบบและพฒันำผลิตภณัฑ์ท่ีไดรั้บกำร
ทบทวนนั้น  บนัทึกผลของกำรทบทวน  กำรออกแบบรวมถึงปฏิบติักำรใด ๆ ท่ีจ  ำเป็น  ตอ้งไดรั้บ
กำรเก็บรักษำไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพ  (ดูขอ้ 4.2.4) 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและพฒันา (Design and development verification) 

 องค์กรตอ้งท ำกำรทวนสอบตำมแผนท่ีวำงไว ้(ดู 7.3.1) เพื่อท ำให้มัน่ใจไดว้ำ่ ผลของกำร
ออกแบบและพฒันำมีควำมสอดรับกบัขอ้ก ำหนดในข้อมูลท่ีใช้ในกำรออกแบบ (Design and 
development inputs requirements) ผลของกำรทวนสอบตลอดจน ปฏิบติักำรใด ๆ ท่ีจ  ำเป็น ตอ้ง
ไดรั้บกำรเก็บรักษำไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพ (ดูขอ้ 4.2.4) 

7.3.6 การทดสอบเพื่อรับรองผลของการออกแบบและพัฒนา (Design and development 

validation) 

 องค์กรตอ้งท ำกำรทดสอบเพื่อรับรอง (Validate) ผลิตภณัฑ์ ซ่ึงเป็นผลจำกกำรออกแบบ
และพฒันำ ตำมแผนงำนท่ีก ำหนดไว ้(Planed arrangements) (ดูขอ้ 7.3.1) เพื่อท ำให้มัน่ใจ (Ensure)  
ไดว้ำ่ผลิตภณัฑด์งักล่ำวมีควำมสำมำรถหรือคุณลกัษณะกำรใชง้ำนตรงตำมท่ีตั้งใจไว ้(Intended use 
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or application) ถำ้สำมำรถท ำได ้กำรทดสอบเพื่อรับรองผลิตภณัฑ์ใดตอ้งด ำเนินกำรให้ครบถว้น
ก่อนกำรส่งมอบผลิตภณัฑ์หรือก่อนกำรน ำผลิตภณัฑ์นั้นไปใชง้ำน ผลของกำรทดสอบเพื่อรับรอง
ผลิตภณัฑ์รวมถึงปฏิบติักำรใดๆ ท่ีจ  ำเป็น ตอ้งไดรั้บกำรเก็บรักษำบนัทึกไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพ (ดู
ขอ้ 4.2.4) 

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและพัฒนา (Control of design and 

development changes) 

 กำรเปล่ียนแปลงในกำรออกแบบและพฒันำต้องได้รับกำรระบุช้ี และเก็บบันทึกกำร
เปล่ียนแปลงนั้นไวด้้วย กำรเปล่ียนแปลงในกำรออกแบบตอ้งได้รับกำรทบทวน ทวนสอบ และ
ทดสอบเพื่อรับรอง ตำมควำมเหมำะสม ก่อนกำรน ำไปใชง้ำน กำรทบทวนกำรเปล่ียนแปลงในกำร
ออกแบบ ตอ้งครอบคลุมถึง กำรประเมินผลกระทบจำกกำรเปล่ียนแปลงในกำรออกแบบท่ีมีต่อ
ช้ินส่วนประกอบ (Constituent parts) และผลิตภณัฑ์ท่ีไดส่้งมอบไปแลว้ดว้ย ผลของกำรทบทวน
กำรเปล่ียนแปลงในกำรออกแบบ และกำรปฏิบติักำรท่ีจ ำเป็น ตอ้งได้รับกำรบนัทึกเป็นบนัทึก
คุณภำพ (ดูขอ้ 4.2.4) 

7.4 การจัดซ้ือ (Purchasing) 

7.4.1 กระบวนการจัดซ้ือ (Purchasing process) 

 องคก์รตอ้งควบคุมกระบวนกำรจดัซ้ือของตนเพื่อสร้ำงควำมมัน่ใจวำ่ ผลิตภณัฑ์ท่ีจดัซ้ือเขำ้
มำมีคุณภำพตรงตำมท่ีตอ้งกำร วิธีกำรและควำมเขม้งวดของกำรควบคุมท่ีมีต่อผูข้ำยของ และต่อ
ผลิตภณัฑ์ท่ีจดัซ้ือเขำ้มำนั้น ตอ้งข้ึนอยู่กบัผลกระทบจำกผลิตภณัฑ์ท่ีจดัซ้ือเขำ้มำต่อกระบวนกำร
ผลิต หรือต่อผลิตภณัฑข์ององคก์ร 

 องค์กรตอ้งท ำกำรประเมิน และคดัเลือกผูข้ำยของ (Suppliers) ของตน โดยพิจำรณำจำก
ควำมสำมำรถในกำรส่งมอบผลิตภณัฑ์ท่ีมีคุณภำพตรงตำมข้อก ำหนดขององค์กร องค์กรต้อง
ก ำหนดเกณฑ์กำรคดัเลือก (Criteria for selection) เกณฑ์กำรประเมิน และเกณฑ์ในกำรประเมินซ ้ ำ 
ตอ้งเก็บบนัทึกผลของกำรประเมินผูข้ำยของและกำรปฏิบติักำรท่ีสืบเน่ืองจำกกำรประเมินดงักล่ำว
ไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพดว้ย (ดูขอ้ 4.2.4) 
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7.4.2 ข้อมูลการจัดซ้ือ (Purchasing information) 

 เอกสำรจดัซ้ือตอ้งมีขอ้มูลรำยละเอียดของผลิตภณัฑ์ท่ีจะซ้ือ ในกรณีเหมำะสมให้รวมถึง
ขอ้มูลต่อไปน้ี 
 a) ขอ้ก ำหนดท่ีใชเ้พื่อกำรอนุมติัผลิตภณัฑ์ (Product), ขั้นตอนกำรปฏิบติังำน (Procedure) 
กระบวนกำร (Processes) และ เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ (Equipment) 
 b) ขอ้ก ำหนดท่ีใชเ้พื่อกำรรับรองคุณสมบติัของบุคลำกร (Personnel) 
 c) ขอ้ก ำหนดในระบบบริหำรคุณภำพ (QMS Requirements) 

 องค์กรตอ้งมีมำตรกำรเพื่อท ำให้มัน่ใจได้ว่ำ เอกสำรค ำสั่งซ้ือ หรือใบสั่งซ้ือมีขอ้มูลกำร
จดัซ้ืออยำ่งเพียงพอก่อนส่งไปยงัผูข้ำยของ 

7.4.3 การทวนสอบผลติภัณฑ์ทีจั่ดซ้ือ (Verification of purchased product) 

 องคก์รตอ้งก ำหนดมำตรกำรส ำหรับกำรตรวจสอบผลิตภณัฑ์ท่ีจดัซ้ือเขำ้มำ และตอ้งท ำกำร
ตรวจสอบผลิตภณัฑ์ท่ีจดัซ้ือเขำ้มำซ่ึงรวมถึงมำตรกำรท่ีจ ำเป็นตอ้งปฏิบติัอ่ืนใดเพื่อให้มัน่ใจไดว้่ำ 
ผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือเขำ้มำมีคุณสมบติัตรงตำมท่ีตอ้งกำรจะซ้ือ 
 ในกรณีท่ีองคก์ร หรือลูกคำ้ขององคก์ร มีควำมประสงคท่ี์จะให้มีกำรทวนสอบผลิตภณัฑ์ท่ี
จะจดัซ้ือเขำ้มำ ณ สถำนประกอบกำรของผูข้ำยของ องคก์รตอ้งก ำหนดหรือระบุ แผนงำนกำรทวน
สอบ  (Verification arrangements) และวิธีกำรตรวจปล่อยผลิตภณัฑ์ (Method of product release) 
ลงไปในขอ้มูลรำยละเอียดกำรจดัซ้ือดว้ย 

7.5 การด าเนินการผลติและการบริการ (Production and service provision) 

7.5.1 การควบคุมกระบวนการผลติ และกระบวนการให้บริการ (Control of production and 
service provision) 
 องค์กรต้องวำงแผน และด ำเนินกำรผลิต และกำรให้บริกำรภำยใต้สภำวะควบคุม  
(Controlled conditions) สภำวะควบคุมดงักล่ำวประกอบดว้ย ลกัษณะดงัต่อไปน้ี (เท่ำท่ีประยกุตไ์ด)้ 
 a) กำรจดัใหมี้สำรสนเทศท่ีเพียงพอเก่ียวกบัลกัษณะจ ำเพำะของผลิตภณัฑต์ำมท่ีจ ำเป็น 
 b) กำรมีเอกสำรวธีิปฏิบติังำน (Work Instructions) ส ำหรับผูป้ฏิบติังำน 
 c) มีกำรใชเ้คร่ืองจกัรกลกำรผลิต เคร่ืองมือ หรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนกำรให้บริกำรท่ี
เหมำะสม 
 d) อุปกรณ์เฝ้ำติดตำมและเคร่ืองมือวดัท่ีใชแ้ละสำมำรถจดัหำได ้
 e) มีกำรด ำเนินกิจกรรมดำ้นกำรเฝ้ำติดตำม (Monitoring Activities) และกำรวดัและ 
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 f) ด ำเนินกิจกรรมปล่อยผลิตภณัฑ ์กำรส่งมอบและหลงักำรส่งมอบ 

7.5.2 การทดสอบเพือ่รับรองกระบวนการผลติและกระบวนการให้บริการ (Validation of processes 

for production and service provision) 

 องคก์รตอ้งท ำกำรทดสอบเพื่อรับรองกระบวนกำรผลิต/หรือกระบวนกำรให้บริกำรใดๆ ท่ี
ผลผลิต (Output) ของกระบวนกำรเหล่ำนั้ น ไม่อำจทรำบคุณสมบัติด้วยกำรเฝ้ำติดตำม  
(Monitoring) หรือดว้ยกำรตรวจวดั  (Measurement) ในขั้นตอนถดัมำได ้ทั้งน้ีให้ครอบคลุมถึงผลท่ี
ตำมมำ ท่ีมีควำมบกพร่องของกำรด ำเนินกำรก็ดี หรือของตวัผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตจำกกระบวนกำรนั้นก็
ดี จะทรำบไดก้็ต่อเม่ือมีกำรน ำผลิตภณัฑ์นั้นไปใชง้ำนแลว้ หรือต่อเม่ือมีกำรส่งมอบบริกำรไปแลว้
เท่ำนั้น 

 กำรทดสอบเพื่อรับรองกระบวนกำร ตอ้งสำมำรถแสดงถึงควำมสำมำรถของกระบวนกำร  
ท่ีจะด ำเนินกำรใหบ้รรลุผลตำมแผนงำนท่ีวำงไวไ้ด ้

 องคก์รตอ้งก ำหนด  แผนงำนกำรทดสอบเพื่อรับรอง (Arrangement for validation) ซ่ึงตอ้ง
ครอบคลุมถึงประเด็นต่อไปน้ีเท่ำท่ีจะประยกุตใ์ชไ้ด ้(As applicable) 
 a) กำรก ำหนดเกณฑก์ำรยอมรับส ำหรับกำรทบทวนและอนุมติักระบวนกำร 
 b) กำรอนุมติัอุปกรณ์และบุคลำกร 
 c) กำรใชว้ิธีด ำเนินกำร (Methods) และขั้นตอนกำรปฏิบติังำน (Procedures) ท่ีก ำหนดไว้
เป็นกำรเฉพำะ 
 d) ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำรจดหรือกำรเก็บเป็นบนัทึก (ดูขอ้ 4.2.4) และ 
 e) กำรรับรองซ ้ ำ (Revalidation) 

7.5.3 การบ่งช้ีและการสอบกลบัได้ (Identification and traceability) 

 ในกรณีท่ีเหมำะสม  (Where appropriate) องค์กรตอ้ง ท ำกำรบ่งช้ีผลิตภณัฑ์ดว้ยวิธีกำรท่ี
เหมำะสมตลอดกำรผลิต 

