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Agenda

• ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) 

บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 

• การก าหนดรหัสเอกสารช่ือเอกสาร และ 

ส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ

• การเตรียม Internal Audit 

Presentation title 2



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร 

(document) บันทึก (record) และ

ข้อมูล (data and information) 

3



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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จาก ISO 9000:2005 ขอ้ 3.7.2 และ 3.7.6 ใหค้วามหมายไวด้งัน้ี

เอกสาร (Document): สารสนเทศ และส่ือท่ีสนับสนุนเอกสารน้ี

เชน่ บนัทึก, สเป็ค, ระเบียบปฏิบติัท่ีเป็นเอกสาร, แบบ, รายงาน, มาตรฐาน

บนัทึก (Record): เอกสารหลกัฐานท่ีระบุผลส าเร็จหรือส่ิงท่ีไดจ้ากกิจกรรมท่ีด าเนินการ

ขอ้มลู (data and information): ขอ้มูลดิบ หรือ ขอ้เท็จจริง กลา่วคือ ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการตรวจ 

เอกสาร (document) VS บนัทึก (record)

1. วตัถปุระสงค:์ เอกสารมีไวใ้หป้ฏิบติัตาม สว่นบนัทึกมีไวเ้ป็นหลกัฐานของผลท่ีไดจ้ากการปฏิบติัน้ัน

2. การเกิด: เอกสารเกิดกอ่นกิจกรรม สว่นบนัทึกเกิดหลงักิจกรรม

3. การแกไ้ข: เอกสารแกไ้ขไดต้ลอดเวลา (ตอ้งปฏิบติัตามวนัท่ีท่ีมีผลบงัคบัใช)้

สว่นบนัทึกไมส่ามารถแกไ้ขได ้ (เพราะบนัทึกตามผลท่ีเกิดข้ึน เป็นความจริงท่ีเกิดข้ึน – จะแกไ้ดย้งัไง)

…..แบบฟอรม์เป็นเอกสาร เพราะเป็นส่ิงท่ีเตรียมไวใ้หบ้นัทึก…..

…..แบบฟอรม์ท่ีใสข่อ้มูลแลว้ เป็นบนัทึก …..
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การก าหนดรหสัเอกสาร

ช่ือเอกสาร และ ส่วนประกอบ

ของเอกสารในระบบบริหารคณุภาพ



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 

6

การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

ที่มา : Guide to the Quality Management System for the Provision of Meteorological Service for International air Navigation 

QM Quality Manual

คูมื่อคุณภาพ

QP Quality Procedure

ขัน้ตอนการด าเนินงาน

WI Work Instruction

ขัน้ตอนการปฏิบติังาน 

FF Form

แบบฟอรม์



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

QM Quality Manual คู่มือคุณภาพ   What is to be achieved?

- Quality Policy     นโยบายคุณภาพ 

- Quality Objectives วตัถุประสงคคุ์ณภาพ

- Risk Assessment การประเมินความเส่ียง

- Scope ขอบเขต

- Stakeholders (interested parties) ผูมี้สว่นไดส้ว่นเสีย

QP Quality Procedure ขัน้ตอนการด าเนินงาน Who, Where, When, Why

- Roles and Responsibilities บทบาทและหนา้ท่ีความรับผิดชอบ (Job Description)

- Interaction with other SOP การปฏิสมัพนัธก์บัมาตรฐานการปฏิบติังานอ่ืนๆ 

- Procedure ขัน้ตอนหรือกระบวนการ



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

WI Work Instruction ขัน้ตอนการปฏิบติังาน  How apart!

- A detailed step-by-step method   วิธีการแบบละเอียดเป็นขัน้ตอน

- Checklist รายการ

- Guidance ค าแนะน า

FF Form แบบฟอรม์    Objective Evidence

- Record บนัทึก



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

QM-ศน-04-01-00 R31 คู่มือคุณภาพดา้นอุตุนิยมวิทยาการบิน

หลกัท่ี 1 ประเภทเอกสาร

หลกัท่ี 2 อกัษรยอ่แทน สว่น/ฝ่าย

หลกัท่ี 3 หมวดหมูข่องขอ้ก าหนด ISO 9001:2015 

หลกัท่ี 4 ล าดบัเอกสาร (QM QP WI SD FF)

หลกัท่ี 5 ล าดบัของเอกสาร 

หลกัท่ี 6 การแกไ้ขครัง้ท่ี



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

หลกัท่ี 1 ประเภทเอกสาร

หลกัท่ี 2 อกัษรย่อแทน ส่วน/ฝ่าย

หลกัท่ี 3 หมวดหมู่ของขอ้ก าหนด ISO 9001:2015 

04 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 4 บริบทขององคก์ร 05 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 5 ความเป็นผูน้ า 

06 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 6 การวางแผน 07 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 7 สนับสนุน 

08 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 8 การด าเนินการ 09 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 9 การประเมินสมรรถนะ 

10 คือ ขอ้ก าหนดท่ี 10 การปรับปรุง 

หลกัท่ี 4 ล าดบัเอกสาร (QM QP WI SD FF) เร่ิมตน้ท่ี 01

กรณีเอกสารของ WMO ใชอ้กัษร WMO, 

กรณีเอกสารของ ICAO ใชอ้กัษร ICAO, 

กรณีเอกสารของ CAAT ใชอ้กัษร CAAT, 

กรณีเอกสารของ AEROTHAI ใชอ้กัษร AEROTHAI

QM-ศน-04-01-00 R31 คูมื่อคุณภาพดา้นอุตุนิยมวิทยาการบิน



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

หลกัท่ี 5 ล าดบัของเอกสาร 

โดยส าหรับ QM QP เร่ิมตน้ท่ี 00

ส าหรับ WI FF เร่ิมตน้ท่ี 01

ส าหรับ SD ใชอ้กัษร AA หมายถึง เอกสารอา้งอิงภายใน ศน. 

อกัษร BB หมายถึง เอกสารอา้งอิงภายนอก ศน. 

กรณีเอกสารของ WMO ใช ้No…., 

กรณีเอกสาร ICAO ใช ้Doc….หรือ ANNEX… หรือ ล าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

กรณีเอกสาร CAAT ใชล้ าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

กรณีเอกสาร AEROTHAI ใชล้ าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

QM-ศน-04-01-00 R31 คูมื่อคุณภาพดา้นอุตุนิยมวิทยาการบิน



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

หลกัท่ี 6 การแกไ้ขครัง้ท่ี 

โดยส าหรับ QM QP WI FF และ SD-inside (เอกสารอา้งอิงภายใน) เร่ิมตน้ท่ี R00 

ส าหรับ SD-outside (เอกสารอา้งอิงภายนอก) ใช ้RXX_YYYY 

ซ่ึง XX หมายถึง การแกไ้ขในระบบบริหารคุณภาพ ศน. ครั้งท่ี (เร่ิมตน้ท่ี 00) 

YYYY หมายถึง เลขปี ค.ศ. หรือ พ.ศ. ของเอกสารฉบบัน้ัน 

เชน่ SD-ศน-08-WMO-No.782 R01_2022 หมายถึง เอกสารมีการแกไ้ขในระบบบริหารคุณภาพ ศน. ครั้งท่ี 01

โดยท่ีเอกสาร WMO No.782 น้ัน เป็นเอกสารฉบบัปี ค.ศ. 2022 

QM-ศน-04-01-00 R31 คูมื่อคุณภาพดา้นอุตุนิยมวิทยาการบิน



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

QP-FVTCC-08-01-00 R00 การพยากรณอ์ากาศบริเวณสนามบิน (TAF)

02-00 R00 การพยากรณอ์ากาศตามเสน้ทางบิน

         03-00 R00 การพยากรณเ์พ่ือน าเคร่ืองบินข้ึน (TakeOff)

        .....

QP



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

QP-FVTCC-08-01-00 R00 การพยากรณอ์ากาศบริเวณสนามบิน (TAF)

WI and FF

WI-FVTCC-08-01-01 R00 การสง่ขา่ว TAF ในระบบ NSWEB

              02 R00 การตรวจสอบขา่ว TAF ในระบบ NSWEB

…..

FF-FVTCC-08-01-01 R00 แบบฟอรม์การออก TAF

             02 R00 แบบฟอร์มการตรวจ TAF

…..

เล่มท่ี 01



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

WI and FF

QP-FVTCC-08-02-00 R00 การพยากรณอ์ากาศตามเสน้ทางบิน

WI-FVTCC-08-02-01 R00 การเขา้ถึงขอ้มูลแผนท่ีอากาศ

              02 R00 การสง่ขา่วพยากรณอ์ากาศตามเสน้ทางบินทาง email

…..

FF-FVTCC-08-02-01 R00 แบบฟอร์มขา่วพยากรณอ์ากาศตามเสน้ทางบิน

            02 R00 แบบฟอร์มการตรวจสอบความถูกตอ้งขา่วพยากรณอ์ากาศตามเสน้ทางบิน

…..

เล่มท่ี 02



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD inside (AA)

เอกสารท่ีท าข้ึนเอง 

เชน่ ขอ้ตกลง, Climatology, หลกัเกณฑต์า่งๆ, นโยบายคุณภาพ, วตัถุประสงคคุ์ณภาพ 

SD-FVTCC-08-01-AA R00 การส่ือสารถึงผูร้ับบริการ

                   02-AA R00 Climatology of VTCC

      …..



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD outside (BB)

เอกสารอา้งอิงจากภายนอก

SD-FVTCC-08-01-BB R00 การแปลความหมายแผนท่ีอากาศ 

02-BB R00 คูมื่อและขัน้ตอนการปฏิบติังาน (SOP) 

มาตรฐานการปฏิบติังานกรณีสภาพอากาศท่ีเป็นอนัตราย

..... 



