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บทท่ี 1 
เกี่ยวกับสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

1.1 สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม (สพอ.) มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ 
ตั้งอยูเลขท่ี 1518 ถนนประชาราษฎร 1 แขวงวงศสวาง เขตบางซ่ือ กรุงเทพมหานคร 10800 เปนหนวยงานระดับ
คณะ ตามพระราชกฤษฎีกาการจัดตั้งสวนราชการในสถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ  พ.ศ. 2534  เพ่ือ
ทํางานวิจัย พัฒนาและถายทอดเทคโนโลยีอุตสาหกรรม โดยทํางานเชื่อมโยงและรวมมือกับหนวยงานตาง ๆ 
ภายในประเทศและตางประเทศ และแสวงหาเทคโนโลยีใหม ๆ ในประเทศอุตสาหกรรมมาเผยแพรใหกับอุตสาหกรรม
ในประเทศไทย 

 
พันธกิจ 

 
(1) พัฒนาสํานักใหเปนศูนยกลางการใหบริการทางวิชาการภาคธุรกิจ อุตสาหกรรม และสังคม ในการพัฒนา

เทคโนโลยีและทรัพยากรมนุษย  
(2) สงเสริมและสนับสนุนใหบุคลากรของมหาวิทยาลัยมีบทบาทในการใหบริการวิชาการ การถายทอด

เทคโนโลยีท่ีไดพัฒนาแลวในการผลิตเพ่ือใหไดประโยชนแกอุตสาหกรรมในประเทศ  
(3) ระดมทรัพยากรของมหาวิทยาลัย พันธมิตร เครือขาย ตลอดจนภูมิปญญา นวัตกรรม เพ่ือพัฒนา

อุตสาหกรรมใชเปนสถานท่ีปฏิบัติในการเรียนการสอน การวิจัยของมหาวิทยาลัย  
(4) สรางเครือขายการรวมมือกับภาคธุรกิจ อุตสาหกรรม และสังคม เพ่ือรวมมือในการพัฒนาเศรษฐกิจของ

ประเทศและอาเซียน  
(5) สงเสริมและสนับสนุนการใหบริการวิชาการเพ่ือสรางรายไดแกมหาวิทยาลัย 
 

 
โครงสรางองคกร 

 
 

       
 

  

สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม

ฝายบริการตรวจสอบ   
และทดสอบ

ฝายบริการ   
อุตสาหกรรม

ฝายฝกอบรมและ  
สงเสริมงานวิจัย

ฝายสารสนเทศและ
อุตสาหกรรมสัมพันธ

สํานักงาน    
ผูอํานวยการ
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บทท่ี 2 
กิจกรรมและปฏิสัมพันธขอบเขตระบบจัดการคุณภาพ และขอกําหนดที่ยกเวน 

2.1 แผนภาพแสดงโครงสรางระบบจัดการคุณภาพ (รูปท่ี 1) ท่ีขอการรับรองนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปท่ี 1 โครงสรางระบบจัดการคุณภาพ ของสํานัก 
 

2.2 ขอบเขตของระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001: 2015 และขอกําหนดของมาตรฐานท่ียกเวนไมปฏิบัติ 
2.2.1 ตามขอบขายระบบจัดการคุณภาพ ของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ ท่ีขอการรับรอง มาตรฐานระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001: 2015 มีดังนี้ 
ประเภทการใหบริการวิชาการ 

- การบริการวิจัยหรือใหคําปรึกษาทางวิชาการและวิชาชีพ (งานโครงการ) 
- การบริการฝกอบรม สัมมนา อภิปรายและบรรยาย 
- การบริการทดสอบและตรวจสอบ 

สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

บริบทขององคกร 

ภาวะผูนําและความมุงมั่น 

วัตถุประสงคคุณภาพ 

การสื่อสารและ

สารสนเทศ 

ผูบริหาร 

บุคลากร 

สวนสนับสนุน 

และทรัพยากร 

เปาหมาย 

การวางแผนการเปลี่ยนแปลง 

ความเสี่ยงและโอกาส 

ความคาดหวัง 

ความพึ
งพ

อใจ 

ประเมินสมรรถนะ

และความพึงพอใจ 

องคความรู 

ความสามารถและ  

ความตระหนักรู 

ลูกคา/ผูรับบริการ 
 

ขอเสนอแนะ/คําชม ขอรองเรียน 
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2.2.2 ขอบเขต ระบบจัดการคุณภาพ ISO 9001: 2015 และขอกําหนดท่ีไมสามารถปฏิบัติได 
- ขอกําหนด 8.3 การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ (เนื่องจากการบริการไมมี

การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑหรือบริการ) 
2.2.3 โครงสรางเอกสารระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 ของ สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือ

อุตสาหกรรม 
 - คู มือคุณภาพ เปนเอกสารภายใน บรรยายระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน  

ISO 9001: 2015 ของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม มีเพียงฉบับเดียว และ มีสาระหลักตาม 
ขอกําหนด ISO 9001: 2015  

- ระเบียบปฏิบัติ เปนเอกสารภายใน บรรยายถึงข้ันตอนการปฏิบัติงานในประเด็นตางๆ  
ซ่ึงกําหนดข้ึน อยางนอย ตามขอกําหนด และข้ันตอนการปฏิบัติในประเด็นท่ีพิจารณาวาจําเปน โดยเขียน
แยกเปนฉบับๆไป อยางไรก็ตามข้ันตอนการปฏิบัติสวนหนึ่งท่ีไมไดแยกเขียนเปนเอกสารระเบียบปฏิบัติแยก
ตางหาก ไดระบุอยูใน คูมือคุณภาพ ขอตางๆ ท่ีไลเรียงตามขอกําหนดของ ISO 9001 ท้ังนี้เพ่ือสะดวกตอ 
การศึกษาทําความเขาใจ ท้ังผูปฏิบัติ ผูทําหนาท่ีตรวจติดตามภายใน และบุคคลภายนอก 

- วิธีปฏิบัติจัดเปนเอกสารภายใน เปนเอกสารท่ีระบุวิธีการปฏิบัติงาน ในเรื่องใดเรื่องหนึ่ง
อยางเฉพาะเจาะจง เปนเรื่อง ๆ อาทิ วิธีการใชงานระบบทะเบียนครภุัณฑ ซ่ึงสามารถตรวจสอบไดจากบัญชี
รายการเอกสาร ระบบบริหารคุณภาพของสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม  

- เอกสารภายนอกเก่ียวกับ อาทิ เอกสารมาตรฐาน ISO ของสํานัก กําหนดมาตรฐานระหวาง
ประเทศ (International Organization for Standardization: ISO) คูมือการใชงานอุปกรณสํานักงาน ฯลฯ 
ท่ีมีความจําเปน เพ่ือใชในการอางอิง สําหรับการปฏิบัติงาน การบริหาร และการบริการแกผูรับบริการ ของ
สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