 องคก์รตอ้งแสดงสถำนะของผลิตภณัฑต์ำมขอ้ก ำหนดดำ้นกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวดัตลอด
กำรผลิต 
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 ในกรณีท่ีกำรสอบกลบัไดเ้ป็นส่วนหน่ึงของขอ้ก ำหนด  องคก์รตอ้งด ำเนินกำรควบคุม กำร
บ่งช้ีแบบเฉพำะตวัของผลิตภณัฑ์นั้น  (Unique identification) และเก็บรักษำไวเ้ป็นบนัทึก (ดูขอ้ 
4.2.4) 

หมำยเหตุ : ในบำงภำคของกำรผลิตนั้น กำรจดัโครงแบบ (Configuration management) ถือวำ่เป็น
เคร่ืองมืออนัหน่ึงในกำรช่วยธ ำรงรักษำ ระบบกำรบ่งช้ี และสอบกลบัไดข้องผลิตภณัฑ ์

7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า (Customer property) 

 องคก์รตอ้งเอำใจใส่ดูแลทรัพยสิ์นของลูกคำ้ซ่ึงอยูใ่นกำรควบคุมดูแลหรือใชส้อยในองคก์ร  
องคก์รตอ้งบ่งช้ี ทวนสอบ ป้องกนักำรเสียหำย และธ ำรงรักษำทรัพยสิ์นของลูกคำ้ซ่ึงไดส่้งมอบให้
องค์กรเพื่อใช้ หรือเพื่อประกอบ (Incorporate) เขำ้เป็นส่วนหน่ึงของผลิตภณัฑ์ หำกเกิดกรณีท่ี
ทรัพยสิ์นของ ลูกคำ้เกิดกำรสูญหำย ช ำรุดหรือมีสภำพไม่เหมำะสมกบักำรใช้งำน องค์กรจะตอ้ง
รำยงำนใหลู้กคำ้ทรำบ และเก็บรักษำบนัทึกเอำไว ้(ดูขอ้ 4.2.4) 

หมายเหตุ : ทรัพยสิ์นของลูกคำ้อำจรวมไปถึงทรัพยสิ์นทำงปัญญำของลูกคำ้ (Intellectual property) 
และขอ้มูลส่วนตวัดว้ย 

7.5.5 การถนอมรักษาผลติภัณฑ์ (Preservation of product) 

 องค์กรตอ้งด ำเนินกำรถนอมรักษำผลิตภณัฑ์ ทั้งในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต  และอยู่ใน
ระหวำ่งกำรขนส่งผลิตภณัฑไ์ปยงัจุดหมำยท่ีก ำหนด  เพื่อธ ำรงรักษำให้สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดแต่
ละรำยกำร ในกำรด ำเนินกำรน้ีต้องครอบคลุมถึงกำรบ่งช้ี  (Identification) กำรเคล่ือนยำ้ย  
(Handling) กำรบรรจุหีบห่อ (Packaging) กำรเก็บรักษำ (Storage) และกำรป้องกนัควำมเสียหำย  
(Protection) ตำมควำมเหมำะสม ทั้งน้ีกำรถนอมรักษำดงักล่ำว ตอ้งรวมถึงช้ินส่วนประกอบของ
ผลิตภณัฑ ์(Constituent parts)  ดว้ย 

7.6 การควบคุมอุปกรณ์เฝ้าติดตามและเคร่ืองมือวัด (Control of monitoring and measuring 

devices) 

 องค์กรตอ้งพิจำรณำก ำหนดกำรตรวจวดัและกำรเฝ้ำติดตำมตอ้งมีพร้อมกบัตอ้งก ำหนด
เคร่ืองมือวดั (Measuring devices) และอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรเฝ้ำติดตำม (Monitoring devices) ท่ี
จ  ำเป็นตอ้งมีเพื่อเป็นหลกัฐำนท่ีแสดงวำ่ ผลิตภณัฑจ์ะสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด (ดูขอ้ 7.2.1) 
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 องคก์รตอ้งก ำหนดกระบวนกำรข้ึนมำเพื่อสร้ำงควำมมัน่ใจไดว้ำ่ กำรเฝ้ำติดตำมและกำรวดั
สำมำรถด ำเนินกำรไปไดจ้ริงและมีเฝ้ำติดตำมและกำรวดัในลกัษณะท่ีสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดว่ำ
ดว้ยกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวดั 

 ในกรณีท่ีสำมำรถปฏิบติัได ้ เพื่อให้ผลกำรวดัมีควำมเช่ือถือได ้ องคก์รตอ้งดูแลเคร่ืองมือ
วดั  (Measuring equipment) ใหต้อ้ง 
 a) ไดรั้บกำรสอบเทียบ (Calibrated) หรือ กำรทวนสอบ (Verified) หรือทั้งสองวิธีตำม
ช่วงเวลำท่ีก ำหนดหรือก่อนกำรน ำไปใชง้ำน โดยสอบเทียบกบัอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือวดัท่ีสำมำรถ
สอบมำตรฐำนกลับไปถึงมำตรฐำนระดับชำติหรือระดบันำนำชำติได้ ในกรณีท่ีไม่มีมำตรฐำน
ดงักล่ำว องคก์รตอ้งบนัทึกหลกัเกณฑ์หรือวิธีกำรในกำรสอบเทียบ (Basis used for calibration) 
หรือกำรทวนสอบ (Verification) เอำไวด้ว้ย (ดูขอ้ 4.2.4) 
 b) ไดรั้บกำรปรับแต่ง หรือมีกำรปรับแต่งใหม่ ตำมควำมจ ำเป็น 
 c) ท ำกำรบ่งช้ีเพื่อสำมำรถตดัสินสถำนะกำรสอบเทียบ 
 d) ไดรั้บกำรป้องกนัจำกำรปรับแต่งใดๆ ท่ีจะส่งผลใหผ้ลกำรวดัเช่ือถือไม่ได ้
 e) ไดรั้บกำรปกป้องหรือดูแลรักษำมิให้เกิดกำรช ำรุดเสียหำย (Damage) หรือเส่ือมสภำพ 
(Deterioration) ในระหวำ่งกำรเคล่ือนยำ้ย กำรซ่อมบ ำรุงและกำรจดัเก็บ 

 นอกจำกน้ี  องคก์รตอ้งท ำกำรประเมินควำมถูกตอ้งของผลของกำรวดัท่ีผำ่นมำ และบนัทึก
เอำไว ้ หำกพบวำ่เคร่ืองมือท่ีใช้ในกำรวดันั้นไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด องค์กรตอ้งด ำเนินกำรท่ี
เหมำะสมกบัเคร่ืองมือวดั และผลิตภณัฑท่ี์ไดรั้บผลกระทบดงักล่ำวนั้น 

 บนัทึกผลกำรสอบเทียบและกำรทวนสอบตอ้งเก็บรักษำเอำไว ้ (ดูขอ้ 4.2.4) 

 เม่ือมีกำรน ำซอฟตแ์วร์คอมพิวเตอร์ไปใชเ้พื่อกำรเฝ้ำติดตำมและกำรวดัเป็นกำรเฉพำะกรณี  
จะตอ้งจดัให้มีกำรยืนยนั  (Confirm)  ถึงควำมสำมำรถของซอฟตแ์วร์คอมพิวเตอร์ดงักล่ำววำ่ ใช้
งำนไดต้รงตำมท่ีตอ้งกำร กำรยืนยนัดงักล่ำวน้ี ตอ้งกระท ำก่อนกำรใชง้ำนเป็นคร้ังแรก และอำจมี
กำรยนืยนัใหม่อีกก็ได ้ตำมควำมจ ำเป็น 

หมำยเหตุ : กำรยนืยนัควำมสำมำรถของซอฟตแ์วร์คอมพิวเตอร์วำ่บรรลุถึงกำรใชง้ำนท่ีตอ้งกำรอำจ
รวมถึงกำรทวนสอบและรูปแบบกำรบริหำรท่ีเหมำะสมกบักำรใชง้ำน 
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8 การวดั การวเิคราะห์ และการปรับปรุง (Measurement, analysis and improvement) 

8.1 บททัว่ไป (General) 

 องค์กรต้องวำงแผนและด ำเนินกระบวนกำรเฝ้ำติดตำม กำรวดักำรวิเครำะห์และกำร
ปรับปรุงท่ีจ ำเป็น 
 a) เพื่อแสดงถึงควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ ์
 b) เพื่อสร้ำงควำมมัน่ใจในควำมสอดคลอ้งของระบบริหำรคุณภำพ และ 
 c) เพื่อกำรปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง 

 ทั้งน้ี ให้ครอบคลุมถึงกำรพิจำรณำเลือกใชว้ิธีกำรท่ีเหมำะสม รวมถึงเทคนิคทำงสถิติ และ
กำรพิจำรณำขอบเขตกำรใชด้ว้ย 

8.2 การเฝ้าติดตาม และการวดั (Monitoring and measurement) 

8.2.1 ความพงึพอใจของลูกค้า (Customer satisfaction) 

 โดยถือว่ำเป็นมำตรกำรหน่ึงในกำรวดัประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพขององค์กร  
องคก์รตอ้งเฝ้ำติดตำมขอ้มูลเก่ียวกบัควำมรู้สึกของลูกคำ้ (Customer perception) ท่ีมีต่อองคก์ำรใน
ดำ้นท่ีว่ำ องค์กรสำมำรถสนองตอบตรงตำมควำมตอ้งกำรของลูกคำ้ได้แล้วหรือไม่ องค์กรตอ้ง
ก ำหนดวธีิกำรใหไ้ดม้ำซ่ึงขอ้มูลจำกลูกคำ้และวธีิกำรใชข้อ้มูลดงักล่ำว 

หมำยเหตุ :  กำรเฝ้ำติดตำมควำมรู้สึกของลูกคำ้อำจรวมถึงท่ีมำของสำรสนเทศหลำยประเภท ขอ้มูล
คุณภำพผลิตภณัฑท่ี์ส่งมอบ กำรส ำรวจควำมเห็นของผูใ้ชผ้ลิตภณัฑ์ กำรวิเครำะห์ควำมเสียหำยทำง
ธุรกิจ กำรยกยอ่ง กำรเรียกเอำประกนั รำยงำนจำกผูจ้  ำหน่ำย 

8.2.2 การตรวจประเมินภายใน (Internal audit) 

 องคก์รตอ้งจดัให้มีกำรตรวจประเมินภำยใน (Internal audit) ตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผนเอำไว ้
เพื่อใหท้รำบควำมเป็นไปของระบบบริหำรคุณภำพวำ่ 
 a) มีควำมสอดคลอ้งกบัแผนงำนท่ีวำงไว ้(Planned arrangements) (ดูขอ้ 7.1) สอดคลอ้งกบั
ข้อก ำหนดในมำตรฐำนระหว่ำงประเทศฉบบัน้ีและสอดคล้องกับข้อก ำหนดในระบบบริหำร
คุณภำพขององคก์รหรือไม่ 
 b) ไดรั้บกำรน ำไปปฏิบติัและธ ำรงรักษำไวอ้ยำ่งมีประสิทธิผลหรือไม่ 
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 องค์กรต้องวำงแผนกำรตรวจประเมินภำยใน  โดยใช้ขอ้พิจำรณำในกำรวำงแผนจำก  
สถำนะและควำมส ำคญัของกิจกรรมและหน่วยงำนท่ีจะรับกำรตรวจประเมินร่วมกบัผลกำรตรวจ
ประเมินท่ีผ่ำนมำองค์กรตอ้งก ำหนดเกณฑ์กำรตรวจประเมิน (Audit criteria) ขอบเขต (Scope) 
ควำมถ่ี (Frequency) และวธีิกำรตรวจประเมิน กำรคดัเลือกผูต้รวจประเมิน และกำรด ำเนินกำรตรวจ
ประเมินตอ้งด ำเนินไปดว้ยควำมเป็นกลำง และเพื่อผลกำรตรวจประเมินท่ีตรงตำมวตัถุประสงคเ์ป็น
ท่ีตั้ง ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่ตรวจประเมินงำนของตนเอง 

 เอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำน (Documented procedure) ตอ้งก ำหนด เร่ืองควำมรับผิดชอบ 
ขอ้ก ำหนดเก่ียวกบักำรวำงแผนและกำรด ำเนินกำรตรวจประเมิน กำรจดบนัทึก กำรรำยงำนผล 

 กำรเก็บรักษำบนัทึก กำรตรวจประเมินและผลกำรตรวจประเมินภำยใน (ดูขอ้ 4.2.4) 