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD outside (BB)
หลกัท่ี 4 กรณีเอกสารของ WMO ใชอ้กัษร WMO, 

กรณีเอกสารของ ICAO ใชอ้กัษร ICAO, 

กรณีเอกสารของ CAAT ใชอ้กัษร CAAT, 

กรณีเอกสารของ AEROTHAI ใชอ้กัษร AEROTHAI 

หลกัท่ี 5 กรณีเอกสารของ WMO ใช ้No…., 

กรณีเอกสาร ICAO ใช ้Doc….หรือ ANNEX… หรือ ล าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

กรณีเอกสาร CAAT ใชล้  าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

กรณีเอกสาร AEROTHAI ใชล้  าดบัของเอกสาร (เร่ิมตน้ท่ี 01) 

หลกัท่ี 6 ส าหรบั SD-outside (เอกสารอา้งอิงภายนอก) ใช ้RXX_YYYY 

ซ่ึง XX หมายถึง การแกไ้ขในระบบบริหารคุณภาพ ศน. ครัง้ท่ี (เร่ิมตน้ท่ี 00) 

YYYY หมายถึง เลขปี ค.ศ. หรือ พ.ศ. ของเอกสารฉบบันั้น 

เชน่ SD-ศน-08-WMO-No.782 R01_2022 หมายถึง เอกสารมีการแกไ้ขในระบบบริหารคุณภาพ ศน. ครัง้ท่ี 01

โดยท่ีเอกสาร WMO No.782 นั้น เป็นเอกสารฉบบัปี ค.ศ. 2022 

SD-ศน-08-WMO-No.782 R01_2022



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 

20

การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD outside (BB)

SD-ศน-08-WMO-No.782 R01_2022 Aerodrome Reports and Forecasts

00
01
02



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 

21

การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD outside (BB)

ปี ค.ศ. จะยึดจาก edition 

*ไมน่ับ amendment ซ่ึง amendment ท่ีแกไ้ข จะถูกรนัท่ีหลกั XX

SD-ศน-08-ICAO-Doc 8896 R01_2021 Manual of Aeronautical Meteorological Practice

00
01
02



ความแตกต่างของค าว่า เอกสาร (document) บันทึก (record) และข้อมูล (data and information) 

22

การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

SD outside (BB)

SD-ศน-08-CAAT-01 R01_2563 ขอ้บงัคบั กพท. ฉบบัท่ี 20 ว่าดว้ยมาตรฐานการบริการการเดินอากาศ ดา้นข่าวสารการบิน

02 R01_2563 ระเบียบ กพท.ว่าดว้ยคู่มือมาตรฐานการบริการการเดินอากาศ ดา้นข่าวสารการการบิน

   .....

00
01
02
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การก าหนดรหัสเอกสาร ช่ือเอกสาร และส่วนประกอบของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

DAR หนา้ปก
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การเตรียม Internal Audit 

Subtitle

• กระบวนการตรวจ Internal Audit

• ข้อก าหนด 

• การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit
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• การพิจารณาผล NC และ OB

• การกรอก AUDIT REPORT
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กระบวนการตรวจ Internal Audit

เตรียม

การตรวจ

- ศึกษาข ้อก าหนดและ

เอกสาร ท่ี เ ก่ี ยวข ้อ ง

-จัดท า  Check l i s t

ด าเนิน

การตรวจ

ด า เ นินการตรวจโดย วิ ธี  

เช่น

-การตรวจ เอกสาร  

ตรวจบัน ทึก

-การสัมภาษณ์

-การสัง เกต กิจกรรม

และสถาน ท่ี

-การสนทนาเฉพาะ

ก ลุ่ม

-การ ใช ้แบบสอบถาม

สรุปผล

สรุปผล ท่ี ได ้จากการ

ตรวจ ร่ วมกันระหว่า ง

ทีมตรวจและ ผู ้ถู กตรวจ

จัดท า 

Audit Report

จัดท า  Aud i t  Repor t  

เ พ่ื อส รุป  NC,  OB 

โดยออก เลขตาม 

QP-ศน -10 -01-00

ส่งไฟล์

ที มตรวจส่ง ไฟล์ให ้

ผู ้ช ่วย  TM (นอต .พบ . )

เ พ่ื อน า ไปลงทะเ บียน 

ดัง น้ี

- Check l i s t

-  Aud i t  Repor t

-  CAR /OB
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ขอ้ก าหนด
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.1 ความเขา้ใจองคก์รและบริบทขององคก์ร

องคก์รตอ้งพิจารณาก าหนดประเด็นทัง้ภายในและภายนอก ท่ีมีความเก่ียวขอ้ง

กบัวตัถุประสงคแ์ละกลยุทธ ์และการสง่ผลกระทบตอ่ความสามารถในการ

บรรลุผล ตามเจตนาของระบบบริหารคุณภาพ

องคก์รจะตอ้งติดตามและทบทวนขอ้มูลจากประเด็นภายในและภายนอก

หมายเหตุ 1 ประเด็นหมายรวมถึงปัจจยัดา้นบวกและดา้นลบหรือเง่ือนไข

ส าหรบัพิจารณา

หมายเหตุ 2 บริบทของประเด็นภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นท่ีมาจากกฎหมาย 

เทคโนโลยี แขง่ขนั, การตลาด, วฒันธรรม, สงัคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไมว่า่

จะในระดบันานาชาติ, ระดบัประเทศ, ระดบัภูมิภาค หรือระดบัทอ้งถ่ิน

หมายเหตุ 3 บริบทประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัคา่นิยม, 

วฒันธรรม, ความรู ้และสมรรถนะ ขององคก์ร

- ....(บริบทองคก์ร).... มีผลตอ่งานอยา่งไรบา้ง เชิงบวกและเชิงลบ บริบทองคก์ร
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.2 ความเขา้ใจความตอ้งการและความคาดหวงัของผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง

เน่ืองดว้ยผลกระทบหรือแนวโนม้ผลกระทบตอ่ความสามารถขององคก์รในการ

ท่ีจะรกัษาความสามารถในการท าใหผ้ลิตภณัฑแ์ละบริการใหเ้ป็นไปตาม

ขอ้ก าหนดลูกคา้และขอ้ก าหนดทางกฎหมาย องคก์รจะตอ้งพิจารณา

a) ผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบบริหารคุณภาพ

b) ขอ้ก าหนดของผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบบริหารคุณภาพ

องคก์รจะตอ้งติดตามและทบทวนขอ้มูลของผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียและขอ้ก าหนดท่ี

เก่ียวขอ้งเหลา่นั้น

- ทา่นทราบความตอ้งการของ ....(ผูมี้สว่นเก่ียวขอ้ง).... หรือไม ่

/....(ผูมี้สว่นเก่ียวขอ้ง).... ตอ้งการผลิตภณัฑแ์ละบริการอยา่งไร 

- ในระยะท่ีผา่นมามีการติดตามหรือทบทวนความตอ้งการของ

....(ผูมี้สว่นเก่ียวขอ้ง)....  หรือไม ่ดว้ยวิธีอะไร ขอดูผล

- TM ผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียของ ศน. มีใครบา้ง และ ศน. มีการ

ทบทวนความตอ้งการความคาดหวงัของผูร้บับริการทัง้ทางดา้น

อุตุนิยมวิทยาการบิน และพยากรณอ์ากาศ อยา่งไรบา้ง

ความเขา้ใจและความตอ้งการของผูมี้

สว่นไดส้ว่นเสีย
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ

องคก์รตอ้งก าหนดขอบเขตและการประยุกตใ์ชข้องระบบการบริหารคุณภาพ

เพ่ือระบุขอบเขตของการใชง้าน

เม่ือพิจารณาขอบเขตการประยุกตใ์ช ้องคก์รตอ้งพิจารณาถึง

a) ประเด็นภายในและภายนอก อา้งอิงในขอ้ก าหนด 4.1

b) ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผูมี้สว่นไดส้ว่นเสียโดยอา้งอิงในขอ้ก าหนด 4.2

c) สินคา้และบริการขององคก์ร

- TM only ปัจจุบนั ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ของ ศน.

มีขอบเขตอยา่งไร และอนาคตมีการวางแผนขยายของเขตหรือไม่

อยา่งไร

QM-ศน-04-01-00 คูมื่อคุณภาพดา้น

อุตุนิยมวิทยาการบิน
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององคก์ร

4.4.1 องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั คงรักษา และปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ืองในระบบ

บริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการท่ีจ าเป็น และการปฏิสมัพนัธต์อ่กนั เพ่ือใหส้อดคลอ้ง

กบัมาตรฐานสากลฉบบัน้ี

องคก์รตอ้งพิจารณากระบวนการท่ีจ าเป็นตอ่การด าเนินการของระบบบริหารคุณภาพ

และการประยุกตใ์ชท้ ัว่ท ัง้องคก์รโดย

องคก์รจะตอ้ง

a) พิจารณาปัจจยัน าเขา้และปัจจยัน าออกที่ คาดหวงัของแตล่ะกระบวนการ

b) พิจารณาล าดบัและการปฏิสมัพนัธต์อ่กนัของกระบวนการเหลา่น้ี

c) พิจารณาและประยุกตใ์ชเ้กณฑ ์วิธีการ (รวมทัง้การตรวจติดตาม ตรวจวดั และตวัชี้ วดั

สมรรถนะของกระบวนการ) ท่ีจ าเป็นเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่การควบคุมกระบวนการเกิด

ประสิทธิผล

d) พิจารณาทรัพยากรท่ีจ าเป็นตอ่กระบวนการใหพ้อเพียง

e) ระบุความรับผิดชอบและอ านาจในแตล่ะกระบวนการ

f) ระบุปัจจยัความเส่ียงและโอกาสตามขอ้ก าหนด 6.1

g) ประเมินกระบวนการ และด าเนินการเปล่ียนตามความจ าเป็นเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่

กระบวนการบรรลุผลลพัธท่ี์คาดหวงั

h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ

- ขอดูการพิจารณา Input - Output ระดบักระบวนการของสว่น 

(Process and Interaction) พรอ้มอธิบายการสง่ขอ้มูล/บริการ 1

ตวัอยา่ง 

- TM ขอดู ผงักระบวนการ (Business flowchart) ขององคก์ร มีก่ี

ผงั อะไรบา้ง โดยแตล่ะผงักระบวนการ ขอใหอ้ธิบายขอบเขตสว่น

ตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง ท่ีน าประยุกตใ์ชร้ะบบบริการคุณภาพ

- TM ขอดู ผงักระบวนการ (Business flowchart) ขององคก์ร มีก่ี

ผงั อะไรบา้ง โดยแตล่ะผงักระบวนการ ขอใหอ้ธิบาย input-

output โดยสงัเขป

QM-ศน-04-01-00 คูมื่อคุณภาพดา้น

อุตุนิยมวิทยาการบิน
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององคก์ร

4.4.1 องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั คงรักษา และปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ืองในระบบ

บริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการท่ีจ าเป็น และการปฏิสมัพนัธต์อ่กนั เพ่ือใหส้อดคลอ้ง

