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บทท่ี 1 
เก่ียวกับสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

1.1 สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม (สพอ.) มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าพระนครเหนือ 
ต้ังอยู่เลขท่ี 1518 ถนนประชาราษฎร์ 1 แขวงวงศ์สว่าง เขตบางซ่ือ กรุงเทพมหานคร 10800 เป็นหน่วยงานระดับ
คณะ ตามพระราชกฤษฎีกาการจัดต้ังส่วนราชการในสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกล้าพระนครเหนือ  พ.ศ. 2534  เพ่ือ
ทํางานวิจัย พัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีอุตสาหกรรม โดยทํางานเช่ือมโยงและร่วมมือกับหน่วยงานต่าง ๆ 
ภายในประเทศและต่างประเทศ และแสวงหาเทคโนโลยีใหม่ๆ ในประเทศอุตสาหกรรมมาเผยแพร่ให้กับอุตสาหกรรม
ในประเทศไทย 

 
พันธกิจ 

 
(1) พัฒนาสํานักให้เป็นศูนย์กลางการให้บริการทางวิชาการภาคธุรกิจ อุตสาหกรรม และสังคม ในการพัฒนา

เทคโนโลยีและทรัพยากรมนุษย์  
(2) ส่งเสริมและสนับสนุนให้บุคลากรของมหาวิทยาลัยมีบทบาทในการให้บริการวิชาการ การถ่ายทอด

เทคโนโลยีท่ีได้พัฒนาแล้วในการผลิตเพ่ือให้ได้ประโยชน์แก่อุตสาหกรรมในประเทศ  
(3) ระดมทรัพยากรของมหาวิทยาลัย พันธมิตร เครือข่าย ตลอดจนภูมิปัญญา นวัตกรรม เพ่ือพัฒนา

อุตสาหกรรมใช้เป็นสถานท่ีปฏิบัติในการเรียนการสอน การวิจัยของมหาวิทยาลัย  
(4) สร้างเครือข่ายการร่วมมือกับภาคธุรกิจ อุตสาหกรรม และสังคม เพ่ือร่วมมือในการพัฒนาเศรษฐกิจของ

ประเทศและอาเซียน  
(5) ส่งเสริมและสนับสนุนการให้บริการวิชาการเพื่อสร้างรายได้แก่มหาวิทยาลัย 
 

 
โครงสร้างองค์กร 
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บทท่ี 2 
กิจกรรมและปฏิสัมพันธ์ขอบเขตระบบจัดการคุณภาพ และข้อกําหนดท่ียกเว้น 

2.1 แผนภาพดังแสดงในรูปที่ 1 โครงสร้างของระบบจัดการคุณภาพ ท่ีขอการรับรองน้ี 
 

 
 

รูปท่ี 1 โครงสร้างระบบจัดการคุณภาพ ของสํานัก 
 

2.2 ขอบเขตของระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001 และข้อกําหนดของมาตรฐานท่ียกเว้นไม่ปฏิบัติ 
2.2.1 ตามขอบข่ายระบบจัดการคุณภาพ ของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีพระจอมเกล้าพระนครเหนือ ที่ขอการรับรอง มาตรฐานระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001:2015 มีดังน้ี 
ประเภทการให้บรกิารวิชาการ 

- การบริการวิจัยหรือให้คําปรึกษาทางวิชาการและวิชาชีพ (งานโครงการ) 
- การบริการฝึกอบรม สัมมนา อภิปรายและบรรยาย 
- การบริการทดสอบและตรวจสอบ 

2.2.2 ขอบเขต ระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001:2015 และข้อกําหนดท่ีไม่สามารถปฏิบัติได้ 
- ข้อกําหนด 8.3 การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ (เน่ืองจากการบริการไม่มี
การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์หรือบริการ) 
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2.2.3 โครงสร้างเอกสารระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 ของ สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือ
อุตสาหกรรม 

 - คู่มือคุณภาพ เป็นเอกสารภายใน บรรยายระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 
9001:2015 ของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม มีเพียงฉบับเดียว และ มีสาระหลักตาม ข้อกําหนด 
ISO 9001:2015  

- ระเบียบปฏิบัติ เป็นเอกสารภายใน บรรยายข้ันตอนการปฏิบัติงานในประเด็นต่างๆ ซ่ึง
กําหนดข้ึน อย่างน้อย ตามข้อกําหนด และข้ันตอนการปฏิบัติในประเด็นที่พิจารณาว่าจําเป็น ได้เขียนแยกเป็น
ฉบับๆไป ทั้งน้ีบัญชี รายการเอกสารระเบียบปฏิบัติท่ีสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม จัดทําข้ึน 
ปรากฏอยู่ในข้อที่ 7.5 ของคู่มือคุณภาพน้ี  อย่างไรกต็าม ข้ันตอนการปฏิบัติส่วนหน่ึงท่ีไม่ได้แยกเขียนเป็น
เอกสารระเบียบปฏิบัติแยก ต่างหาก ได้ระบุอยู่ใน คู่มือคุณภาพ ข้อต่างๆ ที่ไล่เรียงตามข้อกําหนดของ ISO 
9001 ทั้งน้ีเพ่ือสะดวกต่อ การศึกษาทําความเข้าใจ ท้ังผู้ปฏิบัติ ผู้ทําหน้าท่ีตรวจติดตามภายใน และ
บุคคลภายนอก 

- วิธีปฏิบัติจัดเป็นเอกสารภายใน เป็นเอกสารที่ระบุวิธีการปฏิบัติงาน ในเรื่องใดเรื่องหน่ึง
อย่างเฉพาะเจาะจง เป็นเรื่องๆ อาทิ วิธีการใช้งานระบบทะเบียนครุภัณฑ์ ซ่ึง สามารถตรวจสอบ ได้จากบัญชี
รายการเอกสาร ระบบบริหารคุณภาพของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม  

- เอกสารภายนอกเกี่ยวกับ อาทิ เอกสารมาตรฐาน ISO ของสํานัก กําหนดมาตรฐานระหว่าง
ประเทศ (International Organization for Standardization: ISO) คู่มือการใช้งานอุปกรณ์สํานักงาน ฯลฯ 
ท่ีผู้อํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรมพิจารณาว่ามีความจําเป็นได้จัดหา แจกจ่าย เพ่ือใช้
อ้างอิง สําหรับ การปฏิบัติงาน บริหาร บริการผู้รับบริการ ของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

- แบบฟอร์ม แม้ว่าจะไม่ถือว่าเป็นเอกสารตามคําจํากัดความ แต่เพ่ือให้การควบคุมการใช้
แบบฟอร์ม เป็นระบบลดปัญหาความผิดพลาด การใช้แบบฟอร์มล้าสมัย จึงได้นําเข้าระบบดําเนินการควบคุม
เสมือนหน่ึงเป็น เอกสารระบบของสํานัก อีกหน่ึงรายการ จํานวนแบบฟอร์ม สามรถตรวจสอบได้จากบัญชี
รายการเอกสาร 
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บทท่ี 3 
คําจํากัดความ 

มจพ. หมายถึง มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าพระนครเหนือ 
มหาวิทยาลัย หมายถึง มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าพระนครเหนือ 

สพอ. หมายถึง สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 
สํานัก หมายถึง สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

ผู้บริหารสูงสุด หมายถึง ผู้อํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 
ผู้อํานวยการ หมายถึง ผู้อํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพื่ออุตสาหกรรม 