 ผูบ้ริหำรซ่ึงรับผิดชอบต่อหน่วยงำนท่ีรับกำรตรวจประเมิน ตอ้งสร้ำงควำมมัน่ใจ ว่ำไดมี้
กำรแกไ้ขขอ้บกพร่องและส่ิงท่ีพบในกำรตรวจประเมินมำตรกำรแกไ้ขท่ีจ ำเป็น โดยปรำศจำกควำม
ล่ำชำ้ท่ีไม่สมควรเพื่อขจดัควำมบกพร่องท่ีตรวจพบ และสำเหตุของควำมบกพร่องดว้ย 

 มำตรกำรติดตำมผล  (Follow-up actions) ตอ้งครอบคลุมถึงกำรประเมินผลกำรปฏิบติักำร
แกไ้ข และกำรรำยงำนผลกำรประเมินดว้ย (ดูขอ้ 8.5.2) 

หมำยเหตุ :  ดูมำตรฐำน ISO 19011 เป็นแนวทำงในเร่ืองน้ี 

8.2.3 การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ (Monitoring and measurement of processes) 

 องค์กรต้องใช้วิ ธีกำรท่ีเหมำะสมในกำรเฝ้ำติดตำม และในกรณีท่ีท ำได้ ท ำกำรว ัด
กระบวนกำรในระบบบริหำรคุณภำพ วิธีกำรเหล่ำน้ีตอ้งแสดงถึง ควำมสำมำรถของกระบวนกำรใน
กำรบรรลุถึงผลงำนท่ีวำงเป้ำหมำยไว ้เม่ือไม่อำจบรรลุผลงำนตำมท่ีก ำหนดไว ้ต้องมีกำรแก้ไข
ขอ้บกพร่อง (Correction) และกำรปฏิบติักำรแกไ้ข (Corrective action) สำเหตุแห่งควำมบกพร่อง 
ตำมควำมเหมำะสม 

หมำยเหตุ :  ประเภทและระดบัของกำรเฝ้ำตรวจและกำรวดักระบวนกำร เม่ือตดัสินใจเลือกวิธีกำรท่ี
เหมำะสม องค์กรต้องพิจำรณำประเภทและระดับของแต่ละกระบวนกำรต่ำงๆท่ีเก่ียวข้อง 
กระบวนกำรเฝ้ำติดตำมหรือกำรวดัต่ำงๆท่ีมีผลกระทบต่อควำมเป็นไปของขอ้ก ำหนดผลิตภณัฑ์
และควำมมีประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ 
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8.2.4 การเฝ้าติดตามและการวดัผลติภัณฑ์ (Monitoring and measurement of product) 

 องคก์รตอ้งด ำเนินกำรเฝ้ำติดตำมและวดัลกัษณะเฉพำะของผลิตภณัฑ์ (Characteristics of the 
product) เพื่อทวนสอบใหม้ัน่ใจไดว้ำ่ ผลิตภณัฑมี์คุณลกัษณะสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดกำรเฝ้ำติดตำม
และกำรวดัลกัษณะเฉพำะของผลิตภณัฑ์ดงักล่ำวน้ี ตอ้งกระท ำในแต่ละขั้นตอนกำรผลิตท่ีเหมำะสม
ตลอดจนกระบวนกำรผลิตตำมท่ีไดก้ ำหนดไวใ้นแผนงำน (Planned arrangements)  (ดูขอ้ 7.1) 
หลกัฐำนท่ีแสดงควำมสอดคลอ้งของผลิตภณัฑ์พร้อมกบัเกณฑ์กำรยอมรับผลิตภณัฑ์ (Acceptance 
criteria) ตอ้งไดรั้บกำรเก็บรักษำไว ้

 บนัทึกตอ้งแสดงถึงบุคคลผูมี้อ ำนำจตรวจปล่อยผลิตภณัฑส่์งมอบไปยงัลูกคำ้ (ดูขอ้ 4.2.4) 

 องค์กรจะปล่อยผลิตภณัฑ์ หรือบริกำรส่งมอบไดก้็ต่อเม่ือผลิตภณัฑ์ หรือกำรบริกำรนั้นๆ 
ไดด้ ำเนินกำร และผำ่นขั้นตอนต่ำงๆ ตำมท่ีก ำหนดในแผนงำน (Planned arrangements)  (ดูขอ้ 7.1)   
ดว้ยผลเป็นท่ีน่ำพอใจแลว้เท่ำนั้น ยกเวน้ในกรณีท่ีได้รับอนุมติัจำกเจำ้หน้ำท่ีท่ีเก่ียวขอ้ง หรืออำจ
ไดรั้บจำกลูกคำ้โดยตรง ในกรณีท่ีเป็นไปได ้

8.3 การควบคุมผลติภัณฑ์ทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด (Control of nonconforming product) 

 องคก์รตอ้ง สร้ำงควำมมัน่ใจไดว้ำ่ ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด จะไดรั้บกำรบ่งช้ี  
และควบคุมเพื่อป้องกนักำรถูกน ำไปใช้ หรือส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ องค์กรต้องจดัท ำ เอกสำร
ขั้นตอนปฏิบติังำน (Documented procedure) เพื่อก ำหนดมำตรกำรควบคุม และควำมรับผิดชอบท่ี
เก่ียวขอ้งและอ ำนำจในกำรจดักำรกบัผลิตภณัฑท่ี์ไม่ตรงตำมขอ้ก ำหนด 

 องค์กรต้องจดักำรกับผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด โดยใช้มำตรกำรหน่ึงหรือ
มำกกวำ่ ตำมควำมเหมำะสม 
 a) ด ำเนินกำรขจดัควำมไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดท่ีตรวจพบนั้น 
 b) อนุมติัให้ใช้ได้โดยผูมี้อ  ำนำจอนุมติัหรือปล่อยผลิตภณัฑ์ หรือยอมรับภำยใตค้วำม
ยนิยอมจำกหน่วยงำนผูมี้อ ำนำจ และในกรณีท่ีเป็นไปได ้จำกลูกคำ้ 
 c) โดยท ำกำรป้องกนักำรน ำเอำผลิตภณัฑ์ดงักล่ำวไปใชง้ำนหรือในหนำ้ท่ีท่ีก ำหนดเอำไว้
แต่แรก 
 d) ในกรณีท่ีมีกำรตรวจพบผลิตภณัฑ์ท่ีไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดภำยหลงักำรส่งมอบไป
แลว้ หรือเม่ือมีกำรใชผ้ลิตภณัฑ์นั้นแลว้ องค์กรจะตอ้งด ำเนินมำตรกำรท่ีเหมำะสมต่อผลกระทบท่ี
เกิดข้ึน หรือต่อผลกระทบท่ีอำจเกิดข้ึนจำกควำมไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดดงักล่ำวน้ี 



174 
 

 

 ผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดท่ีไดรั้บกำรแกไ้ขไปแลว้นั้นจะตอ้งไดรั้บกำรทบทวน
ซ ้ ำอีก เพื่อใหม้ัน่ใจไดว้ำ่มีควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด 

 บนัทึกรำยละเอียดของควำมไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด และปฏิบติักำรท่ีติดตำมมำ จะตอ้งมี
กำรจดบนัทึกไว ้ ซ่ึงรวมไปถึงเอกสำร หรือหลกัฐำนแสดงควำมยินยอม (จำกลูกคำ้หรือผูมี้อ ำนำจ)  
ท่ีไดรั้บมำดว้ย ตอ้งจดัเก็บไวเ้ป็นบนัทึกคุณภำพ (ดูขอ้ 4.2.4) 

8.4 การวเิคราะห์ข้อมูล (Analysis of data) 

 องค์กรต้องด ำเนินกำรรวบรวม และวิเครำะห์ข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง เพื่อให้ทรำบถึงควำม
เหมำะสม  และควำมมีประสิทธิผลของกำรประยุกต์ใช้ระบบบริหำรคุณภำพในองค์กรของตน  
พร้อมกบัพิจำรณำระบุถึงจุดท่ีควรด ำเนินกำรปรับปรุง ขอ้มูลท่ีจะจดัเก็บครอบคลุมถึงขอ้มูลท่ีได้
จำกกำรวดั และกำรติดตำมตรวจ (กระบวนกำร/ผลิตภณัฑ)์ และขอ้มูลจำกแหล่งอ่ืนๆ ท่ีเหมำะสม 

 กำรวเิครำะห์ขอ้มูล (Data) ตอ้งใหไ้ดส้ำรสนเทศ (Information) เก่ียวกบั 
 a) ควำมพึงพอใจของลูกคำ้ (ดูขอ้ 8.2.1) 
 b) ควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดของผลิตภณัฑ ์(ดูขอ้ 8.2.4) 
 c) ลกัษณะจ ำเพำะ (Characteristics) และแนวโน้มของกระบวนกำร และของผลิตภณัฑ ์
รวมไปถึงโอกำสส ำหรับกำรด ำเนินมำตรกำรป้องกนัควำมบกพร่อง (Preventive action) (ดู 8.2.3 
และ 8.2.4) 
 d) ผูข้ำยของใหแ้ก่องคก์ร (ดู 7.4) 

8.5 การปรับปรุง (Improvement) 

8.5.1 การวางแผนส าหรับการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Planning for continual improvement) 

 องคก์รตอ้งปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง โดยอำศยักำรใช้
นโยบำยคุณภำพ วตัถุประสงค์ดำ้นคุณภำพ กำรตรวจประเมินระบบคุณภำพ กำรวิเครำะห์ขอ้มูล  
กำรปฏิบติักำรแกไ้ขและป้องกนั และกำรทบทวนของฝ่ำยบริหำร 

8.5.2 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) 

 องคก์รตอ้งด ำเนินกำรปฏิบติักำรแกไ้ขเพื่อขจดัตน้เหตุ หรือสำเหตุแห่งควำมไม่เป็นไปตำม
ขอ้ก ำหนดต่ำงๆ (Cause of nonconformity) เพื่อป้องกนัมิใหมี้ควำมไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดเกิดข้ึน
ซ ้ ำอีก (To prevent recurrence) และกำรปฏิบติักำรแกไ้ขนั้นจะตอ้งเหมำะสมกบัผลกระทบจำกควำม
ไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดท่ีพบนั้น 
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 เอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำน วำ่ดว้ยกำรปฏิบติักำรแกไ้ข จะตอ้งไดรั้บกำรจดัท ำข้ึนเพื่อ
ก ำหนดรำยละเอียดครอบคลุมประเด็นต่อไปน้ี 
 a) กำรทบทวนควำมไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด หรือขอ้บกพร่องท่ีเกิดข้ึนนั้น (รวมถึงค ำ
ร้องเรียนจำกลูกคำ้ดว้ย) 
 b) กำรคน้หำสำเหตุของกำรเกิดควำมบกพร่อง 
 c) กำรประเมินหำควำมจ ำเป็นในกำรด ำเนินมำตรกำรแก้ไขและกำรป้องกนัมิให้ควำม
บกพร่องนั้นเกิดข้ึนซ ้ ำอีก 
 d) กำรพิจำรณำก ำหนดมำตรกำรแกไ้ขท่ีเหมำะสมและกำรน ำมำตรกำรดงักล่ำวไปปฏิบติั 
 e) กำรบนัทึกผลจำกกำรปฏิบติักำรแกไ้ข (ดูขอ้ 4.2.4) และ 
 f) กำรทบทวนควำมมีประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำรแกไ้ขท่ีไดด้ ำเนินกำรไปแลว้ 

8.5.3 การปฏิบัติการป้องกนั (Preventive action) 

 องค์กรตอ้งระบุช้ีกำรปฏิบติักำรเพื่อขจดัสำเหตุของควำมบกพร่องท่ีมีแนวโน้มจะเกิดข้ึน  
เป็นกำรขจดัสำเหตุของควำมบกพร่องก่อนท่ีควำมบกพร่องนั้นจะเกิดข้ึน กำรปฏิบติักำรป้องกนั
ดงักล่ำวน้ีจะตอ้งเหมำะสมกบัควำมรุนแรงของผลกระทบท่ีจะเกิดจำกกำรเกิดควำมบกพร่องท่ี
ด ำเนินกำรป้องกนันั้นดว้ย 

 เอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบติังำนว่ำดว้ยกำรปฏิบติักำรป้องกนั ตอ้งให้รำยละเอียดในหัวขอ้
ต่อไปน้ี 
 a) กำรระบุถึงควำมไม่ เป็นไปตำมข้อก ำหนด หรือควำมบกพร่อง (Potential 
nonconformity) ท่ีอำจเกิดข้ึนพร้อมกบักำรระบุช้ีถึงสำเหตุแห่งควำมบกพร่องท่ีอำจเกิดข้ึนนั้น 
 b) กำรประเมินถึงควำมจ ำเป็นในกำรด ำเนินกำรป้องกนัมิให้ควำมบกพร่องนั้นมีโอกำส
เกิดข้ึน 
 c) กำรก ำหนดมำตรกำรป้องกนั และกำรน ำมำตรกำรป้องกนัไปปฏิบติั 
 d) กำรจดบนัทึก ผลจำกกำรปฏิบติักำรป้องกนั (ดูขอ้ 4.2.4) และ 
 e) กำรทบทวนควำมมีประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำรป้องกนัท่ีไดด้ ำเนินกำรไปแลว้ 
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ภาคผนวก ง 
ข้อก าหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล้อมตามมาตรฐานไอเอสโอ 

 
 ขอ้ก ำหนดระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มตำมมำตรฐำนไอเอสโอท่ีใชใ้นกำรศึกษำคร้ังน้ี เป็น
ฉบบัปรับปรุงเม่ือปี ค.ศ. 2004 มีรำยละเอียด ดงัน้ี 
 
4. ข้อก าหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม 

4.1 ข้อก าหนดทัว่ไป (General Requirements) 
 องคก์รตอ้งจดัท ำ จดัเก็บเป็นเอกสำร น ำไปปฏิบติัใช ้คงไว ้และปรับปรุงอยำ่งต่อเน่ืองซ่ึง
ระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มตำมขอ้ก ำหนดท่ีกล่ำวไวใ้นเอกสำรขอ้ก ำหนดมำตรฐำนสำกลน้ี และ
ประเมินวำ่ยงัคงเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดน้ีอยำ่งไร  

 องคก์รตอ้งก ำหนดและจดัเก็บเป็นเอกสำรขอบข่ำยของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มของ
องคก์ร  

4.2 นโยบายส่ิงแวดล้อม (Environmental Policy)  
 ผูบ้ริหำรสูงสุดตอ้งก ำหนดนโยบำยส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และมัน่ใจวำ่ภำยใตข้อบเขต
ของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร นโยบำยนั้น  
 a) เหมำะสมกบัลกัษณะ ขนำด และผลกระทบส่ิงแวดลอ้มอนัเกิดจำกกิจกรรม ผลิตภณัฑ์ 
และบริกำรขององคก์ร 
 b) ระบุถึงควำมมุ่งมัน่ในกำรปรับปรุงอยำ่งต่อเน่ือง และกำรป้องกนัภำวะมลพิษ 
 c) ระบุถึงควำมมุ่งมัน่ในกำรปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้ง และขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ 
ท่ีองคก์รระบุวำ่เก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 
 d) ระบุขอบข่ำยเพื่อใชใ้นกำรก ำหนดและทบทวน วตัถุประสงค ์และเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้ม 
 e) มีกำรบนัทึกไวเ้ป็นลำยลกัษณ์อกัษร มีกำรปฏิบติัตำม และคงไว ้
 f) มีกำรส่ือสำรไปยงัทุกคนผูซ่ึ้งท ำงำนใหก้บัองคก์รหรือท ำงำนในนำมขององคก์ร และ 
 g) พร้อมท่ีจะเปิดเผยต่อสำธำรณชน 
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4.3 การวางแผน (Planning) 

4.3.1 ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม (Environmental aspects) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช ้และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัฉบบัเดียวหรือหลำยฉบบั 
 a) เพื่อช้ีบ่งลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มอนัเกิดจำกกิจกรรม ผลิตภณัฑแ์ละบริกำรขององคก์ร
ท่ีอยู่ในขอบข่ำยของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม ทั้งท่ีสำมำรถควบคุมไดแ้ละท่ีสำมำรถมีส่วน
ผลกัดนั ค ำนึงถึงลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มเหล่ำนั้นเม่ือมีกำรวำงแผนเก่ียวกบัพฒันำกำรใหม่ๆ 
หรือกิจกรรม ผลิตภณัฑ์และบริกำรใหม่หรือกิจกรรม ผลิตภณัฑ์และบริกำรท่ีมีกำรเปล่ียนแปลง 
และ 
 b) เพื่อประเมินลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มเหล่ำน้ีวำ่ มีหรือสำมำรถมีผลกระทบท่ีส ำคญัต่อ
ส่ิงแวดลอ้ม (นัน่คือ ลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ีส ำคญั) 

 องคก์รตอ้งจดัเก็บขอ้มูลเหล่ำน้ีไวเ้ป็นเอกสำร และท ำใหมี้ควำมทนัสมยัอยูเ่สมอ 

 องค์กรตอ้งมัน่ใจว่ำลกัษณะปัญหำส่ิงแวดล้อมท่ีส ำคญัถูกน ำไปพิจำรณำในกำรก ำหนด 
กำรน ำไปปฏิบติัใช ้และกำรคงไวซ่ึ้งระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 

4.3.2 กฎหมายและข้อก าหนดอืน่ๆ (Legal and other requirements) 

 องคก์รตอ้งก ำหนด น ำไปปฏิบติัใช ้และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั 
 a) ในกำรช้ีบ่งและเขำ้ถึงขอ้ก ำหนดกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งและขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รระบุ
วำ่เก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร, และ 
 b) ในกำรประเมินควำมเก่ียวขอ้งของขอ้ก ำหนดต่ำงๆ เหล่ำน้ีกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้ม
ขององคก์ร 

 องคก์รตอ้งมัน่ใจวำ่ ขอ้ก ำหนดกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งและขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองค์กรระบุไว้
เหล่ำน้ีถูกน ำไปพิจำรณำในกำรก ำหนด กำรน ำไปปฏิบติัใช้ และกำรคงไวซ่ึ้งระบบกำรจดักำร
ส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 

4.3.3 วตัถุประสงค์ เป้าหมาย และโครงการ (Objectives, targets and programme(s)) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช ้และคงไวซ่ึ้งวตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้มท่ีเป็น
ลำยลกัษณ์อกัษรในหน่วยงำนและระดบัท่ีเก่ียวขอ้งในองคก์ร 
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 วตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยตอ้งวดัได้ ปฏิบติัไดจ้ริง และสอดคลอ้งกบันโยบำยส่ิงแวดลอ้ม 
รวมทั้งควำมมุ่งมัน่ในกำรป้องกนัภำวะมลพิษ กำรปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งและ
ขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รระบุไว ้ตลอดจนกำรปรับปรุงอยำ่งต่อเน่ือง 

 ในกำรจดัท ำและทบทวนวตัถุประสงค์และเป้ำหมำยขององค์กร  องค์กรตอ้งพิจำรณำ
ขอ้ก ำหนดกฎหมำยและขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รระบุไว ้ และลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ีส ำคญั
ขององคก์ร และองคก์รตอ้งพิจำรณำควำมตอ้งกำรทำงดำ้นเทคโนโลยี  กำรเงิน กำรด ำเนินงำนของ
องคก์รและกำรธุรกิจขององคก์ร ตลอดจนมุมมองของผูท่ี้สนใจองคก์รดว้ย 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช้ และคงไวซ่ึ้งโครงกำรหน่ึงโครงกำรหรือหลำยโครงกำร
เพื่อกำรบรรลุถึงวตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยขององคก์ร โครงกำรตอ้งระบุถึง 
 a) กำรก ำหนดควำมรับผิดชอบของหน่วยงำนและระดบัต่ำงๆ ท่ีเก่ียวขอ้งภำยในองคก์รใน
กำรท่ีจะท ำใหว้ตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยประสบควำมส ำเร็จ 
 b) วธีิกำร และกรอบระยะเวลำในกำรท ำใหบ้รรลุถึงวตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยดงักล่ำว 

4.4 การด าเนินงานและการน าไปปฏิบัติ (Implementation and operation) 

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความรับผิดชอบและอ านาจ (Resources, roles, responsibility and 

authority) 

 ผูบ้ริหำรตอ้งมัน่ใจวำ่ มีกำรจดัสรรทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นพร้อมส ำหรับกำรจดัท ำ น ำไปปฏิบติั
ใช ้คงไว ้และปรับปรุงซ่ึงระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม ทรัพยำกรดงักล่ำวรวมถึงทรัพยำกรบุคคล
และควำมช ำนำญพิเศษ โครงสร้ำงพื้นฐำนองคก์ร เทคโนโลยแีละทรัพยำกรทำงกำรเงิน 

 ตอ้งมีกำรก ำหนดบทบำท ควำมรับผิดชอบและอ ำนำจเป็นลำยลกัษณ์อกัษร ตลอดจนมีกำร
ส่ือสำรอยำ่งทัว่ถึง เพื่อช่วยใหก้ำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มเป็นไปอยำ่งมีประสิทธิผล 

 ผูบ้ริหำรสูงสุดขององค์กรตอ้งแต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ำยบริหำรคนเดียวหรือหลำยคน ซ่ึงอำจมี
ควำมรับผดิชอบดำ้นอ่ืน และตอ้งมีกำรก ำหนดบทบำท ควำมรับผดิชอบ และอ ำนำจ เพื่อ 
 a) มัน่ใจวำ่ระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มถูกก ำหนด ด ำเนินกำรและคงไวต้ำมขอ้ก ำหนดของ
มำตรฐำนสำกลน้ี 
 b) กำรรำยงำนต่อผูบ้ริหำรสูงสุดเก่ียวกับผลกำรด ำเนินงำนของระบบกำรจัดกำร
ส่ิงแวดลอ้ม เพื่อกำรทบทวน รวมทั้งกำรใหค้  ำแนะน ำเพื่อกำรปรับปรุง 
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4.4.2 ความสามารถ การอบรมและจิตส านึก (Competence, training and awareness) 

 องคก์รตอ้งมัน่ใจวำ่ บุคคลใดท่ีปฏิบติังำนให้กบัองคก์รหรือในนำมขององคก์รโดยงำนท่ี
ท ำอำจเป็นไปได้ท่ีจะท ำให้เกิดผลกระทบส่ิงแวดล้อมท่ีส ำคัญต่ำงๆ ตำมท่ีองค์กรระบุไวมี้
ควำมสำมำรถอนัพิจำรณำจำกควำมเหมำะสมของกำรศึกษำ กำรอบรมและประสบกำรณ์ และตอ้ง
เก็บรักษำไวซ่ึ้งบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 

 องคก์รตอ้งก ำหนดควำมจ ำเป็นในกำรอบรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มและ
ระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร องคก์รตอ้งจดัใหมี้กำรอบรมหรือกิจกรรมอ่ืนใดท่ีบรรลุถึง
ควำมจ ำเป็นดงักล่ำว และตอ้งเก็บรักษำไวซ่ึ้งบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 

 องค์กรตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช้ และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั
เพื่อท่ีจะท ำใหบุ้คคลท่ีปฏิบติังำนใหก้บัองคก์รหรือในนำมขององคก์ร ตระหนกัถึง 
 a) ควำมส ำคญัของกำรปฏิบติัตำมนโยบำยและระเบียบปฏิบติัส่ิงแวดลอ้ม และขอ้ก ำหนด
ระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม 
 b) ลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ีส ำคญัและผลกระทบทั้งท่ีมีอยู่จริงและท่ีอำจเป็นไปไดท่ี้
เก่ียวขอ้งกบักำรปฏิบติังำนของพวกเขำ และประโยชน์ท่ีมีต่อส่ิงแวดลอ้มอนัเกิดจำกกำรปรับปรุง
กำรท ำงำนของแต่ละคน 
 c) บทบำท และควำมรับผิดชอบของพวกเขำ เพื่อกำรบรรลุถึงขอ้ก ำหนดระบบกำรจดักำร
ส่ิงแวดลอ้ม 
 d) ผลลพัธ์ท่ีอำจเป็นไปไดจ้ำกกำรไม่ปฏิบติัตำมระเบียบปฏิบติัท่ีระบุไว ้