- แบบฟอรม แมวาจะไมถือวาเปนเอกสารตามคําจํากัดความ แตเพ่ือใหการควบคุมการใช
แบบฟอรมมีความเปนระบบ ลดปญหาความผิดพลาด การใชแบบฟอรมลาสมัย จึงไดนําเขาระบบดําเนินการ
ควบคุมเสมือนหนึ่งเปนเอกสารระบบของสํานัก อีกหนึ่งรายการ จํานวนแบบฟอรม สามารถตรวจสอบไดจาก
บัญชีรายการเอกสาร 
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บทท่ี 3 
คําจํากัดความ 

มจพ. หมายถึง มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ 
มหาวิทยาลัย หมายถึง มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ 

สพอ. หมายถึง สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 
สํานัก หมายถึง สํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

ผูบริหารสูงสุด หมายถึง ผูอํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 
ผูอํานวยการ หมายถึง ผูอํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

ผูบริหารระดับสูง 
                ท่ีปรึกษา 

หมายถึง 
หมายถึง 

ผูอํานวยการ  รองผูอํานวยการ  ผูชวยผูอํานวยการ 
ท่ีปรึกษา ผูอํานวยการสํานักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม 

                ผูบริหาร 
บุคลากร 

หมายถึง 
หมายถึง 

หัวหนาสํานักงาน หัวหนาฝาย/ศูนย รักษาการหัวหนาฝาย/ศูนย 
ขาราชการ พนักงานมหาวิทยาลัย พนักงานราชการ พนักงานพิเศษ ลูกจาง
โครงการ 

บริการ หมายถึง งานบริการวิชาการ งานท่ีปรึกษาโครงการอุตสาหกรรม/งานวิจัย งานทดสอบ
และตรวจสอบ ตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  มาตรฐานผลิตภัณฑ
ชุมชน  มาตรฐานนานาชาติ  งานฝกอบรม/ สัมมนา 

บริการวิชาการ หมายถึง การใหบริการแกภาคอุตสาหกรรม การใหคําแนะนํา ปรึกษางานโครงการ/ 
งานวิจัย การใหบริการจัดการฝกอบรม/สัมมนา บริการ และงานอ่ืน ๆ ท่ีมี
ลักษณะเปนงานรับจาง 

งานรับจาง หมายถึง งานท่ี สวนราชการ หนวยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ เอกชน หรือ บุคคลท่ัวไป 
เปนผูวาจาง และมหาวิทยาลัยฯ เปนผูรับจาง 

ผูรับบริการ หมายถึง สวนราชการ หนวยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจ เอกชน หรือ บุคคลท่ัวไป 
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บทท่ี4 
บริบทของสํานัก  (Context of the organization) 

4.1 ความเขาใจสํานัก และบริบทของสํานัก  (Understanding the organization and its context) 
สํานัก ไดมีการพิจารณากําหนดประเด็นท้ังภายในและภายนอก ท่ีมีความเก่ียวของกับวัตถุประสงคและ

กลยุทธ และการสงผลกระทบ ตอความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ และสํานัก ไดมี
การเฝาติดตามและทบทวนขอมูลจากประเด็นภายในและภายนอกอยูเสมอ 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตรการพัฒนา สพอ. (TOWS Matrix) 

4.2 ความเขาใจความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนเก่ียวของ (Understanding the needs and 
Expectations of interested parties) 

เนื่องดวยผลกระทบหรือแนวโนมผลกระทบ ตอความสามารถของสํานัก ในการท่ีจะรักษาความสามารถ
ในการใหการบริการ เปนไปตามขอกําหนดของผูรับบริการและขอกําหนดทางกฎหมาย สํานักมีการพิจารณา  

a) ผูมีสวนไดสวนเสียท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
b) ขอกําหนดของผูมีสวนไดสวนเสียท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ 

สํานัก ไดมีการติดตามและทบทวนขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสียและขอกําหนดท่ีเก่ียวของเหลานั้น ผาน
กระบวนการประชุมพิจารณาตามวาระท่ีจําเปน ท้ังในรูปแบบการประชุมทบทวนคณะกรรมการดําเนินงานระบบ
บริหารงานคุณภาพ หรือการประชุมกรรมการบริหารสํานัก 

4 .3  การ พิจารณาขอบเขตของระบบบริหาร คุณภาพ (Determining the scope of the quality 
management system) 

สํานัก ไดกําหนดขอบเขต และการประยุกตใชของระบบการบริหารคุณภาพ เพ่ือระบุขอบเขตของการใช
งาน ในการพิจารณาขอบเขตการประยุกตใช สํานัก ไดพิจารณาถึง  

a) ประเด็นภายในและภายนอก อางอิงในขอกําหนด 4.1  
b) ขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับผูมีสวนไดสวนเสีย โดยอางอิงในขอกําหนด 4.2  
c) บริการของสํานัก 

สํานัก ไดนําขอกําหนดสากลฉบับนี้ มาเปนสวนหนึ่งในการประยุกตใชกับขอบเขตของระบบบริหาร
คุณภาพของสํานัก และไดระบุไวอยูในรูปเอกสารขอมูล ขอบเขตไดระบุถึงลักษณะ ของผลิตภัณฑและบริการ และ
ระบุขอละเวนขอกําหนดท่ีไมประยุกตใชในระบบบริหารคุณภาพ ความสอดคลองของขอกําหนดฉบับนี้จะถูก
ประยุกตใชท้ังหมด เวนแตกรณีท่ีขอกําหนดท่ีไมถูกประยุกตใชเหลานั้นไมสงผล ตอความสามารถและความรับผิดชอบ
ของสํานัก ท่ีมีตอความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการและความพึงพอใจของผูรับบริการ 
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เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QM-ITDI-9001 คูมือคุณภาพ บทท่ี 2 
 
4.4 ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก  (Quality Management System and Its process) 

4.4.1 สํานัก มีการจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยางตอเนื่องในระบบบริหารคุณภาพ 
รวมถึงกระบวนการท่ีจําเปน และการปฏิสัมพันธตอกัน เพ่ือใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ สํานัก จึงมีการ
พิจารณากระบวนการท่ีจําเปนตอการดําเนินการของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกตใชท่ัวท้ังสํานัก โดยสํานัก 
ปฏิบัติดังตอไปนี้ 

a) พิจารณาปจจัยนําเขา และปจจัยนําออกท่ีคาดหวังของแตละกระบวนการ  
b) พิจารณาลําดับและการปฏิสัมพันธตอกันของกระบวนการเหลานี้  
c) พิจารณาและประยุกตใชเกณฑ วิธีการ (รวมท้ังการตรวจติดตาม ตรวจวัด และตัวชี้วัด

สมรรถนะของกระบวนการ) ท่ีจําเปน เพ่ือใหม่ันใจวาการควบคุมกระบวนการเกิด
ประสิทธิผล  

d) พิจารณาทรัพยากรท่ีจําเปนตอกระบวนการใหพอเพียง  
e) ระบุความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีในแตละกระบวนการ  
f) ระบุปจจัยความเสี่ยงและโอกาสตามขอกําหนด 6.1  
g) ประเมินกระบวนการ และดําเนินการเปลี่ยนตามความจําเปนเพ่ือใหม่ันใจวากระบวนการ