กบัมาตรฐานสากลฉบบัน้ี

องคก์รตอ้งพิจารณากระบวนการท่ีจ าเป็นตอ่การด าเนินการของระบบบริหารคุณภาพ

และการประยุกตใ์ชท้ ัว่ท ัง้องคก์รโดย

องคก์รจะตอ้ง

a) พิจารณาปัจจยัน าเขา้และปัจจยัน าออกที่ คาดหวงัของแตล่ะกระบวนการ

b) พิจารณาล าดบัและการปฏิสมัพนัธต์อ่กนัของกระบวนการเหลา่น้ี

c) พิจารณาและประยุกตใ์ชเ้กณฑ ์วิธีการ (รวมทัง้การตรวจติดตาม ตรวจวดั และตวัชี้ วดั

สมรรถนะของกระบวนการ) ท่ีจ าเป็นเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่การควบคุมกระบวนการเกิด

ประสิทธิผล

d) พิจารณาทรัพยากรท่ีจ าเป็นตอ่กระบวนการใหพ้อเพียง

e) ระบุความรับผิดชอบและอ านาจในแตล่ะกระบวนการ

f) ระบุปัจจยัความเส่ียงและโอกาสตามขอ้ก าหนด 6.1

g) ประเมินกระบวนการ และด าเนินการเปล่ียนตามความจ าเป็นเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่

กระบวนการบรรลุผลลพัธท่ี์คาดหวงั

h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคุณภาพ

- ขอดูการพิจารณา Input - Output ระดบักระบวนการของสว่น 

(Process and Interaction) พรอ้มอธิบายการสง่ขอ้มูล/บริการ 1

ตวัอยา่ง 

- TM ขอดู ผงักระบวนการ (Business flowchart) ขององคก์ร มีก่ี

ผงั อะไรบา้ง โดยแตล่ะผงักระบวนการ ขอใหอ้ธิบายขอบเขตสว่น

ตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง ท่ีน าประยุกตใ์ชร้ะบบบริการคุณภาพ

- TM ขอดู ผงักระบวนการ (Business flowchart) ขององคก์ร มีก่ี

ผงั อะไรบา้ง โดยแตล่ะผงักระบวนการ ขอใหอ้ธิบาย input-

output โดยสงัเขป

QM-ศน-04-01-00 คูมื่อคุณภาพดา้น

อุตุนิยมวิทยาการบิน
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

Q# ISO 9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence

4 บริบทองคก์ร

4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององคก์ร

4.4.2 ส าหรบัขอบเขตท่ีจ าเป็น องคก์รจะตอ้ง

a) คงรกัษาไวซ่ึ้งเอกสารขอ้มูลท่ีสนับสนุนกระบวนการด าเนินงาน

b) จดัเก็บเอกสารขอ้มูลเพ่ือใหเ้ช่ือมัน่วา่กระบวนการเป็นไปตามแผนงานท่ี

ก าหนดไว ้

เหมือน 4.4.1

- TM (ถามผูช้ว่ย TM) ศน. มีวิธีการจดัเก็บรกัษาเอกสารสนเทศท่ี

เก่ียวขอ้งกบัระบบบริหารคุณภาพ แบบใดบา้ง
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 
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การเตรียมค าถามส าหรับ Internal Audit 

ต่อท่ีเอกสาร

.....
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การพิจารณาผล NC และ OB

นิยาม

OB ยอ่มาจาก Observation คือ ขอ้สงัเกตซ่ึงเป็นประเด็นท่ีมีแนวโนม้จะเป็น NC ในอนาคต

เชน่ ท าแตไ่มค่รบถว้น ขอ้มูลไมเ่ป็นปัจจุบนั 

           แตถ่า้ถูกก าหนดไวแ้ตไ่มท่  าจะเป็น NC

NC ยอ่มาจาก Nonconformity คือ ส่ิงท่ีไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด

    เชน่ ขอ้ก าหนดผลิตภณัฑ,์ QP, Master Plan, Plan, ขอ้ตกลง

NC -> CAR

CAR ยอ่มาจาก Corrective Action Request คือ การขอใหแ้กไ้ขท่ีตน้ตอของปัญหาท่ีพบโดย

ปัญหาตอ้งไมเ่กิดซ า้อีก
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การพิจารณาผล NC และ OB

ตวัอย่างประเด็น

OB ระยะเวลาในการด าเนินการเป็นปี 2565 ไมต่รงกบัหวัขอ้

มีขอ้ก าหนดระบุตาม SOP แสดงไดจ้าก LINE - พบหลกัฐาน แตไ่มถู่กจดัเก็บเอกสารตามระบบ

(หากตรวจ 8.2.3.2 องคก์รตอ้งจดัเก็บเอกสารขอ้มูลการ 

         ทบทวนขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑแ์ละบริการเหลา่น้ี 

ตามความเหมาะสม

a) ผลของการทบทวน

b) ขอ้มูลใหมข่องผลิตภณัฑแ์ละบริการ 

         > จะเป็น NC)

 พบบนัทึกขอ้ความแสดงการแจง้ซอ่ม แตไ่มพ่บใบแจง้ซอ่ม

แผนการด าเนินการความเส่ียงส้ินสุดแลว้ ไมพ่บการด าเนินการตอ่

แผนการฝึกอบรม/สมัมนา (Training Plan) ไมเ่ป็นปัจจุบนั
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การพิจารณาผล NC และ OB

ตวัอย่างประเด็น

NC ไมพ่บหลกัฐานการพิจารณา/ทบทวนความเส่ียง - ถูกก าหนดรอบไว ้และดว้ยตามขอ้ก าหนด 

6.1 การด าเนินการเพ่ือระบุความเส่ียงและโอกาส

6.1.1 เม่ือมีการวางแผนส าหรับระบบการจดัการคุณภาพ, องคก์รตอ้ง

พิจารณาประเด็นท่ีระบุในขอ้ 4.1 และ ขอ้ก าหนดตา่งๆ ท่ีอา้งอิงจากขอ้ 

4.2 และการพิจารณาความเส่ียงและโอกาสท่ีจ าเป็น

ไมพ่บ Plan to Achieve - 6.2 วตัถุประสงคคุ์ณภาพ และการวางแผนเพ่ือใหบ้รรลุ

6.2.2 เม่ือมีการวางแผนเพ่ือใหบ้รรลุตามวตัถุประสงคคุ์ณภาพ, องคก์ร

ตอ้งพิจารณา a) ส่ิงท่ีตอ้งด าเนินการ

b) ทรัพยากรท่ีจ าเป็น

c) ผูร้ับผิดชอบ

d) กรอบเวลาแลว้เสร็จ

e) วิธีการประเมินผล
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การพิจารณาผล NC และ OB

ตวัอย่างประเด็น

NC ไมพ่บผลการสอบเทียบ - 7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวดั

7.1.5.2 การสอบกลบัของกระบวนการตรวจวดั

ในกรณีท่ีมีการสอบกลบัของการวดั เป็นขอ้ก าหนด หรือพิจารณาจาก

องคก์ร เพ่ือใหเ้กิดความเช่ือมัน่ของผลท่ีไดจ้ากการวดั

อุปกรณก์ารตรวจวดัจะตอ้ง

- มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทัง้สองอยา่ง ตามชว่งเวลา

ท่ีก  าหนด, หรือกอ่นใชง้าน, ตามมาตรฐานท่ีอา้งอิงไดร้ะดบั

สากลหรือระดบัชาติ ในกรณีท่ีไมมี่มาตรฐานอา้งอิงตอ้งจดัเก็บ

เอกสารขอ้มูลในยืนยนัการสอบเทียบหรือทวนสอบ
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การพิจารณาผล NC และ OB

ตวัอย่างประเด็น

NC ไมพ่บผลการส ารวจความพึงพอใจของผูร้ับบริการ - 9.1.2 ความพึงพอใจลูกคา้

องคก์รจะตอ้งเฝ้าติดตาม ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัระดบัการรับรูข้องลูกคา้ 

ท่ีลูกคา้ตอ้งการ และ ความคาดหวงัของลูกคา้ไดร้ับการเติมเต็ม 

องคก์รจะตอ้งก าหนดวิธีการเพ่ือท่ีจะใหไ้ดข้อ้มูลเหลา่น้ีมาติดตามและ

ทบทวน

การรายงานขอ้มูลไมส่อดคลอ้งกนั

ไมพ่บเอกสารบนัทึกผลการปฏิบติังาน

ไมพ่บขัน้ตอนการสง่หรือกระจายขา่ว

ไมพ่บผลการตรวจสอบ

การใชแ้บบฟอรม์ผิด
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การทบทวน หมายถึงการตรวจสอบ ตรวจทาน ปรึกษาหารือ เพ่ือใหเ้กิดความมัน่ใจ เร่ืองขีดความสามารถท่ีจะท าให ้ลูกคา้ได ้ ส่ิงท่ีจะ

ด าเนินการนั้นมีขอ้มูลชดัเจน ครบถว้นและเขา้ใจตรงตามลูกคา้ท่ีตอ้งการกอ่นตกลงกบัลูกคา้

การทวนสอบ หมายถึง ตรวจสอบความเป็นจริงวา่ ตรงตาม ขอ้ก าหนดหรือไม ่หรือ ตรงตาม เง่ือนไขท่ีตัง้ไวห้รือไม่

การช้ีบ่ง หมายถึง การแสดงใหเ้ห็นวา่ เป็นอะไร ? เชน่ ชนิด ขนาด รุ่น บริการอะไร เพ่ือป้องกนั การสบัสน

การสอบกลบัได้ หมายถึง เม่ือมีปัญหาสามารถคน้หาขอ้มูลยอ้นหลงัได ้

การควบคุม หมายถึง ตรวจสอบ ทบทวน ดูแล ใหถู้กตอ้งเป็นไปตามแผนตามขอ้ก าหนด วิธีการท่ีจุให ้รูว้า่เอกสารในระบบการบริหารคุณภาพ

ขององคก์รนั้น 5W 2H

การตรวจสอบ ( Inspection ) หมายถึง การตรวจสอบดู สถานท่ีปรากฏแกป่ระสาทสมัผสั หรือการนับจ านวน การชัง่ตวงวดั วา่ผลิตภณัฑ์