ผู้บริหารระดับสูง หมายถึง ผู้อํานวยการ  รองผู้อํานวยการ  ผู้ช่วยผู้อํานวยการ 
บุคลากร หมายถึง ข้าราชการ พนักงานมหาวิทยาลัย พนักงานราชการ พนักงานพิเศษ ลูกจ้าง

โครงการ 
บริการ หมายถึง งานบริการวิชาการ งานท่ีปรึกษาโครงการอุตสาหกรรม/งานวิจัย งานทดสอบ

และตรวจสอบ ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  มาตรฐานผลิตภัณฑ์
ชุมชน  มาตรฐานนานาชาติ  งานฝึกอบรม/ สัมมนา 

บริการวิชาการ หมายถึง การให้บริการแก่ภาคอุตสาหกรรม การให้คําแนะนํา ปรึกษางานโครงการ/ 
งานวิจัย การให้บริการจัดการฝึกอบรม/สัมมนา บริการ และงานอ่ืน ๆ ท่ีมี
ลักษณะเป็นงานรับจ้าง 

งานรับจ้าง หมายถึง งานท่ี ส่วนราชการ หน่วยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ เอกชน หรือ บุคคลท่ัวไป 
เป็นผู้ว่าจ้าง และมหาวิทยาลัยฯ เป็นผู้รับจ้าง 

ผู้รับบริการ หมายถึง ส่วนราชการ หน่วยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ เอกชน หรือ บุคคลท่ัวไป 
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บทท่ี4 
บริบทของสํานัก  (Context of the organization) 

  4.1 ความเข้าใจสํานัก และบริบทของสํานัก  (Understanding the organization and its context) 
     สํานัก ได้มีการพิจารณากําหนดประเด็นท้ังภายในและภายนอก ท่ีมีความเกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์และ

กลยุทธ์ และการส่งผลกระทบ ต่อความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ และสํานัก ได้มี
การเฝ้าติดตามและทบทวนข้อมูลจากประเด็นภายในและภายนอกอยู่เสมอ 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 - แผนยุทธศาสตร์การพัฒนา สพอ. (TOWS Matrix) 

 
4.2 ความเข้าใจความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง (Understanding the needs and 

expectations of interested parties) 
     เน่ืองด้วยผลกระทบหรือแนวโน้มผลกระทบ ต่อความสามารถของสํานัก ในการท่ีจะรักษาความสามารถ

ในการให้การบริการ เป็นไปตามข้อกําหนดของผู้รับบริการและข้อกําหนดทางกฎหมาย สํานักมีการพิจารณา  
a) ผู้มีส่วนได้้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ 
b) ข้อกําหนดของผู้มีส่วนได้้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ 

     สํานัก ได้มีการติดตามและทบทวนข้อมูลของผู้มีส่วนได้้ส่วนเสียและข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องเหล่าน้ัน  
4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ (Determining the scope of the quality 

management system) 
     สํานัก ได้กําหนดขอบเขต และการประยุกต์ใช้ของระบบการบริหารคุณภาพ เพ่ือระบุขอบเขตของการใช้

งาน ในการพิจารณาขอบเขตการประยุกต์ใช้ สํานัก ได้พิจารณาถึง  
a) ประเด็นภายในและภายนอก อ้างอิงในข้อกําหนด 4.1  
b) ข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้้ส่วนเสีย โดยอ้างอิงในข้อกําหนด 4.2  
c) บริการของสํานัก 

    สํานัก ได้นําข้อกําหนดสากลฉบับน้ี มาเป็นส่วนหน่ึงในการประยุกต์ใช้กับขอบเขตของระบบบริหาร
คุณภาพของสํานัก และได้ระบุไว้อยู่ในรูปเอกสารข้อมูล ขอบเขตได้ระบุถึงลักษณะ ของผลิตภัณฑ์และบริการ และ
ระบุข้อละเว้นข้อกําหนดท่ีไม่ประยุกต์ใช้ในระบบบริหารคุณภาพ ความสอดคล้องของข้อกําหนดฉบับน้ีจะถูก
ประยุกต์ใช้ท้ังหมด เว้นแต่กรณีท่ีข้อกําหนดท่ีไม่ถูกประยุกต์ใช้เหล่าน้ันไม่ส่งผล ต่อความสามารถและความรับผิดชอบ
ของสํานัก ท่ีมีต่อความสอดคล้องต่อข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการและความพึงพอใจของผู้รับบริการ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QM-ITDI-9001 คู่มือคุณภาพ บทท่ี 2 
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4.4 ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก  (Quality management system and its process) 
4.4.1 สํานัก มีการจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองในระบบบริหารคุณภาพ 

รวมถึงกระบวนการท่ี จําเป็น และการปฏิสัมพันธ์ต่อกัน เพ่ือให้้สอดคล้องกับมาตรฐานสากลฉบับน้ี สํานัก จึงมีการ
พิจารณากระบวนการท่ีจําเป็น ต่อการดําเนินการของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกต์์ใช้้ท่ัวท้ังสํานัก โดย สํานัก 
ปฏิบัติดังต่อไปน้ี 

a) พิจารณาปัจจัยนําเข้า และปัจจัยนําออกที่คาดหวังของแต่ละกระบวนการ  
b) พิจารณาลําดับและการปฏิสัมพันธ์์ต่อกันของกระบวนการเหล่าน้ี  
c) พิจารณาและประยุกต์์ใช้เกณฑ์ วิธีการ (รวมทั้งการตรวจติดตาม ตรวจวัด และตัวช้ีวัด

สมรรถนะของกระบวนการ) ท่ีจําเป็น เพ่ือให้้ม่ันใจว่าการควบคุมกระบวนการเกิด
ประสิทธิผล  

d) พิจารณาทรัพยากรท่ีจําเป็นต่อกระบวนการให้้พอเพียง  
e) ระบุความรับผิดชอบและอํานาจหน้าท่ีในแต่ละกระบวนการ  
f)  ระบุ ปัจจัยความเสี่ยงและโอกาสตามข้อกําหนด 6.1  
g) ประเมินกระบวนการ และดําเนินการเปลี่ยนตามความจําเป็นเพ่ือให้้ม่ันใจว่า

กระบวนการบรรลุผลลัพธ์์ท่ีคาดหวัง  
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ  

4.4.2 สําหรับขอบเขตท่ีจําเป็นของสํานัก ได้   
a)  คงรักษาไว้ซ่ึงเอกสารข้อมูลท่ีสนับสนุนกระบวนการดําเนินงาน   
b) จัดเก็บเอกสารข้อมูลเพ่ือให้้เช่ือม่ันว่ากระบวนการเป็นไปตามแผนงานท่ีกําหนดไว้ 
 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 QP-ITDI-9001-10 การบริการฝึกอบรม สัมมนา อภิปรายและบรรยาย 
2 QP-ITDI-9001-11 การบริการวิจัยให้คําปรึกษาทางวิชาการและวิชาชีพ 
3 QP-ITDI-9001-12 การบริการทดสอบและตรวจสอบ 
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บทท่ี5 
ความเป็นผู้นํา (Leadership) 

5.1 การเป็นผู้นําและความมุ่งม่ัน (Leadership and commitment) 
5.1.1 ข้อกําหนดท่ัวไป  