บรรลุผลลัพธท่ีคาดหวัง  
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ  

โดยการดําเนินการผานกระบวนการประชุมพิจารณาตามวาระท่ีจําเปน ท้ังในรูปแบบการประชุม
ทบทวนคณะกรรมการดําเนินงานระบบบริหารงานคุณภาพ หรือ การประชุมกรรมการบริหารสํานัก และการประชุม
ผานคณะกรรมการ / คณะทํางานตางๆ   

4.4.2 สําหรับขอบเขตท่ีจําเปนของสํานัก ได   
a) คงรักษาไวซ่ึงเอกสารขอมูลท่ีสนับสนุนกระบวนการดําเนินงาน   
b) จัดเก็บเอกสารขอมูลเพ่ือใหเชื่อม่ันวากระบวนการเปนไปตามแผนงานท่ีกําหนดไว 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 

ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 
1 QP-ITDI-9001-10 การบริการฝกอบรม สัมมนา อภิปรายและบรรยาย 
2 QP-ITDI-9001-11 การบริการวิจัยใหคําปรึกษาทางวิชาการและวิชาชีพ 
3 QP-ITDI-9001-12 การบริการทดสอบและตรวจสอบ 
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บทท่ี 5 
ความเปนผูนํา (Leadership) 

5.1 การเปนผูนําและความมุงม่ัน (Leadership and Commitment) 
5.1.1 ขอกําหนดท่ัวไป  

ผูบริหารระดับสูงไดมีการแสดงใหเห็นถึงภาวะผูนําและความมุงม่ันตอระบบบริหารคุณภาพโดย  
a) รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบรหิารคุณภาพ  
b) ม่ันใจวามีการจัดทํานโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ สําหรับระบบบริหาร

คุณภาพ ใหสอดคลองกับบริบท และทิศทางกลยุทธของสํานัก    
c) ม่ันใจวาไดมีการนําขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพ ไปประยุกตใชในกระบวนการของสํานัก  
d) สงเสริมการมุงเนนกระบวนการและการคิดบนพ้ืนฐานความเสี่ยง  
e) จัดใหมีทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ  
f) สื่อสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิผล และความสอดคลองกับ

ขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ  
g) ม่ันใจวา ระบบการจัดการคุณภาพบรรลุไดตามความตั้งใจ  
h) สรางการมีสวนรวม กําหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบ

บริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิผล  
i) สงเสริมการปรับปรงุ  
j) สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ในการบริหาร เพ่ือแสดงใหเห็นถึงภาวะผูนําในสวนงานท่ี

รับผิดชอบ 
5.1.2 การมุงเนนผูรับบริการ  

ผูบริหารระดับสูงไดมีการแสดงภาวะผูนําและความมุงม่ันในการมุงเนนผูรับบริการ โดยทําใหม่ันใจวา  
a) ขอกําหนดผูรับบริการ กฎหมายและขอกําหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ ไดรับการพิจารณาทํา

ความเขาใจ และมีความครบถวน  
b) ความเสี่ยงและโอกาสท่ีสงผลตอความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ และ 

ความสามารถท่ีทําใหผูรับบริการพึงพอใจ ไดรับการพิจารณาและระบุไว  
c) มุงเนนการเพ่ิมความพึงพอใจของผูรับบริการอยางสมํ่าเสมอ 

5.2 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) 
5.2.1 การจัดทํานโยบายคุณภาพ  

ผูบริหารระดับสูงไดจัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว นโยบายคุณภาพ  โดย 
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงค บริบทของสํานัก และสนับสนุนทิศทางกลยุทธของสํานัก   
b) เปนกรอบในการกําหนดวัตถุประสงคคุณภาพ  
c) แสดงถึงความมุงม่ันในการบรรลุตามขอกําหนดท่ีสํานักเก่ียวของ  
d) แสดงถึงความมุงม่ันท่ีจะปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบบริหารคุณภาพ  
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 5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ มีการปฏิบัติดังนี้ 

a) จัดทําและอยูในรูปแบบเอกสารขอมูล 
b) สื่อสารภายใน ใหเขาใจ และนําไปปฏิบัติไดภายในสํานัก   
c) มีความสอดคลองกับผูท่ีมีสวนไดสวนเสียท่ีเก่ียวของกับสํานัก ตามความเหมาะสม 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตรการพัฒนา สพอ.  

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ี ในสํานัก (Organizational roles, Responsibilities and 
Authorities) 

ผูบริหารสูงสุดมีความม่ันใจวา มีการกําหนด สื่อสารใหเขาใจถึงความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีของ
หนวยงานท่ีเก่ียวของ ภายในสํานัก  

ผูบริหารสูงสุดไดกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ีเพ่ือ:  
a) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้   
b) ม่ันใจวากระบวนการสามารถสงมอบปจจัยนําออกไดตามความคาดหวัง   
c) มีการรายงานสมรรถนะ โอกาสในการปรับปรุง และขอเสนอแนะในการปรับปรุง (ดูขอ 10.1) 

ระบบบริหารคุณภาพให ผูบริหารสูงสุด   
d) ม่ันใจวามีการสงเสริมการมุงเนนผูรับบริการท่ัวท้ังสํานัก   
e) ม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพไดรับการคงรักษาไวไดครบถวน กรณีท่ีเกิดการเปลี่ยนแปลงใน

ระบบบริหารคุณภาพ ไดมีการวางแผน และไดนําไปดําเนินการ 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-02 การพัฒนาความรูความสามารถและการมอบหมายงาน 
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 ไดพิจารณาประเด็นท่ีระบุในขอ 4.1 

และ ขอกําหนด ตาง ๆ ท่ีอางอิงจากขอ 4.2 และการพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสท่ีจําเปนท่ีจะตองระบุเพ่ือ 
a) ใหม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธของสํานัก ได   
b) เพ่ิมผลกระทบท่ีตองการ  
c) ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบท่ีไมตองการ  
d) บรรลุผลการปรับปรงุ  

6.1.2 สํานัก มีการวางแผนไวสําหรับ  
a) การดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาสเหลานี้ 
b) วิธีการท่ีจะ   

1) ควบรวมและประยุกตใชกิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (ดูขอ 4.4) 
2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหลานี้ กิจกรรมท่ีใชระบุความเสี่ยงและโอกาส 

ควรอยูบนความสมเหตุสมผลตอแนวโนมของผลกระทบตอความสอดคลองของ 
ผลิตภัณฑและบริการ  

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตรการพัฒนา สพอ. (SWOT Analysis) 
2 - เอกสารความเสี่ยงสํานัก 

6.2 วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพ่ือใหบรรลุผล (Quality objectives and Planning to 
achieve them) 