นั้น เป็นไปตามขอ้ก าหนดหรือไม่

การบวนการ ( Process ) หมายถึง ระบบของกิจกรรมท่ีใชท้รพัยากรตา่ง ๆ ในการเปล่ียนจากปัจจยัน าเขา้ ( input )  เป็นผลลพัธ์ ( output )
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4 บริบทองค์กร   
4.1 ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร 
องค์กรต้องพิจารณากำหนดประเด็นทั้งภายในและภายนอก ที่มีความเกี่ยวข้องกับ
วัตถุประสงค์และกลยุทธ์ และการส่งผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลผุล 
ตามเจตนาของระบบบริหารคณุภาพ 
องค์กรจะต้องติดตามและทบทวนข้อมูลจากประเด็นภายในและภายนอก 
หมายเหตุ 1 ประเด็นหมายรวมถึงปัจจัยด้านบวกและดา้นลบหรือเงือ่นไขสำหรับ
พิจารณา 
หมายเหตุ 2 บริบทของประเด็นภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นท่ีมาจากกฎหมาย 
เทคโนโลยี แข่งขัน, การตลาด, วัฒนธรรม, สังคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไม่ว่าจะใน
ระดับนานาชาติ, ระดับประเทศ, ระดับภมูิภาค หรือระดับท้องถิ่น 
หมายเหตุ 3 บริบทประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นที่เกี่ยวข้องกับค่านิยม, 
วัฒนธรรม, ความรู้ และสมรรถนะ ขององค์กร 

- ....(บริบทองค์กร).... มีผลต่องานอย่างไรบ้าง เชิงบวก
และเชิงลบ 

-บริบทองค์กร 
 

4.2 ความเข้าใจความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
เนื่องด้วยผลกระทบหรือแนวโน้มผลกระทบต่อความสามารถขององค์กรในการที่จะ
รักษาความสามารถในการทำให้ผลิตภณัฑ์และบริการให้เป็นไปตามข้อกำหนดลูกค้า
และข้อกำหนดทางกฎหมาย องคก์รจะต้องพิจารณา 
a) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกีย่วข้องกับระบบบรหิารคณุภาพ 
b) ข้อกำหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ 
องค์กรจะต้องติดตามและทบทวนข้อมูลของผู้มีส่วนไดส้่วนเสียและขอ้กำหนดที่
เกี่ยวข้องเหล่านั้น 

- ท่านทราบความต้องการของ ....(ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง).... 
หรือไม่ /....(ผูม้ีส่วนเกี่ยวข้อง).... ต้องการผลิตภณัฑ์และ
บริการอย่างไร  
- ในระยะที่ผ่านมามีการติดตามหรือทบทวนความ
ต้องการของ ....(ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง)....  หรือไม่ ด้วยวิธี
อะไร ขอดผูล 
- TM ผู้มีส่วนไดส้่วนเสียของ ศน. มีใครบ้าง และ ศน. มี
การทบทวนความต้องการความคาดหวังของผู้รับบริการ
ทั้งทางด้านอุตุนิยมวิทยาการบิน และพยากรณ์อากาศ 
อย่างไรบ้าง 

-ความเข้าใจและความต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสยี 

4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 
องค์กรต้องกำหนดขอบเขตและการประยุกต์ใช้ของระบบการบริหารคุณภาพเพื่อ
ระบุขอบเขตของการใช้งาน 
เมื่อพิจารณาขอบเขตการประยุกตใ์ช้ องค์กรต้องพิจารณาถึง 

- TM only ปัจจุบัน ขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพ 
ของ ศน. มีขอบเขตอย่างไร และอนาคตมีการวางแผน
ขยายของเขตหรือไม่ อย่างไร 

-QM-ศน-04-01-00 คู่มือคุณภาพด้านอุตุนิยมวิทยาการ
บิน 



ISO9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence 
a) ประเด็นภายในและภายนอก อา้งอิงในข้อกำหนด 4.1 
b) ข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียโดยอ้างอิงในข้อกำหนด 4.2 
c) สินค้าและบริการขององค์กร 
4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององค์กร 
4.4.1 องค์กรต้องจัดทำ นำไปปฏบิัติ คงรักษา และปรับปรุงอย่างตอ่เนื่องในระบบ
บริหารคณุภาพ รวมถึงกระบวนการที่จำเป็น และการปฏิสมัพันธ์ต่อกัน เพื่อให้
สอดคล้องกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ 
องค์กรต้องพิจารณากระบวนการที่จำเป็นต่อการดำเนินการของระบบบริหาร
คุณภาพและการประยุกต์ใช้ทั่วทั้งองค์กรโดย 
องค์กรจะต้อง 
a) พิจารณาปัจจยันำเข้าและปจัจยันำออกท่ีคาดหวังของแต่ละกระบวนการ 
b) พิจารณาลำดับและการปฏสิัมพันธ์ต่อกันของกระบวนการเหล่านี้ 
c) พิจารณาและประยุกต์ใช้เกณฑ ์วิธีการ (รวมทั้งการตรวจติดตาม ตรวจวัด และ
ตัวช้ีวัดสมรรถนะของกระบวนการ) ที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าการควบคุมกระบวนการ
เกิดประสิทธิผล 
d) พิจารณาทรัพยากรที่จำเป็นต่อกระบวนการให้พอเพียง 
e) ระบุความรับผดิชอบและอำนาจในแต่ละกระบวนการ 
f) ระบุปัจจัยความเสีย่งและโอกาสตามข้อกำหนด 6.1 
g) ประเมินกระบวนการ และดำเนินการเปลีย่นตามความจำเป็นเพือ่ให้มั่นใจว่า
กระบวนการบรรลุผลลัพธ์ที่คาดหวัง 
h) ปรับปรุงกระบวนการและระบบบริหารคณุภาพ 

- ขอดูการพิจารณา Input - Output ระดับ
กระบวนการของส่วน (Process and Interaction) 
พร้อมอธิบายการส่งข้อมูล/บริการ 1 ตัวอย่าง  
- TM ขอดู ผังกระบวนการ (Business flowchart) ของ
องค์กร มีกี่ผัง อะไรบ้าง โดยแตล่ะผังกระบวนการ ขอให้
อธิบายขอบเขตส่วนต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ท่ีนำประยุกต์ใช้
ระบบบริการคณุภาพ 
- TM ขอดู ผังกระบวนการ (Business flowchart) ของ
องค์กร มีกี่ผัง อะไรบ้าง โดยแตล่ะผังกระบวนการ ขอให้
อธิบาย input-output โดยสังเขป 

-QM-ศน-04-01-00 คู่มือคุณภาพด้านอุตุนิยมวิทยาการ
บิน 

4.4.2 สำหรับขอบเขตที่จำเป็น องค์กรจะต้อง 
a) คงรักษาไว้ซึ่งเอกสารข้อมูลทีส่นับสนุนกระบวนการดำเนินงาน 
b) จัดเก็บเอกสารข้อมลูเพื่อให้เช่ือมั่นว่ากระบวนการเป็นไปตามแผนงานท่ีกำหนดไว้ 

เหมือน 4.4.1 
- TM (ถามผู้ช่วย TM) ศน. มีวิธีการจัดเก็บรักษาเอกสาร
สนเทศท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ แบบใดบ้าง 

-QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร 

5 การเป็นผู้นำ   

5.1 การเป็นผู้นำและความมุ่งมั่น 
5.1.1 ข้อกำหนดทั่วไป 

- TM มั่นใจหรือไม่ ว่าการจดัทำนโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงค์คุณภาพ (KPI) สอดคลอ้งกับบริบทและ
ทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร (ข้อน้ีสามารถ รวมกับ 5.2.1) 

-SD-ศน-05-01-AA นโยบายคณุภาพ 
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ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงให้เห็นภาวะผู้นำและความมุ่งมั่นต่อระบบบริหารคณุภาพ
โดย 
a) รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ 
b) มั่นใจว่ามีการจัดทำนโยบายคณุภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ สำหรับระบบ
บริหารคณุภาพ และสอดคล้องกับบริบทและทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร 
c) มั่นใจว่าได้มีการนำข้อกำหนดระบบบริหารคณุภาพประยุกตใ์ช้ในกระบวนการ
ขององค์กร 
d) ส่งเสรมิการมุ่งเน้นกระบวนการและการคิดบนพ้ืนฐานความเสี่ยง 
e) จัดให้มีทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับระบบการจัดการคณุภาพเพียงพอ 
f) สื่อสารความสำคญัของการบรหิารคุณภาพที่มีประสิทธิผล และความสอดคล้อง
กับข้อกำหนดของระบบบริหารคณุภาพ 
g) มั่นใจว่า ระบบการจดัการคณุภาพบรรลไุดต้ามความตั้งใจ 
h) สร้างการมีส่วนร่วม, กำหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดำเนินกิจกรรมใน
ระบบบรหิารคณุภาพอยา่งมีประสทิธิผล 
i) ส่งเสรมิการปรับปรุง 
j) สนับสนุนบทบาทอื่น ๆ ในการบริหาร เพื่อแสดงให้เห็นถึงภาวะผูน้ำในส่วนงานท่ี
รับผิดชอบ 
หมายเหตุ คำว่า "ธุรกิจ" ตามมาตรฐานสากลฉบับน้ีอาจหมายความได้อย่างกว้างว่า
เป็นกิจกรรมที่องค์กรดำเนินการตามวัตถุประสงค์ ไม่ว่าองค์กรจะเปน็ภาครัฐ 
ภาคเอกชน หวังกำไร หรือไม่หวังผลกำไร" 

- TM มีการสื่อสารถึงความสำคญัของระบบบริหาร
คุณภาพที่มีประสิทธิผล อย่างไร 

- TM มีการจัดหาให้มีทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับระบบ
การจัดการคุณภาพเพียงพอหรือไม่ อย่างไร 

- TM ยกตัวอย่าง การสร้างการมสีว่นร่วม กำหนด
แนวทาง และสนับสนุนพนักงานดำเนินกิจกรรมในระบบ
บริหารคณุภาพอย่างมีประสิทธิผล 

- TM ชักนำ อำนวยการและสนบัสนุนบุคลากรเข้ามามี
ส่วนช่วยให้ระบบบริหารคุณภาพเกิดประสิทธิผลอย่างไร 

- ผส. ชักนำ อำนวยการและสนับสนุนบุคลากรเข้ามามี
ส่วนช่วยให้ระบบบริหารคุณภาพเกิดประสิทธิผลอย่างไร 

5.1.2 การมุ่งเน้นลูกค้า 
ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงภาวะผูน้ำและความมุ่งมั่นในการมุ่งเน้นลกูค้า โดยทำให้
มั่นใจว่า 
a) ข้อกำหนดลูกค้า, กฎหมายและข้อกำหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้รับการพิจารณา, 
ทำความเข้าใจ และมีความครบถ้วน 
b) ความเสี่ยงและโอกาสที่ส่งผลตอ่ความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ และ
ความสามารถท่ีทำให้ลูกคา้พึงพอใจ 
ได้รับการพิจารณาและระบุไว ้