ผู้บริหารระดับสูงได้มีการแสดงให้เห็นถึงภาวะผู้นําและความมุ่งม่ันต่อระบบบริหารคุณภาพโดย  
a)    รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  
b)    ม่ันใจว่ามีการจัดทํานโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ สําหรับระบบบริหาร  
      คุณภาพ และสอดคล้องกับบริบท และทิศทางกลยุทธ์์ของสํานัก    
c)    ม่ันใจว่าได้้มีการนําข้อกําหนดระบบบริหารคุณภาพ ไปประยุกต์ใช้ในกระบวนการ 
      ของสํานัก  
d)   ส่งเสริมการมุ่งเน้นกระบวนการและการคิดบนพ้ืนฐานความเสี่ยง  
e)   จัดให้มีทรัพยากรท่ีจําเป็นสําหรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ  
f)    สื่อสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิผล และความสอดคล้องกับ  
      ข้อกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ  
g)    ม่ันใจว่า ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุได้้ตามความต้ังใจ  
h)   สร้างการมีส่วนร่วม กําหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบ   
      บริหารคุณภาพอย่างมีประสิทธิผล  
i)    ส่งเสริมการปรับปรุง  
j)    สนับสนุนบทบาทอื่น ๆ ในการบริหาร เพ่ือแสดงให้เห็นถึงภาวะผู้นําในส่วนงานที่  
     รับผิดชอบ 

5.1.2 การมุ่งเน้นผู้รับบริการ  
ผู้บริหารระดับสูงได้มีการแสดงภาวะผู้นําและความมุ่งม่ันในการมุ่งเน้นผู้รับบริการ โดยทําให้ม่ันใจว่า  

a) ข้อกําหนดผู้รับบริการ กฎหมายและข้อกําหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้้รับการพิจารณา  
ทําความเข้าใจ และมีความครบถ้วน  

b) ความเสี่ยงและโอกาสท่ีส่งผลต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์์และบริการ และ  
ความสามารถท่ีทําให้ผู้รับบริการพึงพอใจ ได้้รับการพิจารณาและระบุไว้  

c)   มุ่งเน้นการเพิ่มความพึงพอใจของผู้รับบริการอย่างสมํ่าเสมอ 
5.2 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) 

5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ  
ผู้บริหารระดับสูงได้จัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้ นโยบายคุณภาพ  โดย 

a) เหมาะสมกับวัตถุประสงค์ และบริบทของสํานัก และสนับสนุนทิศทางกลยุทธ์์ของสํานัก   
b) เป็นกรอบในการกําหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ  
c) แสดงถึงความมุ่งม่ันในการบรรลุตามข้อกําหนดท่ีสํานักเกี่ยวข้อง  
d) แสดงถึงความมุ่งม่ันท่ีจะปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ  
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 5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ มีการปฏิบัติดังน้ี 
a)  จัดทําและอยู่ในรูปแบบเอกสารข้อมูล  
b)  สื่อสารภายใน ให้เข้าใจ และนําไปปฏิบัติได้ภายในสํานัก   
c)   มีความสอดคล้องกับผู้ท่ีมีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับสํานัก ตามความเหมาะสม 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตร์การพัฒนา สพอ. (นโยบายคุณภาพ และ วัตถุประสงค์คุณภาพ) 
 

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหน้าท่ี ในสํานัก (Organizational roles, responsibilities and 
authorities) 

      ผู้บริหารสูงสุดมีความม่ันใจว่า มีการกําหนด ส่ือสารให้เข้าใจถึงความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่ของ
หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง ภายในสํานัก  

ผู้บริหารสูงสุดได้กําหนดความรับผิดชอบและอํานาจหน้าท่ีเพ่ือ:  
a) ม่ันใจว่าระบบบริหารคณุภาพสอดคล้องกับข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี   
b) ม่ันใจว่ากระบวนการสามารถส่งมอบปัจจัยนําออกได้้ตามความคาดหวัง   
c) มีการรายงานสมรรถนะ โอกาสในการปรับปรุง และข้อเสนอแนะในการปรับปรุง  
    (ดูข้อ 10.1) ระบบบริหารคุณภาพให้ ผู้บริหารสูงสุด   
d) ม่ันใจว่ามีการส่งเสริมการมุ่งเน้นผู้รับบริการท่ัวท้ังสํานัก   
e) ม่ันใจว่าระบบบริหารคุณภาพได้้รับการคงรักษาไว้ได้้ครบถ้วน กรณีท่ีเกิดการ

เปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพ ได้้มีการวางแผน และได้นําไปดําเนินการ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-02 การพัฒนาความรู้ความสามารถและการมอบหมายงาน 
2 - แบบสรุปการประเมินผลการปฏิบัติงาน  
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บทท่ี 6 
การวางแผนระบบบริหารงานคุณภาพ (Planning for the quality management system) 

6.1 การดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส (Actions to address risks and opportunities) 
6.1.1 เม่ือมีการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ สํานัก ได้พิจารณาประเด็นที่ระบุในข้อ 4.1 

และ ข้อกําหนด ต่างๆ ท่ีอ้างอิงจากข้อ 4.2 และการพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสท่ีจําเป็นท่ีจะต้องระบุเพ่ือ 
a) ให้ม่ันใจว่าระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธ์์ของสํานัก ได้้   
b) เพ่ิมผลกระทบที่ต้องการ  
c) ป้องกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไม่ต้องการ  
d) บรรลุผลการปรับปรุง  

6.1.2 สํานัก มีการวางแผนไว้สําหรับ:  
a) การดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาสเหล่าน้ี 
b) วิธีการท่ีจะ   

1) ควบรวมและประยุกต์ใช้กิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ  
    (ดูข้อ 4.4)    
2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหล่าน้ี กิจกรรมท่ีใช้ระบุความเสี่ยงและโอกาส 

ควรอยู่บนความสมเหตุสมผลต่อแนวโน้มของผลกระทบต่อความสอดคล้องของ 
ผลิตภัณฑ์์และบริการ  

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 - แผนยุทธศาสตร์การพัฒนา สพอ. (SWOT Analysis) 
2 - เอกสารความเส่ียงสํานัก 

 
6.2 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนเพ่ือให้บรรลุผล (Quality objectives and planning to 

achieve them) 
6.2.1 สํานัก ได้จัดทําวัตถุประสงค์คุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกส่วนงาน ทุกระดับ และกระบวนการ

ท่ีจําเป็นในระบบบริหารคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพโดยยึดหลัก  
a)  มีสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ  
b)  สามารถวัดได้   
c)  มีความเกี่ยวข้องกับข้อกําหนดท่ีประยุกต์ใช้  
d)  มีความเกี่ยวข้องกับความสอดคล้องข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์์และบริการ และเพื่อเพ่ิม

ระดับความพึงพอใจผู้รับบริการ  
e)  มีการติดตาม  
f)   มีการสื่อสาร  
g)  มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม สํานัก และคงรักษาเอกสารข้อมูลของวัตถุประสงค์

คุณภาพ  
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 6.2.2 เม่ือมีการวางแผนเพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์คุณภาพ สํานัก ได้มีการพิจารณา  
a) สิ่งท่ีต้องดําเนินการ  
b) ทรัพยากรท่ีจําเป็น  
c) ผู้รับผิดชอบ  
d) กรอบเวลาแล้วเสร็จ  
e) วิธีการประเมินผล 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตร์การพัฒนา สพอ.  (Action Plan) 
 
6.3 การวางแผนเปลี่ยนแปลง  (Planning of changes) 
     สํานัก มีการพิจารณาถึงความจําเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ การเปลี่ยนแปลงมี

ดําเนินการภายในแผนงานอย่างสมํ่าเสมอ (ดูข้อ 4.4) สํานัก ได้พิจารณา  
a) วัตถุประสงค์ของการเปลี่ยนแปลงและผลท่ีอาจตามมา  
b) ความครบถ้วนของระบบบริหารคุณภาพ  
c) ความเพียงพอของทรัพยากร  
d) การกําหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอํานาจ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนบริหารงานระบบคุณภาพ 
2 - รายงานการประชุม คณะกรรมการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพ 
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บทท่ี 7 
การสนับสนุน (Support) 