6.2.1 สํานัก ไดจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสวนงาน ทุกระดับ และกระบวนการ
ท่ีจําเปนในระบบบริหารคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพโดยยึดหลัก  

a) มีความสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ  
b) สามารถวัดได   
c) มีความเก่ียวของกับขอกําหนดท่ีประยุกตใช  
d) มีความเก่ียวของกับความสอดคลองของขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ และเพ่ือเพ่ิม

ระดับความพึงพอใจผูรับบริการ  
e) มีการติดตาม  
f) มีการสื่อสาร  
g) มีการปรับปรุงตามความเหมาะสมของ สํานัก และคงรักษาเอกสารขอมูลของวัตถุประสงค

คุณภาพ  
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 6.2.2 เม่ือมีการวางแผนเพ่ือใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ สํานัก ไดมีการพิจารณา  
a) สิ่งท่ีตองดําเนินการ  
b) ทรัพยากรท่ีจําเปน  
c) ผูรับผิดชอบ  
d) กรอบเวลาแลวเสร็จ  
e) วิธีการประเมินผล 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - แผนยุทธศาสตรการพัฒนา สพอ.  (Action Plan) 

6.3 การวางแผนเปลี่ยนแปลง  (Planning of changes) 
สํานัก มีการพิจารณาถึงความจําเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ การเปลี่ยนแปลงมี

ดําเนินการภายในแผนงานอยางสมํ่าเสมอ (ดูขอ 4.4) สํานัก ไดพิจารณา  
a) วัตถุประสงคของการเปลี่ยนแปลงและผลท่ีอาจตามมา  
b) ความครบถวนของระบบบริหารคุณภาพ  
c) ความเพียงพอของทรัพยากร  
d) การกําหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอํานาจ 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

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

7.1 ทรัพยากร (Resources) 
7.1.1 ขอกําหนดท่ัวไป 
สํานัก มีการพิจารณา กําหนดและจัดใหมีทรัพยากรท่ีจําเปนสําหรับการจัดทํา นําไปสูการปฏิบัติ  

คงรักษาไว และปรับปรงุอยางตอเนื่อง ในระบบบริหารคุณภาพ สํานัก โดยพิจารณา  
a) ความสามารถ และขอจํากัดของทรัพยากรภายในสํานัก ท่ีมีอยู  
b) ความจําเปนในการเลือกใชผูใหบริการภายนอก 

7.1.2 บุคลากร 
สํานัก มีการพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหเพียงพอเพ่ือใหเกิดประสิทธิผลของการดําเนินงานใน

ระบบบริหารคุณภาพ และ สําหรับการดําเนินงานและควบคุมกระบวนการตาง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ 
7.1.3 โครงสรางพ้ืนฐาน 
สํานัก มีการพิจารณา จัดหา และคงรักษาไวซ่ึงโครงสรางพ้ืนฐานสําหรับการดําเนินกระบวนการ

เพ่ือใหบรรลุไดตาม ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ  
7.1.4 สภาพแวดลอมในการดําเนินกระบวนการ 
สํานัก มีการพิจารณา จัดหา และคงรักษาไว  ซ่ึงสภาพแวดลอมท่ีจําเปน สําหรับการดําเนิน

กระบวนการเพ่ือใหบรรลุ ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ  
7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 

7.1.5.1 ท่ัวไป  
สํานัก มีการพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรท่ีจําเปนเพ่ือใหม่ันใจวาผลจากการติดตามหรือ

ตรวจวัดมีความถูกตอง และนาเชื่อถือ ในการติดตามหรือการตรวจวัดเพ่ือประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดของ
ผลิตภัณฑและบริการ สํานัก มีความม่ันใจวาทรัพยากรท่ีจัดเตรียม  

a) เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดท่ีมีการดําเนินการอยู  
b) ไดรับการดูแลรักษาเพ่ือใหม่ันใจวาเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน สํานักไดมี 

การเก็บเอกสารขอมูลท่ีเหมาะสมเพ่ือใชเปนหลักฐานความเหมาะสมในวัตถุประสงค
การใชงานของทรัพยากรในการ ติดตามและตรวจวัด 

7.1.6 ความรูของสํานัก  
สํานัก มีการพิจารณา กําหนดความรูท่ีจําเปน สําหรับการดําเนินกระบวนการและเพ่ือใหบรรลุถึง

ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ ความรูเหลานี้ ไดมีการจัดเก็บและมีครบถวนตามขอบเขต อยางเพียงพอ เม่ือเกิด
การเปลี่ยนแปลงความตองการและแนวโนม สํานัก ไดมีการทบทวนความรูในปจจุบัน และพิจารณาวิธีการทําใหไดมา 
หรือเขาถึงความรูสวนเพ่ิมเติม และมีความทันสมัย 
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 7.2 ความสามารถ (Competence) 
สํานัก ไดมีการปฏิบัติดังนี้:  

a) กําหนดความสามารถท่ีจําเปนของบุคลากรท่ีทํางานภายใตการดําเนินการท่ีมีผลตอ สมรรถนะ
ดานคุณภาพ และประสิทธิผลในระบบบรหิารคุณภาพ  

b) ทําใหม่ันใจวาบุคลากรเหลานี้มีความสามารถ บนพ้ืนฐานการศึกษา การฝกอบรม หรือประสบการณ  
c) ในกรณีท่ีทําได มีการดําเนินการเพ่ือไดมาท่ีซ่ึงความสามารถท่ีจําเปน และการประเมินประสิทธิผล

ของการดําเนินการ ดังกลาว  
d) จัดเก็บหลักฐานท่ีแสดงถึงความสามารถเปนเอกสารขอมูล 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-02 การพัฒนาความรูความสามารถและการมอบหมายงาน 

7.3 ความตระหนัก (Awareness) 
บุคลากรท่ีทํางานภายใตการควบคุมของสํานัก  มีความตระหนักในเรื่อง  

a) นโยบายคุณภาพ   
b) วัตถุประสงคคุณภาพท่ีเก่ียวของ   
c) การดําเนินงานท่ีสงผลตอประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงผลท่ีไดของการ

ปรับปรุงสมรรถนะ  
d) ผลท่ีตามมา ของการดําเนินการท่ีไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 

7.4 การสื่อสาร (Communication) 
สํานัก ไดมีการพิจารณา ในการสื่อสารภายใน และการสื่อสารภายนอก ท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารงาน

คุณภาพ โดยพิจารณา ดังนี้ 
a) จะสื่อสารอะไรบาง 
b) จะสื่อสารเม่ือไหร 
c) จะสื่อสารใหใครบาง  
d) จะสื่อสารอยางไร  
e) สื่อสารโดยใคร 

7.5 เอกสารขอมูล (Documented information) 
7.5.1 ท่ัวไป  

ระบบบริหารงานคุณภาพของสํานัก ประกอบดวย  
a) เอกสารขอมูลท่ีกําหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้  
b) เอกสารขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินงานใหประสิทธิผลในระบบบริหารงานคุณภาพของ