- TM มุ่งเน้นการเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าอย่าง
สม่ำเสมออย่างไรบ้าง 

-ผลการสัมมนาผูร้ับบริการ 

-ผลการสำรวจความพึงพอใจ 

-ความเสี่ยง 

-ผลการประชุมทบทวนโดยฝา่ยบรหิาร (MA) 
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c) มุ่งเน้นการเพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าอย่างสม่ำเสมอ 
5.2 นโยบาย 
5.2.1 การจัดทำนโยบายคุณภาพ 
ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดทำ, นำไปปฏิบัติ และคงรักษาไว้ นโยบายคณุภาพซึ่ง: 
a) เหมาะสมกับวัตถุประสงค์และบริบทขององค์กรและสนับสนุนทิศทางกลยุทธ์ของ
องค์กร 
b) เป็นกรอบในการกำหนดวตัถุประสงค์คณุภาพ 
c) แสดงถึงความมุ่งมั่นในการบรรลุตามข้อกำหนดที่องค์กรเกี่ยวข้อง 
d) แสดงถึงความมุ่งมั่นท่ีจะปรับปรุงอย่างต่อเนื่องของระบบบริหารคุณภาพ 

- แสดงนโยบายคณุภาพ อธิบายว่าข้อความในส่วนใด
เกี่ยวข้องกับส่วนของท่าน และนำมากำหนด
วัตถุประสงค์คุณภาพในส่วนของสว่นว่าอย่างไร 

- TM เหมือน 5.1.1 

- TM นโยบายคณุภาพแสดงถึงการสนับสนุนทิศทางกล
ยุทธ์ขององค์กรอย่างไร 

- TM นโยบายคณุภาพถูกนำมากำหนดวัตถุประสงค์
คุณภาพ (KPI) อย่างไร ยกตัวอย่าง 

-SD-ศน-05-01-AA นโยบายคณุภาพ 

-SD-ศน-06-01-AA วัตถุประสงค์คณุภาพ ด้านอุตุนิยมวิทยา
การบิน 

5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ 
นโยบายคณุภาพต้อง 
a) จัดทำและอยู่ในรูปแบบเอกสารข้อมูล 
b) สื่อสารภาย ให้เข้าใจ และนำไปปฏิบัตไิด้ภายในองค์กร 
c) มีความสอดคล้องกับผู้ทีม่ีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องกับองค์กร ตามความ
เหมาะสม 

- สุ่มถาม ท่านเข้าใจ และนำไปปฏบิัติอย่างไร เพื่อให้
เป็นไปตามนโยบายคณุภาพ 

- TM ศน. มีการเผยแพร่นโยบายคณุภาพ และสื่อสาร
ภายในองค์กรอย่างไร และท่านมัน่ใจได้อย่างไรว่า
บุคลากรมีความเข้าใจในนโยบายคณุภาพนั้น 

- TM ศน. มีการเผยแพร่นโยบานคณุภาพ เปดิเผยต่อผูม้ี
ส่วนไดส้่วนเสียที่เกี่ยวข้องอย่างไรบ้าง  

-แสดงนโยบายคุณภาพที่มีการเผยแพร่ ติดผนัง หน้าเว็บ
ไซด ์

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าที่ ในองค์กร 
ผู้บริหารสูงสุดต้องมั่นใจวา่ มีการกำหนด, สื่อสารให้เข้าใจถึงความรบัผิดชอบและ
อำนาจหน้าที่ของหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง 
ภายในองค์กร 
ผู้บริหารสูงสุดต้องกำหนดความรบัผิดชอบและอำนาจเพื่อ: 
a) มั่นใจว่าระบบบริหารคณุภาพสอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานนานาชาติ
ฉบับน้ี 
b) มั่นใจว่ากระบวนการสามารถสง่มอบปัจจัยนำออกไดต้ามความคาดหวัง 
c) มีการรายงานสมรรถนะ, โอกาสในการปรับปรุง และข้อเสนอแนะในการปรับปรุง 
(ดูข้อ 10.1) ระบบบริหารคณุภาพให้ผู้บริหารสูงสุด 
d) มั่นใจว่ามีการส่งเสริมการมุ่งเนน้ลูกค้าท่ัวท้ังองค์กร 

- หน้าท่ีความรับผดิชอบของบุคลากรในส่วน กำหนดไว้ท่ี
ใด ขอด ู

- TM องค์กรกำหนดหน้าที่และอำนาจตามตำแหน่งต่างๆ 
ไว้ท่ีใด  
- TM ท่านมอบหมายความรับผดิชอบและอำนาจหน้าที่
ในองค์กรอย่างไร ถูกกำหนดไว้ท่ีใด 

 

-Job Description 

-คำสั่งกรมอุตุนยิมวิทยาที่ 472/2560 จัดข้าราชการ 
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e) มั่นใจว่าระบบบริหารคณุภาพได้รับการคงรักษาไว้ไดค้รบถ้วน กรณีที่เกิดการ
เปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพท่ีได้มีการวางแผนและดำเนินการ 
6 การวางแผน   

6.1 การดำเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส 
6.1.1 เมื่อมีการวางแผนสำหรับระบบการจัดการคณุภาพ, องค์กรต้องพิจารณา
ประเด็นที่ระบุในข้อ 4.1 และ ข้อกำหนดต่างๆ ท่ีอ้างอิงจากข้อ 4.2 และการ
พิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่จำเป็นที่จะต้องระบุเพื่อ 
a) ให้มั่นใจว่าระบบบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลตุามผลลัพธ์ขององค์กรได้ 
b) เพิม่ผลกระทบที่ต้องการ 
c) ป้องกัน, หรือ ลด, ผลกระทบทีไ่ม่ต้องการ 
d) บรรลผุลการปรบัปรุง 

- ส่วนของท่านมีการพิจารณาความเสี่ยงหรือไม่  
   * หากมีความเสี่ยง ขอดูแผนจัดการความเสี่ยง 

   * หากไม่มีความเสี่ยง ขอดูผลการพิจารณา/ทบทวน
ความเสีย่ง (ไม่มี NC) 

- TM ท่านเห็นว่า ศน. มีความเสี่ยงอะไรบ้างท่ีน่ากังวล 
และมีแผนดำเนินการอย่างไรกับความเสี่ยงน้ัน  
- TM (ถามผู้ช่วย TM) ความเสี่ยงของ ศน. มีอะไรบ้าง 
ระบุไว้ท่ีใด และมีแผนการจัดการความเสีย่งอย่างไร 
(รวม 6.1.2) 

-ความเสี่ยง 

-แผนจัดการความเสี่ยง (APRS) 
-รายงานการประชุม 

-Risk log sheet 

6.1.2 องค์กรต้องวางแผนสำหรับ: 
a) การดำเนินการเพื่อระบุความเสีย่งและโอกาสเหล่านี้, 
b) วิธีการที่จะ 
   1) ควบรวมและประยุกต์ใช้กิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ (ดู
ข้อ 4.4) 
    2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหล่านี ้
กิจกรรมที่ใช้ระบุความเสีย่งและโอกาส ควรอยู่บนความสมเหตสุมผลต่อแนวโน้ม
ของผลกระทบต่อความสอดคล้องของผลิตภณัฑ์และบริการ 
หมายเหตุ 1 ทางเลือกในการระบกุารความเสี่ยงและโอกาส อาจรวมถึง การ
หลีกเลี่ยง, นำความเสี่ยงไปแสวงหาโอกาส,การกำจัดแหล่งกำเนิด, การปรับเปลี่ยน
โอกาสที่เกิดหรือผลที่ตามมา, การแลกเปลีย่นข้อมูลความเสี่ยง, หรือการคงสภาพ
ความเสีย่ง โดยการชี้แจงผลการตดัสินใจ 
หมายเหตุ 2 โอกาสสามารถนำไปสู่การปรับใช้วิธีการใหม่, การสร้างผลิตภณัฑ์ใหม่, 
มีกลุ่มตลาดใหม่, มลีูกค้ารายใหม่, การสร้างคู่คา้, มีการใช้เทคโนโลยใีหม่ และความ
ต้องการและความเป็นไปได้ในปฏบิัติที่ระบุโดยองค์กร หรือความต้องการของ 
ลูกค้า 

- ส่วนของท่านมีการวางแผนประเมินประสิทธิผลของ
การจัดการความเสี่ยงอย่างไร 

   * กรณีไม่มีความเสี่ยง ท่านทราบวิธีการประเมิน
ประเมินผลหลังดำเนินการตามแผนจัดการความเสีย่ง
หรือไม่ ใช้แบบฟอรม์อะไร และมีวธิีการควบคุมความ
เสี่ยงอย่างไรบ้าง 

-แผนจัดการความเสี่ยง (APRS) 
-สรุปผลการประเมินความเสีย่ง 

-QP-ศน-06-01-00 Risk Management 

-FF-ศน-06-01-05 สรุปผลการประเมินความเสีย่ง 
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6.2 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนเพ่ือให้บรรลุ 
6.2.1 องค์กรต้องจัดทำวัตถุประสงค์คุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสว่นงาน, ทุกระดับ 
และกระบวนการที่จำเป็นในระบบบริหารคณุภาพ 
วัตถุประสงค์คุณภาพจะต้อง 
a) มีสอดคล้องกับนโยบายคณุภาพ 
b) สามารถวัดได้, 
c) มีความเกี่ยวข้องกับข้อกำหนดที่ประยุกตใ์ช้ 
d) มีความเกี่ยวข้องกับความสอดคล้องข้อกำหนดของผลติภณัฑ์และบริการ และเพื่อ
เพิ่มระดับความพึงพอใจลูกคา้ 
e) มีการตดิตาม 
f) มีการสื่อสาร 
g) มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม 
องค์กรต้องคงรักษาเอกสารข้อมูลของวัตถุประสงค์คณุภาพ 

- วัตถุประสงค์คณุภาพในส่วนของท่าน มีอะไรบ้าง 
กำหนดเป้าหมายและมีวิธีการวัดผลอย่างไร 

- ขอดู KPI Monitoring Report ดูการวัดผล และการ
วิเคราะหผ์ล 

   *กรณีไมผ่่านค่าเปา้หมาย มีการวิเคราะหผ์ล ระบุถึง
สาเหตุ และวิธีแก้ไข/ป้องกันหรือไม่ 
- TM (ถามผู้ช่วย TM) ขอดูการติดตามวัตถุประสงค์
คุณภาพส่วนต่างๆ กำหนดไว้ท่ีใด และมีการวางแผน
เพื่อให้วัตถุประสงค์คุณภาพระบุไว้ท่ีใด (รวม 6.2.2) 