7.1 ทรัพยากร (Resources) 
7.1.1 ข้อกําหนดท่ัวไป 

                  สํานัก มีการพิจารณา กําหนดและจัดให้มีทรัพยากรท่ีจําเป็นสําหรับการจัดทํา นําไปการ
ปฏิบัติ คงรักษาไว้ และปรับปรุง อย่างต่อเน่ือง ในระบบบริหารคุณภาพ สํานัก โดยพิจารณา  

a) ความสามารถ และข้อจํากัดของทรัพยากรภายในสํานัก ท่ีมีอยู่  
b) ความจําเป็นในการเลือกใช้ผู้ให้บริการภายนอก 

7.1.2 บุคลากร 
                  สํานัก มีการพิจารณาและจัดหาบุคลากรให้เพียงพอเพ่ือให้เกิดประสิทธิผลของการดําเนินงาน

ในระบบบริหารคุณภาพ และ สําหรับการดําเนินงานและควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
7.1.3 โครงสร้างพ้ืนฐาน 

                  สํานัก มีการพิจารณา จัดหา และคงรักษาไว ้ ซ่ึงโครงสร้างพ้ืนฐานสําหรับการดําเนิน
กระบวนการเพ่ือให้บรรลุได้้ตาม ข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ  

7.1.4 สภาพแวดล้อมในการดําเนินกระบวนการ 
                  สํานัก มีการพิจารณา จัดหา และคงรักษาไว้ซ่ึงสภาพแวดล้อมที่จําเป็น สําหรับการดําเนิน

กระบวนการเพ่ือให้บรรลุ ข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ  
7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 

                            7.1.5.1 ท่ัวไป  
                               สํานัก มีการพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรท่ีจําเป็นเพ่ือให้ม่ันใจว่าผลจากการ

ติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกต้องและ น่าเช่ือถือ ในการติดตามหรือการตรวจวัดเพ่ือประเมินความสอดคล้องต่อ
ข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ สํานัก มีความม่ันใจว่าทรัพยากรที่จัดเตรียม  

      a)   เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดท่ีมีการดําเนินการอยู่  
      b)  ได้รับการดูแลรักษาเพ่ือให้ม่ันใจว่าเหมาะสมกับวัตถุประสงค์การใช้งาน สํานักได้มี  
           การเก็บเอกสารข้อมูลท่ีเหมาะสมเพ่ือใช้เป็นหลักฐานความเหมาะสมใน 
          วัตถุประสงค์การใช้งานของทรัพยากรในการ ติดตามและตรวจวัด 

                           7.1.5.2 การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด ในกรณีท่ีมีการสอบกลับของการวัด อยู่ใน
ข้อกําหนด หรือสํานักได้พิจารณาเพ่ือให้เกิดความเช่ือม่ันของผลท่ีได้จากการวัด อุปกรณ์การตรวจวัดจึงมีการปฏิบัติ
ดังน้ี 

     a)  มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือท้ังสองอย่าง ในเวลาท่ีกําหนด หรือก่อนใช้งาน    
         ตามมาตรฐานที่อ้างอิงได้ระดับสากลหรือระดับชาติ ในกรณีท่ีไม่มีมาตรฐานอ้างอิงมี 
         จัดเก็บเอกสารข้อมูลในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ 

                                    b)  มีการช้ีบ่งเพ่ือระบุสถานะของอุปกรณ์ตรวจวัด 
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    c) มีการป้องกันจาก การปรับแต่ง ความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพ ซ่ึงส่งผลต่อสถานะ
ของการสอบเทียบหรือส่งผลต่อข้อมูล การตรวจวัดที่เกิดข้ึน สํานักได้พิจารณาดําเนินการแก้ไขตามความเหมาะสมใน
กรณีที่พบผลการตรวจวัดในครั้งก่อนมีผลท่ีด้อยลงจากเดิม ซ่ึงอาจพบได้ในขณะใช้งานอุปกรณ์ตรวจวัดท่ีไม่ตรงตาม
ลักษณะการใช้งาน 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 QP-ET-505-01 ระเบียบปฏิบัติ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 (การจัดการเครื่องมือ) 
2 QP-ET-505-02 ระเบียบปฏิบัติ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 (การตรวจสอบเครื่องมือวัดท่ีใช้

งานประจํา) 
3 QP-ET-505-03 ระเบียบปฏิบัติ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 (การบํารุงรักษาเครื่องมือ) 

หมายเหตุ ใช้เฉพาะการบริการทดสอบและตรวจสอบ        
 

7.1.6 ความรู้ของสํานัก  
สํานัก มีการพิจารณา กําหนดความรู้ท่ีจําเป็น สําหรับการดําเนินกระบวนการและเพ่ือให้บรรลุถึงข้อกําหนด

ของผลิตภัณฑ์และบริการ ความรู้เหล่าน้ี ได้มีการจัดเก็บและมีครบถ้วนตามขอบเขต อย่างเพียงพอ เม่ือเกิดการ
เปลี่ยนแปลงความต้องการและแนวโน้ม สํานัก ได้มีการทบทวนความรู้ในปัจจุบัน และพิจารณาวิธีการทําให้ได้มา หรือ
เข้าถึงความรู้ส่วนเพ่ิมเติม และมีความทันสมัย 

  
7.2 ความสามารถ (Competence) 

สํานัก ได้มีการปฏิบัติดังน้ี:  
a) กําหนดความสามารถท่ีจําเป็นของบุคลากรท่ีทํางานภายใต้้การดําเนินการท่ีมีผลต่อ  

สมรรถนะด้านคุณภาพและ ประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ  
b) ทําให้ม่ันใจว่าบุคลากรเหล่าน้ีมีความสามารถ บนพ้ืนฐานการศึกษา การฝึกอบรม หรือ         

ประสบการณ์  
c) ในกรณีท่ีทําได้ มีการดําเนินการเพ่ือได้มาท่ีซ่ึงความสามารถท่ีจําเป็น และการประเมิน 
     ประสิทธิผลของการดําเนินการ ดังกล่าว  

                              d)   จัดเก็บหลักฐานท่ีแสดงถึงความสามารถเป็นเอกสารข้อมูล 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-02 การพัฒนาความรู้ความสามารถและการมอบหมายงาน 
 

7.3 ความตระหนัก (Awareness) 
บุคลากรที่ทํางานภายใต้การควบคุมของสํานัก  มีความตระหนักในเร่ือง  
       a)   นโยบายคุณภาพ   
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       b)  วัตถุประสงค์คุณภาพที่เกี่ยวข้อง   
       c)   การดําเนินงานท่ีส่งผลต่อประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงผลท่ีได้ของ 
            การปรับปรุงสมรรถนะ  
      d)   ผลท่ีตามมา ของการดําเนินการท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 

7.4 การสื่อสาร (Communication) 
สํานัก ได้มีการพิจารณา ในการสื่อสารภายใน และการสื่อสารภายนอก ท่ีเก่ียวข้องกับระบบ

บริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา ดังน้ี 
       a)   จะสื่อสารอะไรบ้าง 
       b)   จะสื่อสารเม่ือไหร่  
       c)   จะสื่อสารให้ใครบ้าง  
       d)   จะสื่อสารอย่างไร  
       e)   สื่อสารโดยใคร 