สํานัก  
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7.5.2 การจัดทําและการปรับปรุง  
เม่ือมีการจัดทําและปรับปรุงเอกสารขอมูลของสํานัก มีความม่ันใจวาไดมีการปฏิบัติดังนี้ 

a) มีการชี้บง และคําอธิบาย (เชน ชื่อเอกสาร วันท่ีจัดทํา ผูจัดทํา หรือหมายเลขเอกสาร)   
b) มีการกําหนดรูปแบบ (เชน ภาษา รุนซอฟทแวร รูปภาพ) และสื่อท่ีใช (เชน กระดาษ 

ขอมูลอิเล็กทรอนิกส) 
c) มีการทบทวนและอนุมัต ิอยางเหมาะสมและเพียงพอ  

7.5.3 การควบคุมเอกสารขอมูล  
7.5.3.1 เอกสารขอมูลท่ีจําเปนในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ 

ไดมีการควบคุมเพ่ือให ม่ันใจวา 
a) มีเพียงพอและเหมาะสมในการใชงาน ตามความจําเปนในแตละกระบวนการและ

ข้ันตอน   
b) ไดรับการปองกันอยางเหมาะสม (เชน เสี่ยงตอการถูกเปดเผย นําไปใชอยาง 

ไมถูกตอง หรือไมครบถวน)  
7.5.3.2 สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูล สํานัก ไดดําเนินกิจกรรมตอไปนี ้ตามความเหมาะสม 

a) มีการแจกจาย การเขาใช การคนหา และ การนําไปใช  
b) มีการจัดเก็บและการปองกัน รวมถึงการดูแลรักษาใหเนื้อหาอานไดงาย  
c) มีการควบคุมการเปลี่ยนแปลง (เชน การระบุฉบับท่ีของการแกไข)  
d) มีการกําหนดเวลาจัดเก็บ และการทําลาย 

เอกสารขอมูลภายนอกท่ีสํานัก เห็นวาจําเปนสําหรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพ  
จะไดรับการชี้บงและควบคุมตามความเหมาะสม มีเอกสารขอมูลซ่ึงสามารถใชเปนหลักฐานท่ีแสดงถึงความสอดคลอง
และไดรับการปองกันจากการแกไขโดยไมตั้งใจ 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-01 การควบคุมเอกสารและการจัดเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกสไฟล 
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บทท่ี 8 
การปฏิบัติการ (Operation) 

8.1 การวางแผน การปฏิบัติงานและการควบคุม (Operational planning and Control) 
สํานัก มีการดําเนินการวางแผน ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการตาง ๆ (ดูขอ 4.4) ท่ีจําเปนเพ่ือให

บรรลุขอกําหนด การจัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ และดําเนินกิจกรรมท่ีถูกระบุไวในขอกําหนด 6 โดย 
a) พิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
b) จัดทําเกณฑสําหรับ 

1) กระบวนการ 
2) การยอมรับผลิตภัณฑและบริการ 

c) กําหนดทรัพยากรท่ีจําเปนเพ่ือใหบรรลุความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
d) ดําเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑ 
e) กําหนด คงไวและจัดเก็บเอกสารขอมูลท่ีจําเปนตามขอบเขต 

1) เพ่ือใหเชื่อม่ันวากระบวนการสามารถดําเนินการไดตามแผน  
2) เพ่ือแสดงถึงผลิตภัณฑและบริการมีความสอดคลองตามขอกําหนด  

เพ่ือใหผลท่ีไดจากการวางแผน มีความเหมาะสมกับการดําเนินการของสํานักจึงมีการควบคุมการ
เปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึนในการวางแผน และทบทวนผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการเปลี่ยนแปลงท่ีไมตั้งใจ ดําเนินการเพ่ือ
ลดผลกระทบทางลบตามความเหมาะสม ท้ังนี้สํานักยังดําเนินการควบคุม คัดเลือก และประเมิน ผูใหบริการภายนอก
เพ่ือใหมีความม่ันใจวากระบวนการท่ีดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอกสอดคลองขอกําหนดท่ีตั้งไว (ดูขอ 8.4) 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - ระเบียบปฏิบัติตาม ขอกําหนด 4.4 (ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก) 

 8.2 การพิจารณา ขอกําหนด สําหรับผลิตภัณฑและบริการ (Requirements for products and services) 
8.2.1 การสื่อสารกับผูรับบริการ 
การสื่อสารกับผูรับบริการมีดังนี้  

a) จัดเตรียมขอมูลท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ  
b) ขอมูลเพ่ิมเติม สัญญาหรือ คําสั่งซ้ือ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง  
c) การรับขอมูลปอนกลับจากผูรับบริการท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงขอ

รองเรียนจากผูรับบริการ  
d) การเคลื่อนยายและการดูแลทรัพยสินผูรับบริการ  
e) ขอกําหนดเฉพาะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน ถาเก่ียวของ 

8.2.2 การพิจารณาขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 
เม่ือมีการพิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการเพ่ือนําเสนอตอผูรับบริการ สํานักมีความม่ันใจวา  

a) มีการระบุขอกําหนดของสินคาและบริการ ประกอบดวย 
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1) ขอกําหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ  
2) ขอพิจารณาท่ีจําเปนของสํานัก 

b) การดําเนินการตอบสนองตอขอรองเรียนในผลิตภัณฑและบริการ ท่ีไดมีการเสนอแนะไว 
8.2.3 การทบทวนขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ 

8.2.3.1 สํานัก มีความม่ันใจวามีความสามารถท่ีจะสงมอบผลิตภัณฑและบริการท่ีเสนอตอ
ผูรับบริการได สํานัก จึงไดมีทบทวน กอนท่ีจะยืนยันการสงมอบผลิตภัณฑและบริการตอผูรับบริการ ดังนี้  

a) ขอกําหนดท่ีระบุโดยผูรับบริการ รวมถึงขอกําหนดในการสงมอบและกิจกรรมหลัง
สงมอบ  

b) ขอกําหนดท่ีผูรับบริการไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงาน กรณีท่ีทราบ  
c) ขอกําหนดท่ีระบุโดยสํานัก   
d) ขอกําหนดดานกฎหมายอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ  
e) ขอกําหนดในสัญญาจางหรือคําสั่งซ้ือซ่ึงแตกตางท่ีระบุไวกอนหนา  

สํานัก มีความม่ันใจวาขอกําหนดท่ีเปลี่ยนแปลงในสัญญาจางหรือการขอใชบริการ ไดรับการ
ดําเนินการแกไข ในกรณีท่ีผูรับบริการไมมีเอกสารระบุถึงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ สํานักมีการยืนยัน
ขอกําหนดเหลานี้กอนการตกลงกับ ผูรับบริการ  

8.2.3.2 สํานัก มีการจัดเก็บเอกสารขอมูลเหลานี้ ตามความเหมาะสม  
a) ผลของการทบทวน  
b) ขอมูลใหมของผลิตภัณฑและบริการ 