-KPI Monitoring Report 

 

6.2.2 เมื่อมีการวางแผนเพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์คณุภาพ, องค์กรต้องพิจารณา 
a) สิ่งที่ต้องดำเนินการ 
b) ทรัพยากรที่จำเป็น 
c) ผู้รับผิดชอบ 
d) กรอบเวลาแล้วเสร็จ 
e) วิธีการประเมินผล 

- ขอดู Plan to Achieve ที่รองรับ KPI นั้น (สุ่ม 1 KPI) 

* ขอดูหลักฐานการทำกิจกรรมใน Plan to Achieve (สุ่ม 1 
กิจกรรม) 

-Plan to Achieve  

-ผลของการทำกิจกรรม 

6.3 การวางแผนเปลี่ยนแปลง 
เมื่อองค์กรต้องพิจารณาถึงความจำเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบบรหิารคณุภาพ, 
การเปลีย่นแปลงจะต้องดำเนินการภายในแผนงานอย่างสม่ำเสมอ (ดูข้อ 4.4) 
องค์กรจะต้องพิจารณา 
a) วัตถุประสงค์ของการเปลี่ยนแปลงและผลที่อาจตามมา 
b) ความครบถ้วนของระบบบริหารคุณภาพ 
c) ความเพียงพอของทรัพยากร 
d) การกำหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอำนาจ 
 

- ในระยะที่ผ่านมา ส่วนของท่านมกีารเปลีย่นแปลงท่ี
เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคณุภาพ เกิดขึ้นหรือไม่ 
(Change Notification) ขอด ู

- TM (ถามผู้ช่วย TM) ในระยะที่ผ่าน มีการเปลี่ยนแปลงท่ี
เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคณุภาพ เกิดขึ้นหรือไม่ และมี
การดำเนินการอย่างไร 

Change Notification 
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7 การสนับสนนุ   

7.1 ทรัพยากร 
7.1.1 ข้อกำหนดทั่วไป 
องค์กรต้องพิจารณากำหนดและจดัให้มีทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับการจัดทำ, นำไป
การปฏิบัต,ิ คงรักษาไว้ และปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ในระบบบริหารคณุภาพ 
องค์กรต้องพิจารณา 
a) ความสามารถ และข้อจำกดัของทรัพยากรภายในองค์กรที่มีอยู ่
b) ความจำเป็นในการเลือกใช้ผู้ให้บริการภายนอก 

- ส่วนของท่าน มีข้อจำกัดของทรัพยากรภายในองค์กรที่
มีอยู่หรือไม่ อย่างไร 

- TM ท่านเห็นว่า ศน. มีความสามารถ และข้อจำกดัของ
ทรัพยากรภายในองคก์รที่มีอยู่หรอืไม่ อย่างไร 

ตอบคำถาม 

7.1.2 บุคลากร 
องค์กรจะต้องพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหเ้พียงพอเพื่อให้เกิดประสิทธิผลของการ
ดำเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และสำหรับการดำเนินงานและควบคุม
กระบวนการต่างๆในระบบบริหารคุณภาพ 

- ส่วนของท่าน มีบุคลากรเพียงพอต่อการทำงานหรือไม่ 
มีเวลาปฏิบัติงานอยา่งไร 

- TM องค์กรมีการจัดสรรบุคลากรให้เพียงพอต่อความ
ต้องการอย่างไร 

ตอบคำถาม 

7.1.3 โครงสร้างพ้ืนฐาน 
องค์กรต้องพิจารณา, จดัหา และคงรักษาไว้ซึ่งโครงสรา้งพื้นฐานสำหรับการดำเนิน
กระบวนการเพื่อให้บรรลุได้ตามขอ้กำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ 
หมายเหตุ โครงสร้างพื้นฐาน หมายรวมถึง 
a) อาคาร และ ระบบสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง 
b) อุปกรณ์, ทั้งแบบฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ และ 
c) ทรัพยากรในการขนส่ง 
d) เทคโนโลยีในการสื่อสารและสารสนเทศ 

- ส่วนของท่าน มีโครงสร้างพื้นฐาน (อาคาร ระบบ
สาธารณูปโภค อุปกรณ์ (Hardware, Software) เทคโนโลยี
ในการสื่อสารและสารสนเทศ) ฯลฯ เหมาะสมและ
เพียงพอหรือไม ่

- กรณีที่อุปกรณ์ที่ปฏิบัติงานขัดขอ้ง ท่านต้องทำอย่างไร 
แจ้งใคร บันทึกท่ีไหน ขอดูหลักฐาน 

- TM ท่านคิดว่า องค์กรมีโครงสร้างพื้นฐาน (อาคาร 
ระบบสาธารณูปโภค อุปกรณ์ (Hardware, Software) 

เทคโนโลยีในการสื่อสารและสารสนเทศ) ฯลฯ เพียงพอ
ต่อการปฏิบตัิงานของส่วนต่างๆ หรือไม่  

ตอบคำถาม 

7.1.4 สภาพแวดล้อมในการดำเนินกระบวนการ 
องค์กรต้องพิจารณา จดัหา และคงรักษา สภาพแวดล้อมท่ีจำเป็นสำหรับการดำเนิน
กระบวนการ และเพื่อให้บรรลุข้อกำหนดของผลติภณัฑ์และบริการ 
หมายเหตุ สภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสม สามารถรวมถึงความหลากหลายของคน และ
สภาพกายภาพ ได้แก ่
a) ด้านสังคม (เช่น ไม่มีการแบ่งแยก, มีความสงบสุข, ไมม่ีการเผชิญหน้า) 

- มีการจัดการสภาพแวดล้อม หรอืคงรักษา
สภาพแวดล้อมใหเ้หมาะสมต่อการทำงานอย่างไร 
(สภาพแวดล้อม รวมถึง ด้านสังคม ด้านจิตใจ และด้าน
กายภาพ) 

ตอบคำถาม 
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b) ด้านจิตใจ (เช่น การลดความเครียด, การป้องกันความเมื่อยล้า, การรักษาระดับ
อารมณ์) 
c) ด้านกายภาพ (เช่น อุณหภมูิ, ความร้อน, ความช้ืน. แสงสว่าง, การถ่ายเท, 
สุขลักษณะ, เสียง) 
ปัจจัยเหล่านี้อาจแตกต่างกันไดต้ามลักษณะของผลติภณัฑ์และบริการ 

- TM องค์กรมีวิธีการคงรักษาหรือปรับปรุง
สภาพแวดล้อมท่ีจำเป็นสำหรับการดำเนินกระบวนการ
อย่างไร (สภาพแวดล้อม ได้แก่  
   ดา้นสังคม เช่น ไม่มีการแบ่งแยก มีความสงบสุข ไม่มี
การเผชิญหน้า 

   ด้านจิตใจ เช่น การลดความเครยีด การป้องกันความ
เหนื่อยล้า การรักษาระดับอารมณ ์

   และด้านกายภาพ เช่น อุณหภูม ิความร้อน ความชื้น 
แสงสว่าง การถ่ายเท สุขลักษณะ เสียง) 

7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 
7.1.5.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจารณาและจดัเตรียมทรัพยากรที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลจากการ
ติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกต้องและน่าเช่ือถือ ในการติดตามหรอืการตรวจวดั
เพื่อประเมินความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของผลติภณัฑ์และบริการ 
องค์กรต้องมั่นใจว่าทรัพยากรที่จัดเตรียม: 
a) เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดที่มีการดำเนินการอยู ่
b) ได้รับการดูแลรักษาเพื่อให้มั่นใจว่าเหมาะสมกับวตัถุประสงค์การใช้งาน 
องค์กรต้องเก็บเอกสารข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อใช้เป็นหลักฐานความเหมาะสมใน
วัตถุประสงค์การใช้งานของทรัพยากรในการตดิตามและตรวจวดั 

- TM/DC ข้ามไป 7.1.6 

- ส่วนของท่าน มีอุปกรณ์ตรวจติดตามและตรวจวัด
หรือไม่  
* ถ้ามี อุปกรณ์ตรวจวัดของท่านได้รับการบำรุงรักษา
หรือไม่ กำหนดรอบการบำรุงรักษาอย่างไร แสดง
หลักฐานผลการบำรุงรักษา 

-แผนการบำรุงรักษาเครื่องมือ 

-ผลการบำรุงรักษาเครื่องมือตามที่แผน 

7.1.5.2 การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด 
ในกรณีที่มีการสอบกลบัของการวัด เป็นข้อกำหนด หรือพิจารณาจากองค์กร เพื่อให้
เกิดความเช่ือมั่นของผลทีไ่ด้จากการวัด 
อุปกรณ์การตรวจวดัจะต้อง 
- มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสองอย่าง ตามช่วงเวลาที่กำหนด, หรือก่อน
ใช้งาน, ตามมาตรฐานที่อ้างอิงได้ระดับสากลหรือระดับชาติ ในกรณทีี่ไม่มีมาตรฐาน
อ้างองิต้องจัดเก็บเอกสารข้อมลูในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ 
- มีการช้ีบ่งเพื่อระบุสถานะของอุปกรณ์ตรวจวัด 

- อุปกรณ์ตรวจวดั มีการช้ีบ่งเพื่อระบุสถานะของ
อุปกรณ์ตรวจวัดหรือไม่ อยา่งไร แสดง 

- อุปกรณ์ตรวจวดัได้รับการสอบเทียบหรือไม่ กำหนด
รอบการสอบเทียบไว้ท่ีใด แสดงหลักฐานการสอบเทียบ 

   *หากเป็นอุปกรณ์ใหม่ มีหลักฐานการสอบเทียบหรือ
ทวนสอบก่อนใช้งานหรือไม ่

-แสดงสถานะเครื่องมือ เช่น หน้า Status 

-แผนการสอบเทียบเครื่องมือของกรมฯ หรือ QP-สม-07-
03-00 การสอบเทียบ/ทวนสอบเครื่องมือและอุปกรณ ์