7.5 เอกสารข้อมูล (Documented information) 
7.5.1 ท่ัวไป  

ระบบบริหารงานคุณภาพของสํานัก ประกอบด้วย  
       a)  เอกสารข้อมูลท่ีกําหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี,  
       b)  เอกสารข้อมูลที่จําเป็นสําหรับการดําเนินงานให้ประสิทธิผลในระบบบริหารงานคุณภาพของ  
            สาํนัก   
7.5.2 การจัดทําและการปรับปรุง  

เม่ือมีการจัดทําและปรับปรุงเอกสารข้อมูลของสํานัก มีความม่ันใจว่าได้มีการปฏิบัติดังน้ี 
       a)  มีการช้ีบ่่ง และคําอธิบาย (เช่น ช่ือเอกสาร วันท่ีจัดทํา ผู้จัดทํา หรือหมายเลขเอกสาร)   
       b)  มีการกําหนดรูปแบบ (เช่น ภาษา รุ่นซอฟท์แวร์ รูปภาพ) และสื่อท่ีใช้ (เช่น กระดาษ ข้อมูล 
           อิเล็กทรอนิกส์)   
       c)  มีการทบทวนและอนุมัติ อย่างเหมาะสมและเพียงพอ  
7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล  

                           7.5.3.1 เอกสารข้อมูลที่จําเป็นในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี 
ได้้มีการควบคุมเพ่ือให้ ม่ันใจว่า 
                           a)  มีเพียงพอและเหมาะสมในการใช้งาน ตามความจําเป็นในแต่่ละกระบวนการและข้ันตอน   
                           b)  ได้้รับการป้องกันอย่างเหมาะสม (เช่น เสี่ยงต่อการถูกเปิดเผย นําไปใช้อย่างไม่ถูกต้อง หรือ
ไม่ครบถ้วน)  
                          7.5.3.2 สําหรับการควบคุมเอกสารข้อมูล สํานัก ได้ดําเนินกิจกรรมต่อไปน้ี ตามความเหมาะสม 
                           a)  มีการแจกจ่าย การเข้าใช้ การค้นหา และ การนําไปใช้  
                           b)  มีการจัดเก็บและการป้องกัน รวมถึงการดูแลรักษาให้เน้ือหาอ่านได้้ง่าย  
                           c)  มีการควบคุมการเปลี่ยนแปลง (เช่น การระบุฉบับที่ของการแก้ไข)  
                           d)  มีการกําหนดเวลาจัดเก็บ และการทําลาย 
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เอกสารข้อมูลภายนอกท่ีสํานัก เห็นว่าจําเป็นสําหรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพ ได้้

รับการช้ีบ่ง และควบคุมตามความเหมาะสม เอกสารข้อมูลใช้เป็นหลักฐานท่ีแสดงถึงความสอดคล้องได้้รับการป้องกัน
จากการแก้ไขโดยไม่ต้ังใจ 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 QP-ITDI-9001-01 การควบคุมเอกสารและการจัดเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 
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บทท่ี 8 
การปฏิบัติการ (Operation) 

8.1 การวางแผน การปฏิบัติงานและการควบคุม (Operational planning and control) 
     สํานัก มีการดําเนินการวางแผน ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการต่างๆ (ดูข้อ 4.4) ท่ีจําเป็นเพ่ือให้บรรลุ

ข้อกําหนด การจัดเตรียมผลิตภัณฑ์์และบริการ และดําเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไว้ในข้อกําหนด 6 โดย 
a) พิจารณาข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์์และบริการ 
b) จัดทําเกณฑ์สําหรับ 

1) กระบวนการ 
2) การยอมรับผลิตภัณฑ์์และบริการ 

c) กําหนดทรัพยากรที่จําเป็นเพ่ือให้บรรลุความสอดคล้องต่อข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์์และบริการ 
d) ดําเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ์ 
e) กําหนด คงไว้และจัดเก็บเอกสารข้อมูลท่ีจําเป็นตามขอบเขต 

1) เพ่ือให้เช่ือม่ันว่ากระบวนการสามารถดําเนินการได้้ตามแผน  
2) เพ่ือแสดงถึงผลิตภัณฑ์์และบริการมีความสอดคล้องตามข้อกําหนด  

 เพ่ือให้ผลที่ได้ ้จากการวางแผน มีความเหมาะสมกับการดําเนินการของสํานักจึงมีการควบคุมการ
เปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึนในการวางแผน และทบทวนผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการเปลี่ยนแปลงท่ีไม่ต้ังใจ ดําเนินการเพ่ือ
ลดผลกระทบทางลบตามความเหมาะสม โดยท่ีสํานักมีความม่ันใจว่ากระบวนการท่ีดําเนินการ โดยผู้ให้บริการ
ภายนอกได้้รับการควบคุมตาม (ดูข้อ 8.4) 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 - ระเบียบปฏิบัติตาม ข้อกําหนด 4.4 (ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก) 

 
 8.2 การพิจารณา ข้อกําหนด สําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (Requirements for products and services) 

8.2.1 การสื่อสารกับผู้รับบริการ 
การสื่อสารกับผู้รับบริการมีดังน้ี  

a) จัดเตรียมข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์์และบริการ  
b) ข้อมูลเพ่ิมเติม สัญญาหรือ คําสั่งซ้ือ รวมถึงการเปล่ียนแปลง  
c) การรับข้อมูลป้อนกลับจากผู้รับบริการท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์์และบริการ รวมถึงข้อ

ร้องเรียนจากผู้รับบริการ  
d) การเคลื่อนย้ายและการดูแลทรัพย์์สินผู้รับบริการ  
e) ข้อกําหนดเฉพาะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน ถ้าเกี่ยวข้อง 

8.2.2 การพิจารณาข้อกําหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
เม่ือมีการพิจารณาข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์์และบริการเพ่ือนําเสนอต่อผู้รับบริการ สํานักมีความม่ันใจว่า  

a) มีการระบุข้อกําหนดของสินค้าและบริการ ประกอบด้วย 
1) ข้อกําหนดของกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง     
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2) ข้อพิจารณาท่ีจําเป็นของสํานัก 
                             b) การดําเนินการตอบสนองต่อข้อร้องเรียนในผลิตภัณฑ์์และบริการ ท่ีได้้มีการเสนอแนะไว้ 

8.2.3 การทบทวนข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.3.1 สํานัก มีความม่ันใจว่ามีความสามารถท่ีจะส่งมอบผลิตภัณฑ์์และบริการท่ีเสนอต่อ

ผู้รับบริการได้้ สํานัก จึงได้มีทบทวน ก่อนท่ีจะยืนยันการส่งมอบผลิตภัณฑ์์และบริการต่อผู้รับบริการ ดังน้ี  
a) ข้อกําหนดท่ีระบุโดยผู้รับบริการ รวมถึงข้อกําหนดในการส่งมอบและกิจกรรม

หลังส่งมอบ  
b) ข้อกําหนดท่ีผู้รับบริการไม่ได้้ระบุ แต่จําเป็นต่อการใช้งาน กรณีท่ีทราบ  
c) ข้อกําหนดท่ีระบุโดยสํานัก   
d) ข้อกําหนดด้านกฎหมายอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์์และบริการ  
e) ข้อกําหนดในสัญญาจ้างหรือคําสั่งซ้ือซ่ึงแตกต่างที่ระบุไว้ก่อนหน้า  