8.2.4 การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 
ไดมีการจัดทําเอกสารขอมูลผลการทบทวนขอกําหนดสินคาและบริการเหลานี้ไมวาจะขอมูลใหมหรือ

ขอมูลท่ีเปลี่ยนแปลง เม่ือขอมูลสินคาและบริการมีการเปลี่ยนแปลง สํานักมีความม่ันใจวาเอกสารขอมูลท่ีเก่ียวของได
รับการแกไขและพนักงานท่ีเก่ียวของตระหนักถึงขอมูลดังกลาว 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - ระเบียบปฏิบัติตาม ขอกําหนด 4.4 (ระบบบริหารคุณภาพของสํานัก) 

8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ (Design and Development of Products and 
Services) 

- การบริการของสํานัก ไมมีเรื่องการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 

8.4 การควบคุมผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ ผลิตภัณฑ และการบริการ (Control of externally 
provided products and services) 

8.4.1 ท่ัวไป  
สํานัก มีความม่ันใจวาสินคาและบริการท่ีไดรับจากผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ ผลิตภัณฑ

และการบริการ มีความ สอดคลองกับขอกําหนด สํานัก โดยมีการควบคุมผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ 
ผลิตภัณฑ และการบริการ ในกรณีดังตอไปนี้ 
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a) ผลิตภัณฑและบริการจากผูใหบริการภายนอกท่ีเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑและบริการท่ี
สํานัก ดําเนินงาน 

b) ผลิตภัณฑและบริการมีการสงมอบใหผูรับบริการโดยผูบริการภายนอกซ่ึงกระทําในนามสํานัก   
c) ท้ังหมดหรือบางสวนของกระบวนการดําเนินการภายใตผูใหบริการภายนอกท่ี สํานัก  

ไดตัดสินใจ สํานัก ไดมีการจัดทําและประยุกตใชเกณฑในการประเมิน คัดเลือก เฝาติดตาม
สมรรถนะและประเมินซํ้าของผูใหบริการภายนอก โดยอยูบนพ้ืนฐานความสามารถของการ
สงมอบกระบวนการ หรือผลิตภัณฑและบริการ ตามขอกําหนดท่ีเก่ียวของ สํานัก ไดจัดเก็บ
เอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลานี้และการดําเนินการท่ีจําเปนจากผลการประเมินท่ีพบ  

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม สํานักมีความม่ันใจวาผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ 
ผลิตภัณฑและการบริการ จะไมสงผลตอความสามารถในการสงมอบผลิตภัณฑและบริการใหกับผูรับบริการ สํานัก จึงได 

a) ม่ันใจวากระบวนการของผูใหบริการภายนอกอยูภายใตการควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ  
b) ระบุท้ังการควบคุมท่ีใชกับผูใหบริการภายนอกและใชกับผลจากการดําเนินการ  
c) พิจารณาถึง     

1) แนวโนมผลกระทบท่ีอาจจากกระบวนการใหบริการภายนอกตอความสามารถท่ีจะ
ใหกระบวนการ ผลิตภัณฑและ บริการ สอดคลองกับขอกําหนดผูรับบริการและ
ขอกําหนดกฎหมายท่ีเก่ียวของ    

2) ประสิทธิผลของการควบคุมท่ีดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอก  
d) พิจารณาการทวนสอบ หรือกิจกรรมอ่ืน ๆ ท่ีจําเปนเพ่ือใหม่ันใจวาผูใหบริการภายนอกสง

มอบกระบวนการ ผลิตภัณฑ และบริการสอดคลองกับขอกําหนด  
   8.4.3 ขอมูลสําหรับผูใหบริการภายนอก สํานักมีความม่ันใจวาขอกําหนดกอนหนานี้ไดมีการสื่อสาร
ใหสําหรับผูใหบริการภายนอกเพียงพอ โดยสํานักมีการสื่อสารขอกําหนดใหกับผูใหบริการภายนอกสําหรับ  

a) กระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการท่ีจะดําเนินการให  
b) การอนุมัติสําหรับ     

1) ผลิตภัณฑและบริการ     
2) วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณ     
3) การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ  

c) ความสามารถ รวมท้ังคุณสมบัติท่ีจําเปนของบุคลากร  
d) การปฏิสัมพันธกับการดําเนินการของสํานัก ของผูใหบริการภายนอก   
e) การควบคุมและการเฝาติดตามสมรรถนะของผูใหบริการภายนอกโดยสํานัก   
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรอง ท่ีสํานัก หรือผูรับบริการ ตั้งใจจะดําเนินการยังสถานท่ี

ของผูใหบริการภายนอก 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-04 การควบคุมผูใหบริการภายนอก 
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8.5 การผลิตและการบริการ (Production and Service provision) 
8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 
สํานัก มีการดําเนินการควบคุมการผลิตและบริการ ใหอยูในเง่ือนไขท่ีควบคุม เง่ือนไขท่ีควบคุม ท่ี

เหมาะสม ไดรวมถึง  
a) ความเพียงพอของเอกสารขอมูลท่ีระบุถึง     

1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑท่ีจะผลิต บริการท่ีสงมอบ หรือกิจกรรมท่ีดําเนินการ    
2) ผลท่ีจะบรรลุ  

b) ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรสําหรับตรวจติดตามและตรวจวัด  
c) ดําเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในข้ันตอนท่ีเหมาะสม เพ่ือทวนสอบวาขอมูลการ

ดําเนินกิจกรรมเปนไปตาม เกณฑการควบคุมการผลิต และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ
และบริการ  

d) การใชโครงสรางพ้ืนฐานและสภาพแวดลอมท่ีเหมาะสมในการดําเนินกระบวนการ  
e) ระบุความสามารถและคุณสมบัติท่ีเก่ียวของของบุคลากร  
f) ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรองซํ้าตามชวงเวลา เพ่ือพิจารณาการบรรลุผลตาม

แผนการผลิตและบริการ เม่ือผลการตรวจสอบไมสามารถทวนสอบไดในข้ันตอนยอยของ
การผลิตหรือบริการได  

g) ดําเนินกิจกรรมเพ่ือปองกันขอผิดพลาดจากบุคลากร  
h) มีการดําเนินกิจกรรมการตรวจปลอย การจัดสงและกิจกรรมหลังการสงมอบ 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 - ระบบติดตามงานโครงการ 
2 - เอกสาร/คูมือประกอบการปฏิบัติการทดสอบ 

8.5.2 การชี้บงและการสอบกลับ 
สํานัก มีการเลือกใชเกณฑท่ีเหมาะสมในการระบุผลลัพธจากกระบวนการ เม่ือสํานักตองการความ

ม่ันใจวาผลิตภัณฑและบริการเปนไปตามขอกําหนด สํานักจึงระบุสถานะของผลลัพธ ภายใตขอกําหนดการตรวจวัด
และตรวจติดตามของการผลิตและการบริการ กรณีท่ีการตรวจสอบยอนกลับเปนขอกําหนดในการดําเนินการ สํานักใช
วิธีการ   ชี้บงแบบเฉพาะเจาะจงท่ีผลลัพธ และมีการจัดทําเปนเอกสารขอมูลสําหรับการสอบกลับได 