-ผลการสอบเทียบ (Calibrate Certification) 
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- ป้องกันจาก การปรับแต่ง, ความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพ ซึ่งส่งผลต่อสถานะ
ของการสอบเทียบหรือส่งผลต่อขอ้มูลการตรวจวัดท่ีเกิดขึ้น 
องค์กรต้องพิจารณาดำเนินการแกไ้ขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผลการตรวจวัด
ในครั้งก่อนมีผลที่ด้อยลงจากเดิม ซึ่งอาจพบได้ในขณะใช้งานอุปกรณ์ตรวจวัดที่ไม่
ตรงตามลักษณะการใช้งาน 
7.1.6 ความรู้ขององค์กร 
องค์กรต้องพิจารณากำหนด ความรู้ที่จำเป็นสำหรับการดำเนินกระบวนการและ
เพื่อให้บรรลุถึงข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ความรู้เหล่านีต้้องได้รับการจดัเก็บและมีครบถ้วนตามขอบเขต อย่างเพียงพอ 
เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงความต้องการและแนวโนม้ องค์กรจะต้องทบทวนความรู้ใน
ปัจจุบนั และพิจารณาวิธีการทำใหไ้ด้มาหรือเข้าถึงความรูส้่วนเพ่ิมเตมิ และให้มี
ความทันสมัย 
หมายเหตุ 1 ความรู้ขององค์กรคือความรู้เฉพาะขององค์กร ได้มาจากประสบการณ์ 
เป็นข้อมูลที่นำมาใช้และเผยแพร่เพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์ 
หมายเหตุ 2 ความรู้องค์กรอยู่บนพื้นฐานของ 
a) แหล่งภายในองค์กร (เช่น ทรัพย์สินทางปัญญา, การเรียนรู้จากประสบการณ์, 
การเรียนรู้จากข้อผดิพลาดและความสำเร็จจากโครงการ, การรวบรวมและการ
แลกเปลีย่นความรู้ที่ไม่อยู่ในตำราและประสบการณ์, ผลจากการพฒันา 
กระบวนการ, ผลติภณัฑ์และบริการ) 
b) แหล่งภายนอกองค์กร (เช่น มาตรฐาน, ศูนย์การเรยีนรู้, การสัมมนา, การไดม้า
จากลูกค้าหรือผูร้ับจ้างช่วง) 

- องค์กรหรือส่วนของท่านมีการจดัการความรู้ หรือไม่ 
อย่างไร ขอดูหลักฐาน (KM, แลกเปลี่ยนเรยีนรู้, สัมมนา, 

อบรม) 
- TM องค์กรมีการจัดการความรู้องค์กรอย่างไรบา้ง 

- DC มีการฝึกอบรมทีมงาน DC หรอืไม่ ขอดูหลักฐาน 
(7.2) 

-ผล KM 

-ผลสัมมนา 

-ผลการอบรม 

 

7.2 ความสามารถ 
องค์กรต้อง: 
a) กำหนดความสามารถท่ีจำเป็นของบุคลากรที่ทำงานภายใต้การดำเนินการที่มผีล
ต่อสมรรถนะด้านคณุภาพและประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ 
b) ทำให้มั่นใจว่าบุคลากรเหล่านี้มคีวามสามารถ บนพ้ืนฐานการศึกษา การฝึกอบรม 
หรือ ประสบการณ ์

- TM ข้าม  
- ส่วนของท่านมีข้อกำหนดความสามารถ (competence) 

ที่จำเป็นของบุคลากร หรือไม่ แสดงหลักฐานของ
บุคลากรในส่วน สุ่ม 

- ส่วนของท่านมีข้อกำหนดคุณวุฒิ (competent) ตาม
พื้นฐานการศึกษา, การฝึกอบรม หรือประสบการณ์
อย่างไร แสดงหลักฐานของบุคลากรในส่วน สุ่ม 

-Job Description 

-Competency certificate 

-ใบวุฒิบัตร  
-Training Plan 

-ผลการฝึกอบรม 
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c) ในกรณีที่ทำได้, ต้องดำเนินการเพื่อได้มาที่ซึ่งความสามารถท่ีจำเป็น, และการ
ประเมินประสิทธิผลของการดำเนนิการดังกล่าว 
d) จัดเก็บหลักฐานท่ีแสดงถึงความสามารถเป็นเอกสารข้อมลู 
หมายเหตุ การดำเนินการทีใ่ช้สามารถรวมถึง, ยกตัวอย่าง: การจัดฝกึอบรม ,การ
เป็นพี่เลี้ยง, หรือ การมอบหมายงานให้กับ 
พนักงานปัจจุบัน; หรือ การว่าจ้างหรือทำสัญญากับผู้ชำนาญงานน้ันๆ 

- ขอดูแผนการฝึกอบรม และหลักฐานผลการฝึกอบรม
ตามแผน 

- DC มีการประเมินผลของการฝึกอบรมหรือไม่ กำหนด
เกณฑ์ไว้อย่างไร  

7.3 ความตระหนัก 
บุคลาการที่ทำงานภายใต้การควบคุมขององค์กร ต้องมีความตระหนกัในเรื่อง 
a) นโยบายคุณภาพ 
b) วัตถุประสงค์คณุภาพท่ีเกี่ยวข้อง 
c) การดำเนินงานท่ีส่งผลต่อประสทิธิผลของระบบการบริหารคณุภาพ, รวมถึงผลที่
ได้ของการปรับปรุงสมรรถนะ 
d) ผลที่ตามมาของการดำเนินการที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบบริหาร
คุณภาพ 

- เหมือน 5.2.2 

- TM ท่านคิดว่า บุคลากรใน ศน. มีความตระหนักถึง
นโยบายคณุภาพและวัตถุประสงคค์ุณภาพหรือไม่ 
อย่างไร 

- TM ท่านมั่นใจได้อยา่งไรว่า บุคลากรใน ศน. ตระหนัก
หรือมองเห็นความสำคญัของระบบบริหารคณุภาพ 

- TM ท่านมั่นใจได้อยา่งไรว่าบุคลากรใน ศน. ให้
ความสำคญัและทุ่มเทในประสิทธิผลของระบบบริหาร
คุณภาพ 

- ผส. คิดว่า บุคลากรในส่วนมีความตระหนักถึงนโยบาย
คุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพหรือไม่ อย่างไร 

- ผส. มั่นใจได้อย่างไรว่า บุคลากรในส่วนตระหนักหรือ
มองเห็นถึงความสำคญัของระบบบริหารคณุภาพ 

- DC บุคลากรที่ทำหน้าท่ี DC มีความตระหนักถึงนโยบาย
คุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพหรือไม่ อย่างไร 

ตอบคำถาม 

7.4 การสื่อสาร 
องค์กรต้องพิจารณาการสื่อภายใน และสื่อสารภายนอก ที่เกี่ยวข้องกับระบบ
บริหารงานคณุภาพ โดยพิจารณา 
a) จะสื่อสารอะไรบ้าง 
b) จะสื่อสารเมื่อไหร ่
c) จะสื่อสารให้ใครบา้ง 
d) จะสื่อสารอย่างไร 

- ส่วนของท่านมีการสื่อสารกันภายใน (ภายในส่วน) 
และภายนอก (ระหว่างส่วน) เกี่ยวกับระบบบรหิาร
คุณภาพอย่างไร 

- TM ท่านใช้ช่องทางใดบ้างในการสื่อสารภายในและ
ภายนอก ที่เกี่ยวข้องกับระบบบรหิารคณุภาพ 

-ตอบคำถาม 

-QM-ศน-04-01-00 คู่มือคุณภาพดา้นอุตุนิยมวิทยาการบิน 
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e) สื่อสารโดยใคร 
7.5 เอกสารข้อมูล 
7.5.1 ทั่วไป 
ระบบบรหิารงานคณุภาพขององค์กรต้องประกอบด้วย 
a) เอกสารข้อมูลที่กำหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้, 
b) เอกสารข้อมลูที่จำเป็นสำหรับการดำเนินงานให้ประสิทธิผลในระบบบริหารงาน
คุณภาพขององค์กร 
หมายเหตุ: ขอบเขตเอกสารข้อมูลในระบบการบริหารคุณภาพอาจแตกต่างกันในแต่
ละองค์กร ด้วยปจัจัยดังนี ้
a) ขนาดขององค์กรและชนิดของกิจกรรม กระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละบริการ 
b) ความซับซ้อน และปฏิสมัพันธ์ของกระบวนการต่อกัน 
c) ความสามารถของบุคลากร 

- DC เอกสารของ ศน. แบ่งออกเป็นกี่ประเภท อะไรบ้าง 
กำหนดหมายเลขอยา่งไรบ้าง 

- DC ขอดูทะเบียนบันทึกคณุภาพที่ DC รับผดิชอบ มีกี่
แบบฟอร์ม อะไรบ้าง 

- ขอดูทะเบียนบันทึกคุณภาพที่เกีย่วข้องกับ .....QP-..... มี
กี่แบบฟอร์ม อะไรบ้าง 

  

-QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร 

-ทะเบียนบันทึกคุณภาพ 

7.5.2 การจัดทำและการปรับปรุง 
เมื่อมีการจัดทำและปรับปรุงเอกสารข้อมูลขององค์กร องค์กรต้องมัน่ใจว่า 
a) มีการช้ีบ่ง และคำอธิบาย (เช่น ช่ือเอกสาร วันท่ีจัดทำ ผู้จดัทำ หรอืหมายเลข
เอกสาร) 
b) มีการกำหนดรูปแบบ (เช่นภาษา รุ่นซอฟท์แวร์ รูปภาพ) และสื่อท่ีใช้ (เช่น
กระดาษ ข้อมลูอิเล็กทรอนิกส์), 
c) มีการทบทวนและอนุมัติ อย่างเหมาะสมและเพียงพอ 

- สุ่มดูเอกสารที่เกี่ยวข้อง สุ่มแบบฟอร์มว่ามีการบ่งช้ี
หรือไม่ (ช่ือเอกสาร วันที่จัดทำ ผูจ้ัดทำ หมายเลข
เอกสาร) 
- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) มีการจดัทำ 
ขั้นตอนการควบคุมเอกสารหรือไม ่(ขอดู) 
- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) สุ่ม
ตรวจสอบเอกสารที่มีการเพิ่มหรือแก้ไขเอกสาร โดย
ตรวจสอบ 

 -หน้าใบ DAR : ผู้อนุมัต ิ

 -หน้าปก (บันทึกการแก้ไข) : ผู้ตรวจสอบ และ
ผู้อนุมัติ  
ว่าเป็นไปตามเอกสารแนบ 1 ใน QP-ศน-07-01-00 
ตารางแสดงผู้มีอำนาจในการตรวจสอบและอนุมัติ
เอกสารระดับต่างๆ หรือไม ่