4.4.3 การส่ือสาร (Communication) 

 ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกับลกัษณะปัญหำส่ิงแวดล้อมและระบบกำรจดักำรส่ิงแวดล้อมของ
องคก์ร องคก์รตอ้งจดัท ำและคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั ส ำหรับ 
 a) กำรส่ือสำรภำยใน ในระหวำ่งหน่วยงำนและระดบัต่ำงๆ ภำยในองคก์ร 
 b) กำรรับ กำรบนัทึกเป็นลำยลกัษณ์อกัษร และกำรตอบสนองกำรส่ือสำรท่ีเก่ียวขอ้งจำกผูท่ี้
สนใจภำยนอกองคก์ร 

 องค์กรตอ้งตดัสินใจว่ำจะส่ือสำรลกัษณะปัญหำส่ิงแวดล้อมท่ีส ำคญัขององค์กรออกไป
ภำยนอกองค์กรหรือไม่ และตอ้งมีกำรเก็บรักษำบนัทึกกำรตดัสินใจดงักล่ำวขององค์กรไว ้ ถ้ำ
องคก์รตดัสินใจท่ีจะส่ือสำร องคก์รตอ้งมีกำรก ำหนดและปฏิบติัตำมวิธีกำรหน่ึงวิธีกำรหรือหลำย
วธีิกำรเพื่อกำรส่ือสำรภำยนอกองคก์รดงักล่ำว 
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4.4.4 เอกสาร (Documentation) 

 เอกสำรระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม ตอ้งรวมถึง 
 a) นโยบำย วตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้ม 
 b) กำรบรรยำยถึงขอบข่ำยของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม 
 c) กำรบรรยำยถึงขอ้ก ำหนดหลกัของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มและควำมสัมพนัธ์ซ่ึงกนั
และกนั และกำรระบุถึงเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง 
 d) เอกสำร ตลอดจนบนัทึกท่ีจ ำเป็นตำมมำตรฐำนสำกลน้ี และ 
 e) เอกสำร ตลอดจนบนัทึกท่ีก ำหนดแลว้โดยองคก์รวำ่ จ ำเป็นตอ้งมี เพื่อให้มัน่ใจถึงกำร
วำงแผน กำรด ำเนินงำน และกำรควบคุมกระบวนกำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ี
ส ำคญัขององคก์รท่ีมีประสิทธิผล 

4.4.5 การควบคุมเอกสาร (Control of documents) 

 เอกสำรท่ีจ ำเป็นตำมระบบกำรจดักำรส่ิงแวดล้อมและมำตรฐำนสำกลน้ีตอ้งถูกควบคุม 
บนัทึกจดัเป็นเอกสำรชนิดพิเศษและตอ้งถูกควบคุมตำมขอ้ก ำหนด 4.5.4 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใชแ้ละคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบัใน
กำร 
 a) อนุมติัเอกสำร วำ่มีควำมเหมำะสมก่อนประกำศใช ้
 b) ทบทวนและท ำใหเ้อกสำรใหมี้ควำมทนัสมยัตำมควำมจ ำเป็น และอนุมติัเอกสำรซ ้ ำ 
 c) ท ำใหม้ัน่ใจวำ่ ขอ้มูลกำรเปล่ียนแปลงและสถำนะปัจจุบนัของเอกสำรมีกำรระบุไว ้
 d) ท ำให้มัน่ใจวำ่ เอกสำรฉบบัท่ีสัมพนัธ์กนัของเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งมีไวพ้ร้อม ณ จุดท่ีใช้
งำน 
 e) ท ำใหม้ัน่ใจ เอกสำรท่ีเก็บรักษำไวอ่้ำนออก และมีกำรบ่งช้ีไวอ้ยำ่งชดัเจน 
 f) ท ำให้มัน่ใจว่ำ เอกสำรท่ีเป็นตน้ฉบบัเอกสำรจำกภำยนอกองคก์รท่ีก ำหนดโดยองคก์ร
แลว้วำ่จ ำเป็นส ำหรับกำรวำงแผน กำรด ำเนินงำนระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มถูกบ่งช้ีและควบคุม
กำรแจกจ่ำย และ 
 g) ป้องกนักำรน ำเอกสำรท่ีได้รับกำรยกเลิกแล้วไปใช้โดยไม่ได้ตั้งใจ และมีกำรบ่งช้ี
เอกสำรท่ีไดรั้บกำรยกเลิกแลว้เหล่ำนั้นอยำ่งเหมำะสม ในกรณีท่ีมีกำรเก็บรักษำเอกสำรเหล่ำนั้นไว้
เพื่อวตัถุประสงคใ์ดๆ 
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4.4.6 การควบคุมการปฏิบัติ (Operational control) 

 องค์กรตอ้งก ำหนดและวำงแผนกำรปฏิบติัต่ำงๆ ท่ีเก่ียวกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ี
ส ำคญัท่ีไดร้ะบุไวส้อดคลอ้งกบันโยบำย วตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร เพื่อให้
มัน่ใจวำ่กำรปฏิบติัต่ำงๆ เหล่ำนั้นมีกำรด ำเนินงำนเป็นไปตำมสภำวะท่ีมีกำรก ำหนดไว ้โดย 
 a) กำรจดัท ำ กำรน ำไปปฏิบติัใช้ และกำรคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัท่ีเป็นลำยลกัษณ์อกัษร
หน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั เพื่อควบคุมสถำนกำรณ์ท่ีหำกไม่ได้มีกำรก ำหนดระเบียบปฏิบติัไว้
สำมำรถน ำไปสู่กำรเบ่ียงเบนจำกนโยบำย วตัถุประสงค ์และเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้ม และ 
 b) กำรก ำหนดเกณฑก์ำรปฏิบติัไวใ้นระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ และ 
 c) กำรจดัท ำ กำรน ำไปปฏิบติัใช้ และกำรคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ ท่ีเก่ียวกบัลกัษณะ
ปัญหำส่ิงแวดลอ้มท่ีส ำคญัของผลิตภณัฑ์และบริกำรท่ีใชโ้ดยองค์กรท่ีองคก์รไดก้ ำหนดไว ้ และมี
กำรส่ือสำรระเบียบปฏิบติัและขอ้ก ำหนดต่ำงๆ ท่ีเก่ียวขอ้งไปยงัผูส่้งมอบ ตลอดจนผูรั้บเหมำ 

4.4.7 การเตรียมการและการตอบสนองเหตุฉุกเฉิน (Emergency preparedness and response) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใชแ้ละคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบัใน
กำรช้ีบ่งสถำนกำรณ์ฉุกเฉินและอุบติัเหตุอนัอำจเป็นไปได้ท่ีเกิดข้ึนแล้วสำมำรถมีผลกระทบต่อ
ส่ิงแวดลอ้ม และวธีิกำรในกำรตอบสนองสถำนกำรณ์ฉุกเฉินและอุบติัเหตุเหล่ำนั้น 

 องคก์รตอ้งตอบสนองสถำนกำรณ์ฉุกเฉินและอุบติัเหตุท่ีเกิดข้ึน และป้องกนัหรือบรรเทำ
ผลกระทบส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึน 

 องคก์รตอ้งทบทวนเป็นระยะๆ ถึงควำมจ ำเป็นในกำรปรับปรุงแกไ้ขระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ 
ในกำรเตรียมกำรและกำรตอบสนองเหตุฉุกเฉิน  โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งหลังจำกอุบัติเหตุหรือ
สถำนกำรณ์ฉุกเฉินเกิดข้ึนแลว้ 

 องคก์รตอ้งทดสอบระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ เหล่ำนั้นเป็นระยะๆ ในกรณีท่ีสำมำรถปฏิบติัได ้

4.5 การตรวจสอบ (Checking) 

4.5.1 การติดตามและการตรวจวดั (Monitoring and measurement) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช ้และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั เพื่อ
ติดตำมและตรวจวดัคุณลักษณะส ำคญัของกำรด ำเนินงำนขององค์กรท่ีสำมำรถเกิดผลกระทบ
ส่ิงแวดลอ้มท่ีส ำคญัอย่ำงสม ่ำเสมอ ระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ ตอ้งระบุถึงกำรจดักำรดำ้นเอกสำรของ
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ขอ้มูลท่ีใชใ้นกำรติดตำมผลกำรด ำเนินงำน กำรติดตำมกำรควบคุมกำรปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง ตลอดจน
กำรติดตำมวำ่มีกำรด ำเนินกำรใหเ้ป็นไปตำมวตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 

 องค์กรตอ้งมัน่ใจว่ำ มีกำรสอบเทียบหรือพิสูจน์ยืนยนัอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรติดตำมและ
ตรวจวดั มีกำรบ ำรุงรักษำอุปกรณ์เหล่ำนั้น และมีกำรเก็บรักษำไวซ่ึ้งบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 

4.5.2 การประเมินความสอดคล้อง (Evaluation of compliance) 

 4.5.2.1 เพื่อให้เป็นไปตำมควำมมุ่งมัน่ขององค์กรในกำรปฏิบติัให้สอดคลอ้ง องคก์รตอ้ง
จดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช้และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบัในกำรประเมินเป็น
ระยะๆ ถึงควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้ง 

 องคก์รตอ้งเก็บรักษำบนัทึกผลของกำรประเมินท่ีเป็นระยะๆ ดงักล่ำว 

 4.5.2.2 องคก์รตอ้งประเมินควำมสอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รไดร้ะบุไว ้องคก์ร
อำจก ำหนดให้กำรประเมินขอ้ก ำหนดน้ีรวมไวใ้นระเบียบปฏิบติักำรประเมินควำมสอดคลอ้งกบั
ขอ้ก ำหนดกฎหมำยตำมขอ้ก ำหนด 4.5.2.1 หรือก ำหนดระเบียบปฏิบติัแยกไวเ้ฉพำะก็ได ้

 องคก์รตอ้งเก็บรักษำบนัทึกผลกำรประเมินท่ีเป็นระยะๆ ดงักล่ำว 

4.5.3 ส่ิงที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด การแก้ไขและการป้องกัน (Nonconformity, corrective action 

and preventive action) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใชแ้ละคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบัใน
กำรจดักำรกบัส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดท่ีเกิดข้ึนและท่ีอำจเกิดข้ึนได้ ตลอดจนกำรลงมือ
ด ำเนินกำรแกไ้ขและกำรด ำเนินกำรป้องกนั ระเบียบปฏิบติัต่ำงๆ นั้น ตอ้งระบุขอ้ก ำหนดส ำหรับ 
 a) กำรช้ีบ่งและกำรแกไ้ขส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด ตลอดจนกำรด ำเนินกำรต่ำงๆ เพื่อ
บรรเทำผลกระทบส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึน 
 b) กำรสอบสวนส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด กำรประเมินสำเหตุต่ำงๆ ท่ีท  ำให้เกิดส่ิงท่ีไม่
เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดและกำรด ำเนินกำรเพื่อหลีกเล่ียงกำรเกิดเหตุซ ้ ำ 
 c) กำรประเมินควำมจ ำเป็นในกำรด ำเนินกำรต่ำงๆ เพื่อป้องกนัส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำม
ขอ้ก ำหนด และกำรด ำเนินกำรจดักำรวำงแผนอยำ่งเหมำะสมเพื่อหลีกเล่ียงกำรเหตุซ ้ ำ 
 d) กำรบนัทึกผลของกำรด ำเนินกำรแกไ้ขและกำรด ำเนินกำรป้องกนัท่ีไดก้ระท ำไป และ 
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 e) กำรทบทวนประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำรแกไ้ขและกำรด ำเนินกำรป้องกนัท่ีไดก้ระท ำ
ไป 

 กำรด ำเนินกำรตอ้งเหมำะสมกบัขนำดของปัญหำและผลกระทบส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึน 

 องค์กรตอ้งมัน่ใจว่ำ มีกำรเปล่ียนแปลงเอกสำรระบบกำรจดักำรส่ิงแวดล้อมตำมควำม
จ ำเป็น 

4.5.4 การควบคุมบันทกึ (Control of records) 