8.5.3 ทรัพยสินท่ีเปนของผูรับบริการหรือผูใหบริการภายนอก 
สํานัก มีการดูแลทรัพยสินท่ีเปนของผูรับบริการหรือผูใหบริการภายนอก ในขณะท่ีอยูภายใตการ

จัดเก็บในสํานัก หรือมีการใชงาน สํานักมีการระบุ ทวนสอบ ปองกัน และดูแลรักษาทรัพยสินของผูรับบริการหรือผูสง
มอบภายนอกเพ่ือใช ในการใหบริการ ถาทรัพยสินใดๆ ของผูรับบริการหรือผูสงมอบภายนอกเกิดการสูญหาย เสียหาย 
หรือพบวาไมเหมาะสมในการใชงาน สํานักมีการดําเนินการแจงผูรับบริการหรือผูใหบริการภายนอกใหทราบ และ
จัดทําเปนเอกสารขอมูลไว  
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8.5.4 การดูแลรักษา 
สํานัก มีการดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดําเนินการใหบริการ ตามขอบเขตท่ีจําเปน 

เพ่ือใหม่ันใจวายังมี ความสอดคลองกับขอกําหนด 
8.5.5 กิจกรรมหลังการสงมอบ 
สํานัก ไดปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับกิจกรรมหลังการสงมอบ ซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑ

และบริการ ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบท่ีเปนขอกําหนดไว สํานักจึงไดพิจารณา  
a) กฎหมายและขอกําหนดท่ีเก่ียวของ  
b) แนวโนมผลกระทบท่ีเกิดข้ึนซ่ึงสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการ  
c) ธรรมชาติ การใชและอายุการใชงานของผลิตภัณฑและบริการ  
d) ขอกําหนดของผูรับบริการ  
e) ขอมูลปอนกลับจากผูรับบริการ  

8.5.6 ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง 
สํานัก ไดมีการทบทวนและควบคุมการเปลี่ยนแปลงสําหรับการใหบริการ ตามขอบเขตท่ีจําเปน

เพ่ือใหม่ันใจวา ยังมีความสอดคลองกับขอกําหนดอยางตอเนื่อง สํานักจึงไดจัดทําเอกสารขอมูลท่ีอธิบายถึงผลการ
ทบทวนการเปลี่ยนแปลง บุคคลท่ีมีอํานาจหนาท่ีในการเปลี่ยนแปลงและ กิจกรรมท่ีดําเนินการท่ีจําเปนจากผลการ
ทบทวนเหลานั้น 

8.6 การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ (Release of products and Services) 
สํานัก ไดมีการดําเนินตามแผนงานท่ีกําหนดไว ในข้ันตอนท่ีเหมาะสมเพ่ือทวนสอบผลิตภัณฑและบริการ

มีความสอดคลองกับ ขอกําหนด ไมทําการปลอยผลิตภัณฑและบริการใหกับผูรับบริการจนกวาจะไดมีการตรวจตาม
แผนท่ีวางไว ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติโดยผูมีอํานาจท่ีเก่ียวของและ ถาทําได โดยผูรับบริการ สํานักจึงดําเนินการ
จัดทําเอกสารขอมูลการตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ เอกสารขอมูลประกอบดวย  

a) หลักฐานแสดงความสอดคลองเทียบกับเกณฑการยอมรับ  
b) การสืบกลับไปยังผูมีอํานาจในการตรวจปลอย 

8.7 การควบคุมผลลัพธ ท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด (Control of Nonconforming outputs) 
8.7.1 สํานัก มีความม่ันใจวาผลลัพธท่ีไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับการชี้บง และปองกันไมให

นําไปใชหรือสงมอบโดยไมได  ตั้งใจ สํานักจึงมีการดําเนินการแกไขท่ีเหมาะสมกับลักษณะของสิ่งท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑและบริการ ท้ังนี้ใหรวมถึงผลิตภัณฑและบริการท่ีถูกตรวจพบหลังจากท่ีได
จัดสงผลิตภัณฑไปแลว ในระหวางหรือหลังจาก ใหบริการ สํานักมีการดําเนินการกับผลจากกระบวนการท่ีไมเปนไป
ตามขอกําหนด สินคาและบริการดวยวิธีการอยางใดอยางหนึ่งหรือมากกวาดังนี้  

a) การแกไข 
b) การคัดแยก จัดเก็บในพ้ืนท่ี สงคืน หรือ การหยุดใชชั่วคราว ของผลิตภัณฑและบริการ 
c) แจงใหผูรับบริการทราบ 
d) ไดรับการอนุมัติผอนผันการใชงาน เม่ือมีการแกไขผลการดําเนินการ ตองมีการทวนสอบ

ความสอดคลองกับขอกําหนด 
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 8.7.2 สํานัก ไดมีการจัดเก็บเอกสารขอมูลดังนี้   
a) รายละเอียดความไมสอดคลอง 
b) รายละเอียดการดําเนินการ  
c) รายละเอียดการขอผอนผันท่ีไดดําเนินการ  
d) การระบุผูรับผิดชอบในการตัดสินใจดําเนินการกับความไมสอดคลอง 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-05 การควบคุมผลลัพธ ท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 
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บทท่ี 9 
การประเมินสมรรถนะ  (Performance Evaluation) 

9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหและประเมิน (Monitoring, Measurement, Analysis and Evaluation) 
9.1.1 ท่ัวไป  
สํานัก มีการพิจารณา 

a) อะไรท่ีสําคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัด  
b) วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหและประเมินท่ีจําเปน เพ่ือใหม่ันใจถึงผลท่ี

ถูกตอง 
c) จะทําการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด  
d) จะทําการวิเคราะหและประเมินผลการติดตามและตรวจวัด เม่ือใด  

สํานัก ไดมีการทําการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  สํานักได
เก็บรักษาเอกสารขอมูลท่ีจําเปน ในฐานะหลักฐานของผลจากการดําเนินการ  

9.1.2 ความพึงพอใจผูรับบริการ  
สํานัก มีการเฝาติดตามขอมูลท่ีเก่ียวของกับความตองการและความคาดหวังของผูรับบริการ เพ่ือให

ความคาดหวังของผูรับบริการไดรับการเติมเต็มและเกิดความพึงพอใจในการรับบริการ สํานักจึงมีการกําหนดวิธีการ 
และชองทางการสื่อสารเพ่ือรับฟงขอมูลการเสนอแนะ และ ผลความพึงพอใจของผูใชบริการเพ่ือท่ีจะใหไดขอมูล
เหลานี้มาติดตามและทบทวนกระบวนการใหมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน  