สํานัก มีความม่ันใจว่าข้อกําหนดที่เปลี่ยนแปลงในสัญญาจ้างหรือการขอใช้บริการ ได้้รับการดําเนินการแก้ไข 
ในกรณีที่ผู้รับบริการไม่มีเอกสารระบุถึงข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์์และบริการ สํานักมีการยืนยันข้อกําหนดเหล่าน้ีก่อน
การตกลงกับ ผู้รับบริการ  

8.2.3.2 สํานัก มีการจัดเก็บเอกสารข้อมูลเหล่าน้ี ตามความเหมาะสม  
a) ผลของการทบทวน  
b) ข้อมูลใหม่่ของผลิตภัณฑ์์และบริการ 

                  8.2.4 การเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ได้มีการจัดทําเอกสารข้อมูลผลการทบทวนข้อกําหนดสินค้าและบริการเหล่าน้ีไม่ว่าจะข้อมูลใหม่่หรือข้อมูลท่ี

เปล่ียนแปลง เม่ือข้อมูลสินค้าและบริการมีการเปลี่ยนแปลง สํานักมีความม่ันใจว่าเอกสารข้อมูลท่ีเก่ียวข้องได้้รับการ
แก้ไขและพนักงานที่เกี่ยวข้องตระหนักถึงข้อมูลดังกล่าว 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 - ระเบียบปฏิบัติตาม ข้อกําหนด 4.4 (ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก) 

 
8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ (Design and development of products and 

services) 
- การบริการของสํานัก ไม่มีเรื่องการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ 

 
8.4 การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และการบริการ (Control of externally 

provided products and services) 
8.4.1 ท่ัวไป  

                  สํานัก มีความม่ันใจว่าสินค้าและบริการท่ีได้้รับจากผู้ให้บริการภายนอก ในกระบวนการ 
ผลิตภัณฑ์ ์และการบริการ มีความ สอดคล้องกับข้อกําหนด สํานัก โดยมีการควบคุมผู้ให้บริการภายนอก ใน
กระบวนการ ผลิตภัณฑ์์ และการบริการ ในกรณีดังต่อไปน้ี 
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a) ผลิตภัณฑ์์และบริการจากผู้ให้บริการภายนอกท่ีเป็นส่วนหน่ึงของผลิตภัณฑ์์และบริการท่ีสํานัก 
ดําเนินงาน 

b) ผลิตภัณฑ์์และบริการมีการส่งมอบให้ผู้รับบริการโดยผู้บริการภายนอกซ่ึงกระทําในนามสํานัก   
c) ท้ังหมดหรือบางส่วนของกระบวนการดําเนินการภายใต้ผู้ให้บริการภายนอกที่ สํานัก ได้้ตัดสินใจ 

สํานัก ได้มีการจัดทําและประยุกต์ใช้เกณฑ์ในการประเมิน คัดเลือก เฝ้าติดตามสมรรถนะและ
ประเมินซํ้าของผู้ให้บริการภายนอก โดยอยู่บนพ้ืนฐานความสามารถของการส่งมอบกระบวนการ
หรือ ผลิตภัณฑ์์และบริการตามข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้อง สํานัก ได้จัดเก็บเอกสารข้อมูลของกิจกรรม
เหล่าน้ีและการดําเนินการที่จําเป็นจากผลการประเมินที่พบ  

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม สํานักมีความม่ันใจว่าผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ, 
ผลิตภัณฑ์์และการบริการ จะไม่ส่งผลต่อความสามารถในการ ส่งมอบผลิตภัณฑ์์และบริการให้กับผู้รับบริการ สํานัก 
จึงได้ 

a) ม่ันใจว่ากระบวนการของผู้ให้บริการภายนอกอยู่ภายใต้การควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ  
b) ระบุทั้งการควบคุมท่ีใช้กับผู้ให้บริการภายนอกและใช้กับผลจากการดําเนินการ  
c) พิจารณาถึง     

1) แนวโน้มผลกระทบท่ีอาจจากกระบวนการให้บริการภายนอกต่อความสามารถท่ีจะให้
กระบวนการ ผลิตภัณฑ์์และ บริการ สอดคล้องกับข้อกําหนดผู้รับบริการและข้อกําหนด
กฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง    

2) ประสิทธิผลของการควบคุมท่ีดําเนินการโดยผู้ให้บริการภายนอก  
d) พิจารณาการทวนสอบ หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ท่ีจําเป็นเพ่ือให้ม่ันใจว่าผู้ให้บริการภายนอกส่งมอบ

กระบวนการ ผลิตภัณฑ์์ และบริการสอดคล้องกับข้อกําหนด  
   8.4.3 ข้อมูลสําหรับผู้ให้บริการภายนอก สํานักมีความม่ันใจว่าข้อกําหนดก่อนหน้าน้ีได้้มีการสื่อสาร
ให้สําหรับผู้ให้บริการภายนอกเพียงพอ  สํานัก มีสื่อสารข้อกําหนดให้กับผู้ให้บริการภายนอกสําหรับ  

a) กระบวนการ ผลิตภัณฑ์์และบริการท่ีจะดําเนินการให้  
b) การอนุมัติสําหรับ     

1) ผลิตภัณฑ์์และบริการ     
2) วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณ์     
3) การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์์และบริการ  

c) ความสามารถ รวมท้ังคุณสมบัติท่ีจําเป็นของบุคลากร  
d) การปฏิสัมพันธ์์กับการดําเนินการของสํานัก ของผู้ให้บริการภายนอก   
e) การควบคุมและการเฝ้าติดตามสมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอกโดยสํานัก   
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรอง ที่สํานัก หรือผู้รับบริการ ต้ังใจจะดําเนินการยังสถานที่ของผู้

ให้บริการภายนอก 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-04 การควบคุมผู้ให้บริการภายนอก 
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          8.5 การผลิตและการบริการ (Production and service provision) 
8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 

     สํานัก มีการดําเนินการควบคุมการผลิตและบริการ ให้อยู่ในเง่ือนไขท่ีควบคุม เงื่อนไขท่ีควบคุม ท่ี
เหมาะสม ได้รวมถึง  

a) ความเพียงพอของเอกสารข้อมูลท่ีระบุถึง     
1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์์ที่จะผลิต บริการที่ส่งมอบ หรือกิจกรรมท่ีดําเนินการ     
2) ผลท่ีจะบรรลุ  

b) ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรสําหรับตรวจติดตามและตรวจวัด  
c) ดําเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในข้ันตอนท่ีเหมาะสม เพ่ือทวนสอบว่าข้อมูลการดําเนิน

กิจกรรมเป็นไปตาม เกณฑ์การควบคุมการผลิต และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์์และบริการ  
d) การใช้โครงสร้างพ้ืนฐานและสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมในการดําเนินกระบวนการ  
e) ระบุความสามารถและคุณสมบัติท่ีเกี่ยวข้องของบุคลากร  
f) ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรบัรองซํ้าตามช่วงเวลา เพ่ือพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการ

ผลิตและบริการ เม่ือผลการตรวจสอบไม่สามารถทวนสอบได้้ในข้ันตอนย่อยของการผลิตหรือ
บริการได้้  

g) ดําเนินกิจกรรมเพ่ือป้องกันข้อผิดพลาดจากบุคลากร  
h) มีการดําเนินกิจกรรมการตรวจปล่อย การจัดส่งและกิจกรรมหลังการส่งมอบ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 - ระบบติดตามงานโครงการ 
2 - ระบบห้องปฏิบัติการทดสอบ 