 องคก์รตอ้งจดัท ำและคงไว ้ซ่ึงบนัทึกต่ำงๆ ท่ีจ  ำเป็นส ำหรับกำรแสดงให้เห็นถึงกำรเป็นไป
ตำมขอ้ก ำหนดระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และมำตรฐำนสำกลน้ี และผลของกำรบรรลุ
ถึงขอ้ก ำหนด 

 องคก์รตอ้งจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใช้ และคงไว ้ ซ่ึงระเบียบปฏิบติัหน่ึงฉบบัหรือหลำยฉบบั
ส ำหรับกำรช้ีบ่ง กำรจดัเก็บ กำรปกป้อง กำรกูก้ลบั กำรเก็บรักษำและกำรก ำจดับนัทึกต่ำงๆ 

 บนัทึกต่ำงๆ ตอ้งอ่ำนออกได ้ และสำมำรถเก็บรักษำไวใ้ห้อ่ำนออกได ้ สำมำรถช้ีบ่งและ
สอบกลบัได ้

4.5.5 การตรวจประเมินภายใน (Internal audit) 

 องค์กรต้องมัน่ใจว่ำ มีกำรด ำเนินกำรตรวจประเมินภำยในส ำหรับระบบกำรจดักำร
ส่ิงแวดลอ้มตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผนไว ้เพื่อท่ีจะ 
 a) ประเมินวำ่ ระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม 
  1) เป็นไปตำมกำรเตรียมกำรท่ีวำงแผนไวส้ ำหรับกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้ม รวมทั้ง
ขอ้ก ำหนดของมำตรฐำนสำกลน้ี และ 
  2) ไดมี้กำรด ำเนินกำรและคงไวอ้ยำ่งเหมำะสม และ 
 b) จดัหำขอ้มูลผลของกำรตรวจประเมินเพื่อเสนอต่อผูบ้ริหำร 

 แผนกำรตรวจประเมินตอ้งถูกก ำหนด วำงแผน น ำไปปฏิบติัใช้และคงรักษำไวโ้ดยได้
พิจำรณำแลว้ถึงควำมส ำคญัทำงดำ้นส่ิงแวดลอ้มของแต่ละกำรด ำเนินกำร ตลอดจนผลของกำรตรวจ
ประเมินคร้ังท่ีผำ่นมำ 

 ระเบียบปฏิบติักำรตรวจประเมินต่ำงๆ ถูกจดัท ำ น ำไปปฏิบติัใชแ้ละคงไว ้โดยกล่ำวถึง 
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 - ควำมรับผิดชอบและขอ้ก ำหนดในกำรวำงแผนและกำรด ำเนินกำรตรวจประเมิน กำร
รำยงำนผลและกำรเก็บรักษำไวซ่ึ้งบนัทึกต่ำงๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 - กำรตดัสินใจเลือกเกณฑก์ำรตรวจประเมิน ขอบข่ำย ควำมถ่ีและวธีิกำรตรวจประเมิน 

 กำรเลือกสรรผูต้รวจประเมินและด ำเนินกำรกำรตรวจประเมินตอ้งมัน่ใจในควำมไม่ล ำเอียง
และกำรไม่เห็นแก่พวกพอ้งในกระบวนกำรกำรตรวจประเมิน 

4.6 การทบทวนการจัดการ (Management Review) 

 ผูบ้ริหำรสูงสุดตอ้งทบทวนระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มขององคก์รตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผน
ไว ้ เพื่อให้มัน่ใจถึงควำมเหมำะสม ควำมเพียงพอ และควำมมีประสิทธิผลของระบบกำรจดักำร
ส่ิงแวดลอ้มอยำ่งต่อเน่ือง กำรทบทวนตอ้งรวมไปถึงกำรประเมินโอกำสในกำรปรับปรุงและควำม
จ ำเป็นในกำรเปล่ียนแปลงระบบกำรจดักำรส่ิงแวดล้อม ตลอดจนนโยบำยส่ิงแวดล้อม และ
วตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยส่ิงแวดลอ้ม ตอ้งมีกำรเก็บรักษำบนัทึกต่ำงๆ ของกำรทบทวนกำรจดักำร
ไว ้

 ขอ้มูลท่ีใชใ้นกำรทบทวนกำรจดักำร ตอ้งรวมไปถึง 
 a) ผลของกำรตรวจประเมินภำยใน และกำรประเมินควำมสอดคลอ้งตำมขอ้ก ำหนด
กฎหมำยและขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รระบุไว ้
 b) กำรส่ือสำรต่ำงๆ จำกผูท่ี้สนใจภำยนอกองคก์ร รวมทั้งขอ้ร้องเรียน 
 c) ผลกำรด ำเนินงำนดำ้นส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 
 d) ขอบเขตของวตัถุประสงคแ์ละเป้ำหมำยท่ีบรรลุ 
 e) สถำนะของกำรด ำเนินกำรแกไ้ขและป้องกนั 
 f) กำรติดตำมกำรด ำเนินกำรต่ำงๆ สืบเน่ืองจำกกำรทบทวนกำรจดักำรคร้ังท่ีผำ่นมำ 
 g) กำรเปล่ียนแปลงสถำนกำรณ์ ตลอดจนกำรพฒันำของกฎหมำยและขอ้ก ำหนดอ่ืนๆ ท่ี
เก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหำส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และ 
 h) ขอ้แนะน ำเพื่อกำรปรับปรุง 

 ผลจำกกำรทบทวนกำรจดักำรตอ้งรวมถึงกำรตดัสินใจและกำรด ำเนินกำรใดๆ  ท่ีเก่ียวกบั
ควำมเป็นไปไดท่ี้จะเปล่ียนแปลงนโยบำยส่ิงแวดลอ้ม วตัถุประสงค์ เป้ำหมำยและขอ้ก ำหนดหลกั
ของระบบกำรจดักำรส่ิงแวดลอ้มสอดคลอ้งกบัควำมมุ่งมัน่ในกำรปรับปรุงอยำ่งต่อเน่ือง 
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ภาคผนวก จ 
หลกัการพืน้ฐานและค าศัพท์ตามมาตรฐานไอเอสโอ 

 
 หลักการพื้นฐานและค าศพัท์ตามมาตรฐานไอเอสโอท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ี เป็นฉบบั
ปรับปรุงเม่ือปี ค.ศ. 2005 มีรายละเอียด ดงัน้ี 
 

INTERNATIONAL STANDARD 

Quality management systems – Fundamentals and vocabulary 

Introduction 

 
3 Terms and definitions 

 A term in a definition or note which is defined elsewhere in this clause is indicated by 
boldface followed by its 
entry number in parentheses. Such a boldface term may be replaced in the definition by its 
complete definition. 
 For example: 
  product (3.4.2) is defined as “result of a process (3.4.1)”; 
  process is defined as “set of interrelated or interacting activities which 
transforms inputs into outputs”. 
 If the term “process” is replaced by its definition, as follows: 
  product then becomes “result of a set of interrelated or interacting activities 
which transforms inputs into outputs”. 
 A concept limited to a special meaning in a particular context is indicated by designating 
the subject field in angle brackets, (  ), before the definition. 
 EXAMPLE In the context of an audit, the term entry for technical expert is: 
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  3.9.11 technical expert 
  (audit) person who provides specific knowledge or expertise to the audit team 
(3.9.10) 
 
3.1 Terms relating to quality 

3.1.1 quality 

 degree to which a set of inherent characteristics (3.5.1) fulfils requirements (3.1.2) 

NOTE 1 The term “quality” can be used with adjectives such as poor, good or excellent. 

NOTE 2 “Inherent”, as opposed to “assigned”, means existing in something, especially as a 
permanent characteristic. 

3.1.2 requirement 

 need or expectation that is stated, generally implied or obligatory 

NOTE 1 “Generally implied” means that it is custom or common practice for the organization 
(3.3.1), its customers (3.3.5) and other interested parties (3.3.7), that the need or expectation 
under consideration is implied. 

NOTE 2 A qualifier can be used to denote a specific type of requirement, e.g. product 
requirement, quality management requirement, customer requirement. 

NOTE 3 A specified requirement is one that is stated, for example in a document (3.7.2). 

NOTE 4 Requirements can be generated by different interested parties (3.3.7). 

NOTE 5 This definition differs from that provided in 3.12.1 of ISO/IEC Directives, Part 2:2004. 

3.12.1 requirement 

 expression in the content of a document conveying criteria to be fulfilled if compliance 
with the document is to be claimed and from which no deviation is permitted 

3.1.3 grade 
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 category or rank given to different quality requirements for products (3.4.2), processes 
(3.4.1) or systems (3.2.1) having the same functional use 
 EXAMPLE Class of airline ticket and category of hotel in a hotel guide. 

NOTE When establishing a quality requirement, the grade is generally specified. 

3.1.4 customer satisfaction 

 customer's perception of the degree to which the customer's requirements (3.1.2) have 
been fulfilled 

NOTE 1 Customer complaints are a common indicator of low customer satisfaction but their 
absence does not necessarily imply high customer satisfaction. 

NOTE 2 Even when customer requirements have been agreed with the customer and fulfilled, this 
does not necessarily ensure high customer satisfaction. 

3.1.5 capability 

 ability of an organization (3.3.1), system (3.2.1) or process (3.4.1) to realize a product 
(3.4.2) that will fulfil the requirements (3.1.2) for that product 

NOTE Process capability terms in the field of statistics are defined in ISO 3534-2. 

3.1.6 competence 

 demonstrated ability to apply knowledge and skills 

NOTE The concept of competence is defined in a generic sense in this International Standard. 
The word usage can be more specific in other ISO documents. 
3.2 Terms relating to management 

3.2.1 system 

 set of interrelated or interacting elements 

3.2.2 management system 

 system (3.2.1) to establish policy and objectives and to achieve those objectives 
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NOTE A management system of an organization (3.3.1) can include different management 
systems, such as a quality management system (3.2.3), a financial management system or an 
environmental management system. 

3.2.3 quality management system 

 management system (3.2.2) to direct and control an organization (3.3.1) with regard to 
quality (3.1.1) 

3.2.4 quality policy 

 overall intentions and direction of an organization (3.3.1) related to quality (3.1.1) as 
formally expressed by top management (3.2.7) 

NOTE 1 Generally the quality policy is consistent with the overall policy of the organization and 
provides a framework for the setting of quality objectives (3.2.5). 

NOTE 2 Quality management principles presented in this International Standard can form a basis 
for the establishment of a quality policy. (See 0.2.) 

3.2.5 quality objective 

 something sought, or aimed for, related to quality (3.1.1) 

NOTE 1 Quality objectives are generally based on the organization's quality policy (3.2.4). 

NOTE 2 Quality objectives are generally specified for relevant functions and levels in the 
organization (3.3.1). 

3.2.6 management 

 coordinated activities to direct and control an organization (3.3.1) 

NOTE In English, the term “management” sometimes refers to people, i.e. a person or group of 
people with authority and responsibility for the conduct and control of an organization. When 
“management” is used in this sense, it should always be used with some form of qualifier to avoid 
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confusion with the concept “management” defined above. For example, “management shall…” is 
deprecated whereas “top management (3.2.7) shall…” is acceptable. 

3.2.7 top management 

 person or group of people who directs and controls an organization (3.3.1) at the highest 
level 

3.2.8 quality management 

 coordinated activities to direct and control an organization (3.3.1) with regard to quality 
(3.1.1) 

NOTE Direction and control with regard to quality generally includes establishment of the 
quality policy (3.2.4) and quality objectives (3.2.5), quality planning (3.2.9), quality control 
(3.2.10), quality assurance (3.2.11) and quality improvement (3.2.12). 

3.2.9 quality planning 

 part of quality management (3.2.8) focused on setting quality objectives (3.2.5) and 
specifying necessary operational processes (3.4.1) and related resources to fulfil the quality 
objectives 

NOTE Establishing quality plans (3.7.5) can be part of quality planning. 

3.2.10 quality control 

 part of quality management (3.2.8) focused on fulfilling quality requirements 

3.2.11 quality assurance 

 part of quality management (3.2.8) focused on providing confidence that quality 
requirements will be fulfilled 

3.2.12 quality improvement 

 part of quality management (3.2.8) focused on increasing the ability to fulfil quality 
requirements 
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NOTE The requirements can be related to any aspect such as effectiveness (3.2.14), efficiency 
(3.2.15) or traceability (3.5.4). 