9.1.3 การวิเคราะหและประเมินผล สํานักมีการดําเนินการวิเคราะหและประเมินผล ขอมูลและผลท่ี
ไดจากการตรวจติดตามและตรวจวัด ผลท่ีไดจากการวิเคราะหจะนําไปใชประเมิน  

a) ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ  
b) ระดับความพึงพอใจผูรับบริการ  
c) สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ  
d) ประสิทธิผลของแผนงาน  
e) ประสิทธิผลของการดําเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส  
f) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก  
g) ความจําเปนในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ หมายเหตุ วิธีการวิเคราะหขอมูลรวมถึง

การใชวิธีทางสถิติ 

9.2 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) 
  9.2.1 สํานัก มีการดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาท่ีวางแผนไว เพ่ือใหมีขอมูลของ

ระบบบริหารคุณภาพ  
a) มีความสอดคลองตอ    

1) ขอกําหนดสํานัก สําหรับระบบบริหารคุณภาพ 
2) ขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้  

b) การปฏิบัติและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล  
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9.2.2 สํานัก ไดมีการ 
a) วางแผน จัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว ตารางการตรวจติดตาม รวมถึงความถ่ี 

วิธีการ ผูรับผิดชอบ ขอกําหนดใน การวางแผน และการรายงาน ซ่ึงจะพิจารณาจาก
วัตถุประสงคคุณภาพ ความสําคัญของกระบวนการท่ีเก่ียวของ การเปลี่ยนแปลงท่ีสงผลตอ
สํานัก และผลการตรวจติดตามครั้งท่ีผานมา  

b) กําหนดเกณฑการตรวจติดตามและขอบเขตในแต ละการตรวจติดตาม    
c) การเลือกผูตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ตองใหม่ันใจวาตรงตามวัตถุประสงคและมี

ความเปนกลางในขณะตรวจ ติดตาม  
d) ทําใหม่ันใจวาผลการตรวจติดตามไดถูกรายงานไปยังผูบริหารหนวยงานท่ีเก่ียวของ  
e) ดําเนินการแกไขและปฏิบัติการแกไขโดยมิใหลาชา 
f) จัดเก็บเอกสารขอมูลการตรวจติดตามไวเปนหลักฐาน เพ่ือแสดงการดําเนินการตรวจ

ติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจ ติดตาม  
 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-08 การตรวจติดตามภายใน 
 

9.3 การทบทวนโดยฝายบริหาร (Management Review) 
9.3.1 ท่ัวไป  
ผูบริหารสูงสุดไดทําการทบทวนระบบบริหารคุณภาพของสํานัก  ตามชวงเวลาท่ีวางแผนไว เพ่ือให

ม่ันใจวา มีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง มีความพอเพียง มีประสิทธิผล และมีความสอดคลองกับทิศทางกลยุทธ ของ
สํานัก    

9.3.2 ปจจัยนําเขาการทบทวนโดยฝายบริหาร การทบทวนโดยฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผน
และดําเนินการ โดยคํานึงถึง  

a) สถานะของการดําเนินการจากการทบทวนในครั้งท่ีผานมา  
b) ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ีเก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ  
c) ขอมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโนมขอมูลจาก    

1) ความพึงพอใจของผูรับบริการ และ ขอมูลตอบกลับจาก ผูมีสวนไดสวนเสียท่ี
เก่ียวของ     

2) ขอบเขตท่ี ไดตรงตามวัตถุประสงคท่ีดานคุณภาพ     
3) สมรรถนะของกระบวนการ และความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ     
4) ความไมสอดคลองตามขอกําหนด และการปฏิบัติการแกไข     
5) ผลจากการเฝาติดตามและตรวจวัด      
6) ผลการตรวจติดตาม     
7) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก   

a) ความเพียงพอของทรัพยากร   
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b) ประสิทธิผลการดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส (ดูขอ 6.1)   
c) ขอเสนอแนะในการปรับปรุง   

9.3.3 ปจจัยนําออกการทบทวนโดยฝายบริหาร ผลจากการทบทวนโดยฝายบริหารตองรวมถึงการ
ตัดสินใจและการดําเนินการเก่ียวกับ 

a) โอกาสในการปรับปรุง  
b) ความจําเปนในการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ  
c) ทรัพยากรท่ีจําเปน สํานักไดคงไวซ่ึงเอกสารขอมูลท่ีแสดงถึงหลักฐานของผลลัพธจากการ

ทบทวนฝายบริหาร 
 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

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

10.1 ท่ัวไป (General) 
สํานัก มีการพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมท่ีจําเปนเพ่ือใหเปนไปตาม

ขอกําหนดผูรับบริการและ ยกระดับความพึงพอใจผูรับบริการ ซ่ึงประกอบดวย  
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ และการบริการ เพ่ือใหสอดคลองกับความตองการท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต 

และ ความคาดหวัง 
b) การแกไข ปองกัน หรือ ลดผลกระทบท่ีไมพึงประสงค  
c) การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบริหารคุณภาพ  

10.2 สิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการแกไข (Nonconformity and Corrective action) 
10.2.1 เม่ือพบสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงท่ีเกิดจากขอรองเรียน สํานัก ได  

a) ตอบสนองตอสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ตามความเหมาะสมดังนี้    
1) ทําการควบคุมและแกไข    
2) ดําเนินการจัดการกับผลท่ีตามมา  

b) ประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการสําหรับกําจัดสาเหตุของสิ่งท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนด เพ่ือปองกันไมใหเกิดข้ึนซํ้า หรือ เกิดข้ึนในบริเวณอ่ืน ๆ โดย     

1) ทบทวนและวิเคราะหสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีพบ    
2) พิจารณาสาเหตุของสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีพบ    
3) พิจารณาสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีใกลเคียงกัน หรือมีโอกาสเกิดข้ึน  

c) ดําเนินการปฏิบัติการตามความจําเปน  
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข และ  
e) ปรับปรุงรายการความเสี่ยงและโอกาสในชวงการวางแผน ตามความเหมาะสม  
f) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม การปฏิบัติการแกไขจะตองเหมาะ

กับผลกระทบของสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีพบ  
10.2.2 สํานัก มีการจัดทําเอกสารขอมูลเพ่ือแสดงหลักฐานของ  

a) สภาพของสิ่งทีไมเปนไปตามขอกําหนดและการปฏิบัติการท่ีเก่ียวของ  
b) ผลการปฏิบัติการแกไขใด ๆ 

เอกสาร/ระบบท่ีเก่ียวของ 
ลําดับท่ี รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร/ระบบ 

1 QP-ITDI-9001-06 การปฏิบัติการแกไข 
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10.3 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual improvement)  
สํานัก ไดดําเนินการปรับปรุงอยางตอเนื่องอยางเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลตอระบบบริหาร

คุณภาพ สํานัก จึงมีการพิจารณาผลลัพธจากการวิเคราะหและการประเมิน และผลจากการทบทวนโดยฝายบริหาร 
เพ่ือพิจารณาความจําเปนหรือโอกาส ท่ีใชระบุเปนสวนหนึ่งของการปรับปรงุอยางตอเนื่อง 
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