 
8.5.2 การช้ีบ่งและการสอบกลับ 

                  สํานัก มีการเลือกใช้เกณฑ์ท่ีเหมาะสมในการระบุผลลัพธ์์จากกระบวนการ เม่ือสํานักต้องการ
ความม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์์และบริการเป็นไปตามข้อกําหนด สํานักจึงระบุสถานะของผลลัพธ์์ ภายใต้ข้อกําหนดการ
ตรวจวัดและตรวจติดตามของการผลิตและการบริการ กรณีท่ีการตรวจสอบย้อนกลับเป็นข้อกําหนดในการดําเนินการ 
สํานักใช้วิธีการ   ช้ีบ่งแบบเฉพาะเจาะจงท่ีผลลัพธ์์ และมีการจัดทําเป็นเอกสารข้อมูลสําหรับการสอบกลับได้้ 

8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของผู้รับบริการหรือผู้ให้บริการภายนอก 
                  สํานัก มีการดูแลทรัพย์์สินที่เป็นของผู้รับบริการหรือผู้ให้บริการภายนอก ในขณะท่ีอยู่ภายใต้

การจัดเก็บในสํานัก หรือมีการใช้งาน สํานักมีการระบุ ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษาทรัพย์สินของผู้รับบริการหรือ
ผู้ส่งมอบภายนอกเพื่อใช้ ในการให้บริการ ถ้าทรัพย์สินใดๆ ของผู้รับบริการหรือผู้ส่งมอบภายนอกเกิดการสูญหาย 
เสียหาย หรือพบว่าไม่เหมาะสมในการใช้งาน สํานักมีการดําเนินการแจ้งผู้รับบริการหรือผู้ให้บริการภายนอกให้ทราบ 
และจัดทําเป็นเอกสารข้อมูลไว้  
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                 8.5.4 การดูแลรักษา 
                  สํานัก มีการดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดําเนินการให้บริการ ตามขอบเขตท่ีจําเป็น 

เพ่ือให้ม่ันใจว่ายังมี ความสอดคล้องกับข้อกําหนด 
                 8.5.5 กิจกรรมหลังการส่งมอบ 

                  สํานัก ได้ปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อกําหนดสําหรับกิจกรรมหลังการส่งมอบ ซ่ึงสัมพันธ์กับ
ผลิตภัณฑ์์และบริการ ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการส่งมอบท่ีเป็นข้อกําหนดไว้ สํานักจึงได้พิจารณา  

a) กฎหมายและข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้อง  
b) แนวโน้มผลกระทบท่ีเกิดข้ึนซ่ึงสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์์และบริการ  
c) ธรรมชาติ การใช้และอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์์และบริการ  
d) ข้อกําหนดของผู้รับบริการ  
e) ข้อมูลป้อนกลับจากผู้รับบริการ  

                 8.5.6 ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง 
              สํานัก ได้มีการทบทวนและควบคุมการเปลี่ยนแปลงสําหรับการให้บริการ ตามขอบเขตท่ีจําเป็น

เพ่ือให้ม่ันใจว่า ยังมีความสอดคล้องกับข้อกําหนดอย่างต่อเน่ือง สํานักจึงได้จัดทําเอกสารข้อมูลท่ีอธิบายถึงผลการ
ทบทวนการเปลี่ยนแปลง บุคคลท่ีมีอํานาจหน้าท่ีในการเปลี่ยนแปลงและ กิจกรรมท่ีดําเนินการท่ีจําเป็นจากผลการ
ทบทวนเหล่าน้ัน 

8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ (Release of products and services) 
     สํานัก ได้มีการดําเนินตามแผนงานที่กําหนดไว้ ในข้ันตอนที่เหมาะสมเพ่ือทวนสอบผลิตภัณฑ์์และบริการ

มีความสอดคล้องกับ ข้อกําหนด ไม่ทําการปล่อยผลิตภัณฑ์์และบริการให้กับผู้รับบริการจนกว่าจะได้้มีการตรวจตาม
แผนท่ีวางไว้ ยกเว้นกรณีได้้รับการอนุมัติโดยผู้มีอํานาจท่ีเกี่ยวข้องและ ถ้าทําได้้ โดยผู้รับบริการ สํานักจึงดําเนินการ
จัดทําเอกสารข้อมูลการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์์และบริการ เอกสารข้อมูลประกอบด้วย  

a) หลักฐานแสดงความสอดคล้องเทียบกับเกณฑ์การยอมรับ  
b) การสืบกลับไปยังผู้มีอํานาจในการตรวจปล่อย 

8.7 การควบคุมผลลัพธ์ ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (Control of nonconforming outputs) 
                8.7.1 สํานัก มีความม่ันใจว่าผลลัพธ์์ท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดได้้รับการช้ีบ่ง และป้องกันไม่ให้นําไปใช้
หรือส่งมอบโดยไม่ได้้ ต้ังใจ สํานักจึงมีการดําเนินการแก้ไขท่ีเหมาะสมกับลักษณะของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
และผลกระทบของผลิตภัณฑ์์และบริการ ท้ังน้ีให้รวมถึงผลิตภัณฑ์์และบริการที่ถูกตรวจพบหลังจากท่ีได้้จัดส่ง
ผลิตภัณฑ์์ไปแล้ว ในระหว่างหรือหลังจาก ให้บริการ สํานักมีการดําเนินการกับผลจากกระบวนการท่ีไม่เป็นไปตาม
ข้อกําหนด สินค้าและบริการด้วยวิธีการอย่างใดอย่างหน่ึงหรือมากกว่าดังน้ี  

a) การแก้ไข 
b) การคัดแยก จัดเก็บในพ้ืนท่ี ส่งคืน หรือ การหยุดใช้ช่ัวคราว ของผลิตภัณฑ์์และบริการ  
c) แจ้งให้ผู้รับบริการทราบ 
d) ได้้รับการอนุมัติผ่อนผันการใช้งาน เม่ือมีการแก้ไขผลการดําเนินการ ต้องมีการทวนสอบความ

สอดคล้องกับข้อกําหนด 
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8.7.2 สํานัก ได้มีการจัดเก็บเอกสารข้อมูลดังน้ี   
      a) รายละเอียดความไม่สอดคล้อง 
      b) รายละเอียดการดําเนินการ  
      c) รายละเอียดการขอผ่อนผันท่ีได้้ดําเนินการ  
      d) การระบุผู้รับผิดชอบในการตัดสินใจดําเนินการกับความไม่สอดคล้อง 

 
เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 

ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 
1 QP-ITDI-9001-05 การควบคุมผลลัพธ์ ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
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บทท่ี 9 
การประเมินสมรรถนะ  (Performance evaluation) 

9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์และประเมิน (Monitoring, measurement, analysis and evaluation) 
                9.1.1 ทั่วไป  

   สํานัก มีการพิจารณา 
a) อะไรที่สําคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัด  
b) วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์์และประเมินท่ีจําเป็น เพ่ือให้ม่ันใจถึงผลท่ี

ถูกต้อง 
c) จะทําการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด  
d) จะทําการวิเคราะห์์และประเมินผลการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด  

             สาํนัก ได้มีการทําการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  สํานัก
ได้เก็บรักษาเอกสารข้อมูลท่ีจําเป็น ในฐานะหลักฐานของผลจากการดําเนินการ  
      9.1.2 ความพึงพอใจผู้รับบริการ  