3.2.13 continual improvement 

 recurring activity to increase the ability to fulfil requirements (3.1.2) 

NOTE The process (3.4.1) of establishing objectives and finding opportunities for improvement 
is a continual process through the use of audit findings (3.9.5) and audit conclusions (3.9.6), 
analysis of data, management reviews (3.8.7) or other means and generally leads to corrective 
action (3.6.5) or preventive action (3.6.4). 

3.2.14 effectiveness 

 extent to which planned activities are realized and planned results achieved 

3.2.15 efficiency 

 relationship between the result achieved and the resources used 

3.3 Terms relating to organization 

3.3.1 organization 

 group of people and facilities with an arrangement of responsibilities, authorities and 
relationships 
 EXAMPLE Company, corporation, firm, enterprise, institution, charity, sole trader, 
association, or parts or combination thereof. 

NOTE 1 The arrangement is generally orderly. 

NOTE 2 An organization can be public or private. 

NOTE 3 This definition is valid for the purposes of quality management system (3.2.3) 
standards. The term “organization” is defined differently in ISO/IEC Guide 2. 

3.3.2 organizational structure 

 arrangement of responsibilities, authorities and relationships between people 
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NOTE 1 The arrangement is generally orderly. 

NOTE 2 A formal expression of the organizational structure is often provided in a quality 
manual (3.7.4) or a quality plan (3.7.5) for a project (3.4.3). 

NOTE 3 The scope of an organizational structure can include relevant interfaces to external 
organizations (3.3.1). 

3.3.3 infrastructure 

 (organization) system (3.2.1) of facilities, equipment and services needed for the 
operation of an organization (3.3.1) 

3.3.4 work environment 

 set of conditions under which work is performed 

NOTE Conditions include physical, social, psychological and environmental factors (such as 
temperature, recognition schemes, ergonomics and atmospheric composition). 

3.3.5 customer 

 organization (3.3.1) or person that receives a product (3.4.2) 
 EXAMPLE Consumer, client, end-user, retailer, beneficiary and purchaser. 

NOTE A customer can be internal or external to the organization. 

3.3.6 supplier 

 organization (3.3.1) or person that provides a product (3.4.2) 
 EXAMPLE Producer, distributor, retailer or vendor of a product, or provider of a service 
or information. 

NOTE 1 A supplier can be internal or external to the organization. 

NOTE 2 In a contractual situation, a supplier is sometimes called “contractor”. 
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3.3.7 interested party 

 person or group having an interest in the performance or success of an organization 
(3.3.1) 
 EXAMPLE Customers (3.3.5), owners, people in an organization, suppliers (3.3.6), 
bankers, unions, partners or society. 

NOTE A group can comprise an organization, a part thereof, or more than one organization. 

3.3.8 contract 

 binding agreement 

NOTE The concept of contract is defined in a generic sense in this International Standard. The 
word usage can be more specific in other ISO documents. 

3.4 Terms relating to process and product 

3.4.1 process 

 set of interrelated or interacting activities which transforms inputs into outputs 

NOTE 1 Inputs to a process are generally outputs of other processes. 

NOTE 2 Processes in an organization (3.3.1) are generally planned and carried out under 
controlled conditions to add value. 
NOTE 3 A process where the conformity (3.6.1) of the resulting product (3.4.2) cannot be 
readily or economically verified is frequently referred to as a “special process”. 

3.4.2 product 

 result of a process (3.4.1) 

NOTE 1 There are four generic product categories, as follows: 
 - services (e.g. transport); 
 - software (e.g. computer program, dictionary); 
 -  hardware (e.g. engine mechanical part); 
 -  processed materials (e.g. lubricant). 
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 Many products comprise elements belonging to different generic product categories. 
Whether the product is then called service, software, hardware or processed material depends on 
the dominant element. For example, the offered product “automobile” consists of hardware (e.g. 
tyres), processed materials (e.g. fuel, cooling liquid), software (e.g. engine control software, 
driver's manual), and service (e.g. operating explanations given by the salesman). 

NOTE 2 Service is the result of at least one activity necessarily performed at the interface 
between the supplier (3.3.6) and customer (3.3.5) and is generally intangible. Provision of a 
service can involve, for example, the following: 
 -  an activity performed on a customer-supplied tangible product (e.g. automobile to be 
repaired); 
 -  an activity performed on a customer-supplied intangible product (e.g. the income 
statement needed to prepare a tax return); 
 - the delivery of an intangible product (e.g. the delivery of information in the context of 
knowledge transmission); 
 -  the creation of ambience for the customer (e.g. in hotels and restaurants). 

 Software consists of information and is generally intangible and can be in the form of 
approaches, transactions or procedures (3.4.5). 

 Hardware is generally tangible and its amount is a countable characteristic (3.5.1). 
Processed materials are generally tangible and their amount is a continuous characteristic. 
Hardware and processed materials often are referred to as goods. 

NOTE 3 Quality assurance (3.2.11) is mainly focused on intended product. 

3.4.3 project 

 unique process (3.4.1), consisting of a set of coordinated and controlled activities with 
start and finish dates, undertaken to achieve an objective conforming to specific requirements 
(3.1.2), including the constraints of time, cost and resources 

NOTE 1 An individual project can form part of a larger project structure. 
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NOTE 2 In some projects the objectives are refined and the product characteristics (3.5.1) 
defined progressively as the project proceeds. 

NOTE 3 The outcome of a project can be one or several units of product (3.4.2). 

NOTE 4 Adapted from ISO 10006:2003. 

3.4.4 design and development 

 set of processes (3.4.1) that transforms requirements (3.1.2) into specified 
characteristics (3.5.1) or into the specification (3.7.3) of a product (3.4.2), process (3.4.1) or 
system (3.2.1) 

NOTE 1 The terms “design” and “development” are sometimes used synonymously and 
sometimes used to define different stages of the overall design and development process. 

NOTE 2 A qualifier can be applied to indicate the nature of what is being designed and developed 
(e.g. product design and development or process design and development). 

3.4.5 procedure 

 specified way to carry out an activity or a process (3.4.1) 

NOTE 1 Procedures can be documented or not. 

NOTE 2 When a procedure is documented, the term “written procedure” or “documented 
procedure” is frequently used. 
 The document (3.7.2) that contains a procedure can be called a “procedure document”. 

3.5 Terms relating to characteristics 

3.5.1 characteristic 

 distinguishing feature 

NOTE 1 A characteristic can be inherent or assigned. 

NOTE 2 A characteristic can be qualitative or quantitative. 
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NOTE 3 There are various classes of characteristic, such as the following: 
 -  physical (e.g. mechanical, electrical, chemical or biological characteristics); 
 -  sensory (e.g. related to smell, touch, taste, sight, hearing); 
 -  behavioral (e.g. courtesy, honesty, veracity); 
 -  temporal (e.g. punctuality, reliability, availability); 
 -  ergonomic (e.g. physiological characteristic, or related to human safety); 
 -  functional (e.g. maximum speed of an aircraft). 

3.5.2 quality characteristic 

 inherent characteristic (3.5.1) of a product (3.4.2), process (3.4.1) or system (3.2.1) 
related to a requirement (3.1.2) 

NOTE 1 Inherent means existing in something, especially as a permanent characteristic. 

NOTE 2 A characteristic assigned to a product, process or system (e.g. the price of a product, the 
owner of a product) is not a quality characteristic of that product, process or system. 

3.5.3 dependability 

 collective term used to describe the availability performance and its influencing factors: 
reliability performance, maintainability performance and maintenance support performance 

NOTE Dependability is used only for general descriptions in non-quantitative terms. 
[IEC 60050-191:1990]. 

3.5.4 traceability 

 ability to trace the history, application or location of that which is under consideration 

NOTE 1 When considering product (3.4.2), traceability can relate to 
 -  the origin of materials and parts, 
 -  the processing history, and 
 -  the distribution and location of the product after delivery. 

NOTE 2 In the field of metrology the definition in VIM:1993, 6.10, is the accepted definition. 
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3.6 Terms relating to conformity 

3.6.1 conformity 

 fulfilment of a requirement (3.1.2) 

NOTE The term “conformance” is synonymous but deprecated. 

3.6.2 nonconformity 

 non-fulfilment of a requirement (3.1.2) 

3.6.3 defect 

 non-fulfilment of a requirement (3.1.2) related to an intended or specified use 

NOTE 1 The distinction between the concepts defect and nonconformity (3.6.2) is important as it 
has legal connotations, particularly those associated with product liability issues. Consequently 
the term “defect” should be used with extreme caution. 

NOTE 2 The intended use as intended by the customer (3.3.5) can be affected by the nature of 
the information, such as operating or maintenance instructions, provided by the supplier (3.3.6). 

3.6.4 preventive action 

 action to eliminate the cause of a potential nonconformity (3.6.2) or other undesirable 
potential situation 

NOTE 1 There can be more than one cause for a potential nonconformity. 

NOTE 2 Preventive action is taken to prevent occurrence whereas corrective action (3.6.5) is 
taken to prevent recurrence. 

3.6.5 corrective action 

 action to eliminate the cause of a detected nonconformity (3.6.2) or other undesirable 
situation 

NOTE 1 There can be more than one cause for a nonconformity. 
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NOTE 2 Corrective action is taken to prevent recurrence whereas preventive action (3.6.4) is 
taken to prevent occurrence. 

NOTE 3 There is a distinction between correction (3.6.6) and corrective action. 

3.6.6 correction 

 action to eliminate a detected nonconformity (3.6.2) 

NOTE 1 A correction can be made in conjunction with a corrective action (3.6.5). 

NOTE 2 A correction can be, for example, rework (3.6.7) or regrade (3.6.8). 

3.6.7 rework 

 action on a nonconforming product (3.4.2) to make it conform to the requirements 
(3.1.2) 

3.6.8 regrade 

 alteration of the grade (3.1.3) of a nonconforming product (3.4.2) in order to make it 
conform to requirements (3.1.2) differing from the initial ones 

3.6.9 repair 

 action on a nonconforming product (3.4.2) to make it acceptable for the intended use 

NOTE 1 Repair includes remedial action taken on a previously conforming product to restore it 
for use, for example as part of maintenance. 

NOTE 2 Unlike rework (3.6.7), repair can affect or change parts of the nonconforming product. 

3.6.10 scrap 

 action on a nonconforming product (3.4.2) to preclude its originally intended use 
 EXAMPLE Recycling, destruction. 

NOTE In a nonconforming service situation, use is precluded by discontinuing the service. 
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3.6.11 concession 

 permission to use or release a product (3.4.2) that does not conform to specified 
requirements (3.1.2) 

NOTE A concession is generally limited to the delivery of a product that has nonconforming 
characteristics (3.5.1) within specified limits for an agreed time or quantity of that product. 

3.6.12 deviation permit 

 permission to depart from the originally specified requirements (3.1.2) of a product 
(3.4.2) prior to realization 

NOTE A deviation permit is generally given for a limited quantity of product or period of time, 
and for a specific use. 

3.6.13 release 

 permission to proceed to the next stage of a process (3.4.1) 

NOTE In English, in the context of computer software, the term “release” is frequently used to 
refer to a version of the software itself. 

3.7 Terms relating to documentation 

3.7.1 information 

 meaningful data 

3.7.2 document 

 information (3.7.1) and its supporting medium 
 EXAMPLE Record (3.7.6), specification (3.7.3), procedure document, drawing, report, 
standard. 

NOTE 1 The medium can be paper, magnetic, electronic or optical computer disc, photograph or 
master sample, or a combination thereof. 



199 
 

 

NOTE 2 A set of documents, for example specifications and records, is frequently called 
“documentation”. 

NOTE 3 Some requirements (3.1.2) (e.g. the requirement to be readable) relate to all types of 
documents, however there can be different requirements for specifications (e.g. the requirement to 
be revision controlled) and records (e.g. the requirement to be retrievable). 

3.7.3 specification 

 document (3.7.2) stating requirements (3.1.2) 

NOTE A specification can be related to activities (e.g. procedure document, process specification 
and test specification), or products (3.4.2) (e.g. product specification, performance specification 
and drawing). 

3.7.4 quality manual 

 document (3.7.2) specifying the quality management system (3.2.3) of an 
organization (3.3.1) 

NOTE Quality manuals can vary in detail and format to suit the size and complexity of an 
individual organization. 