           สํานัก มีการเฝ้าติดตาม ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับระดับการรับรู้ของผู้รับบริการ ท่ีผู้รับบริการต้องการ 
และ ความคาดหวังของผู้รับบริการ ได้้รับการเติมเต็ม สํานักจึงมีการกําหนดวิธีการ เพ่ือที่จะให้ได้้ข้อมูลเหล่าน้ีมา
ติดตามและทบทวน  
     9.1.3 การวิเคราะห์์และประเมินผล สํานักมีการดําเนินการวิเคราะห์์และประเมินผล ข้อมูลและผลท่ีได้้
จากการตรวจติดตามและตรวจวัด ผลที่ได้้จากการวิเคราะห์์จะนําไปใช้ประเมิน  

a)  ความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์์และบริการ  
b)  ระดับความพึงพอใจผู้รับบริการ  
c)  สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ  
d) ประสิทธิผลของแผนงาน  
e) ประสิทธิผลของการดําเนินการระบุความเส่ียงและโอกาส  
f)  สมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก  
g) ความจําเป็นในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ หมายเหตุ วิธีการวิเคราะห์์ข้อมูล

รวมถึงการใช้วิธีทางสถิติ 
       9.2 การตรวจติดตามภายใน (Internal audit) 

  9.2.1 สํานัก มีการดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้ เพ่ือให้มีข้อมูลของระบบ 
บริหารคุณภาพ  
                              a)  มีความสอดคล้องต่อ    

1) ข้อกําหนดสํานัก สําหรับระบบบริหารคุณภาพ 
2) ข้อกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี  

                              b)  การปฏิบัติและคงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล  
 
 
 



 
คู่มือคุณภาพ 

รหัส :  
QM-ITDI-9001 

แก้ไขครั้งที่ :   
1 

เริ่มใช้วันท่ี:   
23  กรกฎาคม 2561 

หน้าท่ี:   
27/30 

 

 

9.2.2 สํานัก ได้มีการ 
a) วางแผน จัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้ ตารางการตรวจติดตาม รวมถึงความถ่ี 

วิธีการ ผู้รับผิดชอบ ข้อกําหนดใน การวางแผน และการรายงาน ซ่ึงจะพิจารณาจาก
วัตถุประสงค์คุณภาพ ความสําคัญของกระบวนการท่ีเกี่ยวข้อง การเปลี่ยนแปลงท่ีส่งผล
ต่อสํานัก และผลการตรวจติดตามครั้งท่ีผ่านมา  

b) กําหนดเกณฑ์การตรวจติดตามและขอบเขตในแต่ ละการตรวจติดตาม    
c) การเลือกผู้ตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ต้องให้ม่ันใจว่าตรงตามวัตถุประสงค์และมี

ความเป็นกลางในขณะตรวจ ติดตาม  
d) ทําให้ม่ันใจว่าผลการตรวจติดตามได้้ถูกรายงานไปยังผู้บริหารหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง  
e) ดําเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขโดยมิให้ล่าช้า 
f) จัดเก็บเอกสารข้อมูลการตรวจติดตามไว้เป็นหลักฐาน เพ่ือแสดงการดําเนินการตรวจ

ติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจ ติดตาม  
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-08 การตรวจติดตามภายใน 
 

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management review) 
                9.3.1 ทั่วไป  

             ผู้บริหารสูงสุดได้ทําการทบทวนระบบบริหารคุณภาพของสํานัก  ตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้ เพ่ือให้
ม่ันใจว่ามีความ เหมาะสมอย่างต่อเน่ือง มีความพอเพียง มีประสิทธิผล และมีความสอดคล้องกับทิศทางกลยุทธ์ ของ
สํานัก    
               9.3.2 ปัจจัยนําเข้าการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ต้องได้้รับการวางแผนและ
ดําเนินการ โดยคํานึงถึง  

a) สถานะของการดําเนินการจากการทบทวนในครั้งที่ผ่านมา  
b) ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ีเก่ียวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ  
c) ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโน้มข้อมูลจาก    

1) ความพึงพอใจของผู้รับบริการ และ ข้อมูลตอบกลับจาก ผู้มีส่วนได้้ส่วนเสียท่ี
เก่ียวข้อง     

2) ขอบเขตท่ี ได้้ตรงตามวัตถุประสงค์ท่ีด้านคุณภาพ     
3) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์์และบริการ     
4) ความไม่สอดคล้องตามข้อกําหนด และการปฏิบัติการแก้ไข     
5) ผลจากการเฝ้าติดตามและตรวจวัด      
6) ผลการตรวจติดตาม     
7) สมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก   

d) ความเพียงพอของทรัพยากร   
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e) ประสิทธิผลการดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส (ดูข้อ 6.1)   
f) ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง   

9.3.3 ปัจจัยนําออกการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการ
ตัดสินใจและการดําเนินการเกี่ยวกับ 

a) โอกาสในการปรับปรุง  
b) ความจําเป็นในการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ  
c) ทรัพยากรท่ีจําเป็น สํานักได้คงไว้ซ่ึงเอกสารข้อมูลท่ีแสดงถึงหลักฐานของผลลัพธ์์จากการ

ทบทวนฝ่ายบริหาร 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-09 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
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บทท่ี 10 
การปรับปรุง (Improvement) 

10.1 ท่ัวไป (General) 
       สํานัก มีการพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมท่ีจําเป็นเพ่ือให้เป็นไปตาม

ข้อกําหนดผู้รับบริการและ ยกระดับความพึงพอใจผู้รับบริการ ซ่ึงประกอบด้วย  
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์์ และการบริการ เพ่ือให้สอดคล้องกับความต้องการท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต 

และ ความคาดหวัง 
b) การแก้ไข ป้องกัน หรือ ลดผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์  
c) การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบริหารคุณภาพ  

10.2 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดและการปฏิบัติการแก้ไข (Nonconformity and corrective action) 
                 10.2.1 เม่ือพบสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด รวมถึงท่ีเกิดจากข้อร้องเรียน สํานัก ได้  

a) ตอบสนองต่อสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด ตามความเหมาะสมดังน้ี    
1) ทําการควบคุมและแก้ไข    
2) ดําเนินการจัดการกับผลท่ีตามมา  

b) ประเมินความจําเป็นในการปฏิบัติการสําหรับกําจัดสาเหตุของสิ่งท่ีไม่เป็นไปตาม
ข้อกําหนด เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดข้ึนซํ้า หรือ เกิดข้ึนในบริเวณอื่นๆ โดย     

1) ทบทวนและวิเคราะห์์สิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดที่พบ    
2) พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดท่ีพบ    
3) พิจารณาสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดท่ีใกล้เคียงกัน หรือมีโอกาสเกิดข้ึน  

c) ดําเนินการปฏิบัติการตามความจําเป็น  
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข และ  
e) ปรับปรุงรายการความเส่ียงและโอกาสในช่วงการวางแผน ตามความเหมาะสม  
f) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม การปฏิบัติการแก้ไขจะต้องเหมาะ

กับผลกระทบของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดท่ีพบ  
10.2.2 สํานัก มีการจัดทําเอกสารข้อมูลเพ่ือแสดงหลักฐานของ  

a) สภาพของสิ่งทีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดและการปฏิบัติการท่ีเกี่ยวข้อง  
b) ผลการปฏิบัติการแก้ไขใดๆ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเกี่ยวข้อง 
ลําดับที่ รหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-06 การปฏิบัติการแก้ไข 
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10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual improvement)  
       สํานัก ได้ดําเนินการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองอย่างเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลต่อระบบบริหาร

คุณภาพ สํานัก จึงมีการพิจารณาผลลัพธ์์จากการวิเคราะห์์และการประเมิน และผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
เพ่ือพิจารณาความจําเป็นหรือโอกาส ท่ีใช้ระบุเป็นส่วนหน่ึงของการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 

 
 