3.7.5 quality plan 

 document (3.7.2) specifying which procedures (3.4.5) and associated resources shall be 
applied by whom and when to a specific project (3.4.3), product (3.4.2), process (3.4.1) or 
contract 

NOTE 1 These procedures generally include those referring to quality management processes and 
to product realization processes. 

NOTE 2 A quality plan often makes reference to parts of the quality manual (3.7.4) or to 
procedure documents. 

NOTE 3 A quality plan is generally one of the results of quality planning (3.2.9). 
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3.7.6 record 

 document (3.7.2) stating results achieved or providing evidence of activities performed 

NOTE 1 Records can be used, for example, to document traceability (3.5.4) and to provide 
evidence of verification (3.8.4), preventive action (3.6.4) and corrective action (3.6.5). 

NOTE 2 Generally records need not be under revision control. 

3.8 Terms relating to examination 

3.8.1 objective evidence 

 data supporting the existence or verity of something 

NOTE Objective evidence may be obtained through observation, measurement, test (3.8.3), or 
other means. 

3.8.2 inspection 

 conformity evaluation by observation and judgement accompanied as appropriate by 
measurement, testing or gauging [ISO/IEC Guide 2] 

3.8.3 test 

 determination of one or more characteristics (3.5.1) according to a procedure (3.4.5) 

3.8.4 verification 

 confirmation, through the provision of objective evidence (3.8.1), that specified 
requirements (3.1.2) have been fulfilled 

NOTE 1 The term “verified” is used to designate the corresponding status. 

NOTE 2 Confirmation can comprise activities such as 
 -  performing alternative calculations, 
 -  comparing a new design specification (3.7.3) with a similar proven design 
specification, 
 -  undertaking tests (3.8.3) and demonstrations, and 
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 -  reviewing documents prior to issue. 

3.8.5 validation 

 confirmation, through the provision of objective evidence (3.8.1), that the requirements 
(3.1.2) for a specific intended use or application have been fulfilled 

NOTE 1 The term “validated” is used to designate the corresponding status. 

NOTE 2 The use conditions for validation can be real or simulated. 

3.8.6 qualification process 

 process (3.4.1) to demonstrate the ability to fulfil specified requirements (3.1.2) 

NOTE 1 The term “qualified” is used to designate the corresponding status. 

NOTE 2 Qualification can concern persons, products (3.4.2), processes or systems (3.2.1). 

 EXAMPLE Auditor qualification process, material qualification process. 

3.8.7 review 

 activity undertaken to determine the suitability, adequacy and effectiveness (3.2.14) of 
the subject matter to achieve established objectives 

NOTE Review can also include the determination of efficiency (3.2.15). 

 EXAMPLE Management review, design and development review, review of customer 
requirements and nonconformity review. 

3.9 Terms relating to audit 

3.9.1 audit 

 systematic, independent and documented process (3.4.1) for obtaining audit evidence 
(3.9.4) and evaluating it objectively to determine the extent to which audit criteria (3.9.3) are 
fulfilled 
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NOTE 1 Internal audits, sometimes called first-party audits, are conducted by, or on behalf of, the 
organization (3.3.1) itself for management review and other internal purposes, and may form the 
basis for an organization’s declaration of  conformity (3.6.1). In many cases, particularly in 
smaller organizations, independence can be demonstrated by the freedom from responsibility for 
the activity being audited. 

NOTE 2 External audits include those generally termed second- and third-party audits. Second-
party audits are conducted by parties having an interest in the organization, such as customers 
(3.3.5), or by other persons on their behalf. Third-party audits are conducted by external, 
independent auditing organizations, such as those providing certification/registration of 
conformity to ISO 9001 or ISO 14001. 

NOTE 3 When two or more management systems (3.2.2) are audited together, this is termed a 
combined audit. 

NOTE 4 When two or more auditing organizations cooperate to audit a single auditee (3.9.8), 
this is termed a joint audit. 

3.9.2 audit programme 

 set of one or more audits (3.9.1) planned for a specific time frame and directed towards a 
specific purpose  

NOTE An audit programme includes all activities necessary for planning, organizing and 
conducting the audits. 

3.9.3 audit criteria 

set of policies, procedures (3.4.5) or requirements (3.1.2) 
NOTE Audit criteria are used as a reference against which audit evidence (3.9.4) is compared. 

3.9.4 audit evidence 

 records (3.7.6), statements of fact or other information (3.7.1) which are relevant to the 
audit criteria (3.9.3) and verifiable 
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NOTE Audit evidence can be qualitative or quantitative. 

3.9.5 audit findings 

 results of the evaluation of the collected audit evidence (3.9.4) against audit criteria 
(3.9.3) 

NOTE Audit findings can indicate either conformity (3.6.1) or nonconformity (3.6.2) with audit 
criteria or opportunities for improvement. 

3.9.6 audit conclusion 

 outcome of an audit (3.9.1) provided by the audit team (3.9.10) after consideration of 
the audit objectives and all audit findings (3.9.5) 

3.9.7 audit client 

 organization (3.3.1) or person requesting an audit (3.9.1) 

NOTE The audit client may be the auditee (3.9.8) or any other organization (3.3.1) that has the 
regulatory or contractual right to request an audit. 

3.9.8 auditee 

 organization (3.3.1) being audited 

3.9.9 auditor 

 person with the demonstrated personal attributes and competence (3.1.6 and 3.9.14) to 
conduct an audit (3.9.1) 

NOTE The relevant personal attributes for an auditor are described in ISO 19011. 

3.9.10 audit team 

 one or more auditors (3.9.9) conducting an audit (3.9.1), supported if needed by 
technical experts (3.9.11) 

NOTE 1 One auditor of the audit team is appointed as the audit team leader. 
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NOTE 2 The audit team may include auditors-in-training. 

3.9.11 technical expert 

 (audit) person who provides specific knowledge or expertise to the audit team (3.9.10) 

NOTE 1 Specific knowledge or expertise relates to the organization (3.3.1), the process (3.4.1) 
or activity to be audited, or language or culture. 

NOTE 2 A technical expert does not act as an auditor (3.9.9) in the audit team. 

3.9.12 audit plan 

 description of the activities and arrangements for an audit (3.9.1) 

3.9.13 audit scope 

 extent and boundaries of an audit (3.9.1) 

NOTE The audit scope generally includes a description of the physical locations, organizational 
units, activities and processes (3.4.1), as well as the time period covered. 

3.9.14 competence 

 (audit) demonstrated personal attributes and demonstrated ability to apply knowledge and 
skills 

3.10 Terms related to quality management for measurement processes 

3.10.1 measurement management system 

 set of interrelated and interacting elements necessary to achieve metrological 
confirmation (3.10.3) and continual control of measurement processes (3.10.2) 

3.10.2 measurement process 

 set of operations to determine the value of a quantity 
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3.10.3 metrological confirmation 

 set of operations required to ensure that measuring equipment (3.10.4) conforms to the 
requirements (3.1.2) for its intended use 

NOTE 1 Metrological confirmation generally includes calibration or verification (3.8.4), any 
necessary adjustment or repair (3.6.9), and subsequent recalibration, comparison with the 
metrological requirements for the intended use of the equipment, as well as any required sealing 
and labelling. 

NOTE 2 Metrological confirmation is not achieved until and unless the fitness of the measuring 
equipment for the intended use has been demonstrated and documented. 

NOTE 3 The requirements for intended use include such considerations as range, resolution and 
maximum permissible errors. 

NOTE 4 Metrological requirements are usually distinct from, and are not specified in, product 
requirements. 

3.10.4 measuring equipment 

 measuring instrument, software, measurement standard, reference material or auxiliary 
apparatus or combination thereof necessary to realize a measurement process (3.10.2) 

3.10.5 metrological characteristic 

 distinguishing feature which can influence the results of measurement 

NOTE 1 Measuring equipment (3.10.4) usually has several metrological characteristics. 

NOTE 2 Metrological characteristics can be the subject of calibration. 

3.10.6 metrological function 

 function with administrative and technical responsibility for defining and implementing 
the measurement management system (3.10.1) 
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NOTE The word “defining” has the meaning of “specifying”. It is not used in the terminological 
sense of “defining a concept” 
(in some languages, this distinction is not clear from the context alone). 
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ภาคผนวก ฉ 
ตัวอย่างแบบสอบถาม 

 
แบบประเมินความพงึพอใจการใช้งานของระบบสารสนเทศเพือ่วเิคราะห์แนวทางการแก้ไขปัญหา

ของการบริหารงานตามมาตรฐานไอเอสโอ บริษัท ไทยซาคาเอะ เลซ จ ากดั 
 

 

ค าช้ีแจง 
1. แบบสอบถามน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อต้องการประเมินผลการใช้งานและประเมิน             

ความพึงพอใจ เพื่อน าไปใชใ้นการปรับปรุงระบบใหมี้ความสมบูรณ์ต่อไป 
2. ความคิดเห็นของท่านมีความส าคญัและถือเป็นเป็นประโยชน์อย่างยิ่งในการน าไป

เป็นข้อมูลประกอบการปรับปรุงระบบโดยจะไ ม่ส่งผลกระทบต่อผู ้ตอบ
แบบสอบถาม ใดๆ ทั้งส้ิน 

 
รายละเอยีดของแบบสอบถาม 

แบบสอบถามแบ่งเป็น 3 ตอน ดงัน้ี 
 ตอนท่ี 1   ขอ้มูลทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม 
 ตอนท่ี 2   ขอ้มูลความพึงพอใจต่อการใชง้านระบบ 
 ตอนท่ี 3   ขอ้เสนอแนะและแนวทางในการปรับปรุงและพฒันาระบบ 
 

 
ตอนที ่1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม 
 โปรดท ำเคร่ืองหมำย  ลงใน  หนำ้ขอ้ควำม ซ่ึงตรงกบัต ำแหน่งของท่ำน 

 ผูบ้ริหาร  
 ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร  
 เจา้หนา้ท่ีแผนกมาตรฐาน  
 คณะท างานระบบมาตรฐาน โปรดระบุช่ือแผนก ……………………… 
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ตอนที ่2 ขอ้มูลความพึงพอใจต่อการใชง้านระบบ 
 

 ระดบัควำมพึงพอใจและควำมหมำย 
 ระดบั 5 หมายถึง มีความพึงพอใจมากท่ีสุด ระดบั 4 หมายถึง มีความพึงพอใจมาก 
 ระดบั 3 หมายถึง มีความพึงพอใจปานกลาง ระดบั 2 หมายถึง มีความพึงพอใจนอ้ย 
 ระดบั 1 หมายถึง มีความพึงพอใจนอ้ยท่ีสุด 

โปรดท าเคร่ืองหมาย  ในช่องท่ีตรงกบัความเห็นของท่านมากท่ีสุด  

ที่ ลกัษณะการใช้งานระบบในด้านต่างๆ 

ระดับความพงึพอใจของระบบ (ร้อยละ) 

มากที่สุด มาก ปานกลาง น้อย น้อยที่สุด 

(5) (4) (3) (2) (1) 
1 ควำมเป็นระเบียบของหนำ้จอกำรใชง้ำน      

2 กำรออกแบบหนำ้จอ ง่ำยต่อกำรใชง้ำน      

3 ควำมถูกตอ้งของกำรประมวลผลของระบบ      

4 ควำมสะดวก รวดเร็วในกำรใชง้ำน บนัทึก 
แกไ้ข  ลบ ขอ้มูล 

     

5 กำรคน้หำขอ้มูลท ำไดง่้ำยและสะดวก      

6 ขอ้มูลสำรสนเทศตรงตำมควำมตอ้งกำรใชง้ำน      

7 กำรออกแบบรำยงำนสำรสนเทศง่ำยต่อกำร
น ำไปใชง้ำน 

     

8 ควำมสมบูรณ์ของขอ้มูลท่ีแสดงในรำยงำน      

9 ครอบคลุมกำรด ำเนินกำรในระบบปฏิบติักำร
แกไ้ขป้องกนั 

     

10 ช่วยลดขั้นตอนกำรท ำงำนท่ีเคยปฏิบติัอยูเ่ป็น
ประจ ำ 

     

ตอนที ่3 ขอ้เสนอแนะและแนวทางในการปรับปรุงระบบ 
………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………… 

*** ขอขอบคุณส าหรับความร่วมมือในการตอบแบบสอบถาม*** 
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