-DAR 

-เล่มเอกสาร 

-QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร 

-QP-ศน-07-02-00 การควบคุมเอกสาร 
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- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบาย
ขั้นตอนการลงทะเบยีนเอกสาร การแปลงไฟล์ และการ
อัพโหลดเอกสารใน FTP  

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) ตรวจสอบ
การอัพโหลดไฟล์ (ที่สุ่มดู) ในระบบ FTP  

 -Revision / หมายเลขเอกสาร  
- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมบันทึก) มีการจัดทำ 
ขั้นตอนการควบคุมบันทึกหรือไม่ (ขอดู) 
- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมบันทึก) ขอดูใบ DAR 

การจัดทำแบบฟอรม์ใหม่ สุม่ด ู

(ช่ือเอกสาร หมายเลขเอกสาร วันที่ลงทะเบียน วันท่ีมี
ผลบังคับใช้) 
- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมบันทึก) ขอดูการ
อนุมัติให้มีการเพิ่มแบบฟอร์ม สุ่มดู 
(ผู้อนุมัติเป็นผู้มีอำนาจในการตรวจสอบและอนุมัติ
เอกสารระดับต่างๆ) 

7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล 
7.5.3.1 เอกสารข้อมูลที่จำเป็นในระบบบรหิารจดัการคณุภาพ และมาตรฐาน
นานาชาติฉบับนี้ ต้องไดร้ับการควบคุมเพื่อให้ 
มั่นใจว่า 
a) มีเพียงพอและเหมาะสมในการใช้งาน ตามความจำเป็นในแต่ละกระบวนการและ
ขั้นตอน 
b) ได้รับการป้องกันอย่างเหมาะสม (เช่น เสี่ยงต่อการถูกเปิดเผย, นำไปใช้อย่างไม่
ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วน) 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) เอกสารใน
ระบบบรหิารคณุภาพไดร้ับการควบคุม และป้องกันการ
นำไปใช้อย่างไมเ่หมาะสมอย่างไร 

- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมเอกสาร) แบบฟอร์ม
ดังกล่าวได้รับการควบคุมอย่างไร 

-QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร 

-QP-ศน-07-02-00 การควบคุมเอกสาร 

7.5.3.2 สำหรับการควบคมุเอกสารข้อมูล, องค์กรต้องดำเนินกิจกรรมต่อไปนี้, ตาม
ความเหมาะสม 
a) มีการแจกจ่าย, การเข้าใช้, การค้นหา และ การนำไปใช้ 
b) มีการจัดเก็บและการป้องกัน รวมถึงการดูแลรักษาให้เนื้อหาอ่านได้ง่าย 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
แจ้งผู้ปฏิบตัิงาน พร้อมแสดงหลักฐาน 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) ขอดูการ
จัดเก็บต้นฉบับของเอกสารที่สุม่ดู  

-QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร 

-QP-ศน-07-02-00 การควบคุมเอกสาร 

-อีเมลล ์

-ตารางรับทราบการดำเนินการเอกสาร 



ISO9001:2015 Clause Audit Question Audit Evidence 
c) มีควบคุมการเปลีย่นแปลง (เช่นการระบุฉบบัท่ีของการแก้ไข) 
d) มีการกำหนดเวลาจัดเกบ็ และการทำลาย 
เอกสารข้อมลูภายนอกที่องค์กรเหน็ว่าจำเป็นสำหรับการวางแผนและการปฏิบตัิของ
ระบบบรหิารคณุภาพต้องไดร้ับการชี้บ่งและควบคุมตามความเหมาะสม 
เอกสารข้อมลูใช้เป็นหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคล้องต้องได้รบัการป้องกันจาก
การแก้ไขโดยไมต่ั้งใจ 
หมายเหตุ การเข้าใช้ หมายถึง การกำหนดสิทธ์ิในการเข้าดูเอกสาร รวมถึงสิทธ์ิใน
การอ่าน และแก้ไขเอกสารข้อมลู เป็นต้น. 

-Revision / หมายเลขเอกสาร  
- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) มีการ
ควบคุมการเปลี่ยนแปลงเอกสาร (เวอร์ชั่น) หรือไม่ 
   *ขอดูทะเบียนเอกสารแบบฟอรม์ กับสุ่มดูแบบฟอร์ม  
(ตรวจสอบหมายเลขเอกสาร ครั้งที่แก้ไข วันท่ี
ลงทะเบียน วันท่ีมีผลบังคับใช้ ตรงกับ DAR ที่สุม่หรือไม่) 
- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
สำเนาเอกสาร 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
ยกเลิกเอกสาร 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
ขอทำลายเอกสาร/บันทึก 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
ควบคุมเอกสารอ้างอิงจากภายนอก 

- DC (QP-ศน-07-01-00 การควบคุมเอกสาร) อธิบายการ
สำรองไฟล์เอกสารในระบบบริหารคุณภาพ 

- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมบันทึก) มีการ
ควบคุมการเปลี่ยนแปลงเอกสาร (เวอร์ชั่น) หรือไม่ 
  *ขอดูทะเบียนเอกสารแบบฟอรม์ กับสุ่มดูแบบฟอร์ม 
(ตรวจสอบหมายเลขเอกสาร ครั้งที่แก้ไข วันท่ี
ลงทะเบียน วันท่ีมีผลบังคับใช้ ตรงกับ DAR ที่สุม่หรือไม่) 
- DC (QP-ศน-07-02-00 การควบคุมบันทึก) อธิบาย
ขั้นตอนการทำลายบันทึก 

8 การปฏิบัติงาน   

8.1 การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 
องค์กรต้องดำเนินการวางแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการต่างๆ (ดูข้อ 4.4) ที่
จำเป็นเพื่อให้บรรลุข้อกำหนดการจัดเตรียมผลติภณัฑ์และบริการ และดำเนิน
กิจกรรมที่ถูกระบุไว้ในข้อกำหนด 6 โดย 

- ควรถามว่ามีคู่มืออะไรบ้างในการทำงานมากกว่า 
เพราะคำถามชี้นำทันทีว่ามีหรือไมม่ี จึงทำให้พนักงานไม่
รู้จริงๆว่ามีเอกสารที่ใช้กี่ฉบับ >> ส่วนของท่าน มีคู่มือ 
(QP) ที่ใช้ในการปฏิบัติงาน กี่เล่ม กระบวนการใดบา้ง  

FF-ศน-07-01-02 ทะเบียนเอกสาร 
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a) พิจารณาข้อกำหนดของผลิตภณัฑ์และบริการ 
b) จัดทำเกณฑ์สำหรับ 
  1) กระบวนการ 
  2) การยอมรับผลิตภณัฑ์และบรกิาร 
  c) กำหนดทรัพยากรที่จำเป็นเพือ่ให้บรรลุความสอดคล้องต่อข้อกำหนดของ
ผลิตภณัฑ์และบริการ 
d) ดำเนินการควบคมุกระบวนการตามเกณฑ ์
e) กำหนด, คงไว้และจดัเก็บเอกสารข้อมูลที่จำเป็นตามขอบเขต 
  1) เพื่อให้เช่ือมั่นว่ากระบวนการสามารถดำเนินการได้ตามแผน 
  2) เพื่อแสดงถึงผลิตภณัฑ์และบริการมีความสอดคล้องตามข้อกำหนด 
ผลที่ได้จากการวางแผนต้องมีความเหมาะสมกับการดำเนินการขององค์กร 
องค์กรต้องควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในการวางแผน และทบทวนผลกระทบ
ที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลงที่ไมต่ั้งใจ, ดำเนินการเพื่อลดผลกระทบทางลบตาม
ความเหมาะสม 
องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการทีด่ำเนินการโดยผู้ให้บริการภายนอกได้รับการ
ควบคุมตาม (ดูข้อ 8.4) 

- ขอดู QP-...... 

8.2 การพิจารณาข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.1 การสื่อสารกับลูกค้า 
การสื่อสารกับลูกค้ามดีังนี้ 
a) จัดเตรียมข้อมูลทีเ่กี่ยวข้องกับผลิตภณัฑ์และบริการ 
b) ข้อมูลเพิ่มเติม, สญัญาหรือ คำสั่งซื้อ, รวมถึงการเปลี่ยนแปลง 
c) การรับข้อมลูป้อนกลับจากลูกคา้ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ รวมถึงข้อ
ร้องเรียนจากลูกค้า 
d) การเคลื่อนยา้ยและการดูแลทรพัย์สินลูกค้า 
e) ข้อกำหนดเฉพาะกรณีเกดิเหตฉุุกเฉิน, ถ้าเกี่ยวข้อง 

- ส่วนของท่าน มีวิธีการสื่อสารกับลูกค้า ในการ
ให้บริการอย่างไร 

-ตอบคำถาม 

-QM-ศน-04-01-00 คู่มือคุณภาพ ด้านอุตุนิยมวิทยาการ
บิน 

8.2.2 การพิจารณาข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
เมื่อมีการพิจารณาข้อกำหนดของผลิตภณัฑ์และบริการเพื่อนำเสนอต่อลูกค้า 
องค์กรต้องมั่นใจว่า 

- มีข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการ...(QP)... หรือไม่ 
ระบุไว้ท่ีใด 

-QP ส่วน 

-SD ต่างๆ ท่ีเป็นข้อกำหนด ข้อตกลง หรือวิธีการ
ปฏิบัติงาน 
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a) มีการระบุข้อกำหนดของสินค้าและบริการ ประกอบด้วย 
  1) ข้อกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
  2) ข้อพิจารณาที่จำเป็นขององค์กร 
b) การดำเนินการตอบสนองต่อข้อร้องเรียนในผลิตภณัฑ์และบริการ ที่ได้มีการ
เสนอแนะไว ้
8.2.3 การทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.3.1 องค์กรต้องมั่นใจว่ามีความสามารถที่จะส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการที่เสนอ
ต่อลูกค้าได้ องค์กรจะต้องทบทวน 
ก่อนท่ีจะยืนยันการส่งมอบผลิตภณัฑ์และบริการต่อลูกค้า ซึ่งรวมถึง 
a) ข้อกำหนดที่ระบุโดยลูกค้า รวมถึงข้อกำหนดในการส่งมอบและกจิกรรมหลังส่ง
มอบ 
b) ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุ แต่จำเป็นต่อการใช้งาน, กรณีที่ทราบ 
c) ข้อกำหนดที่ระบุโดยองค์กร 
d) ข้อกำหนดด้านกฎหมายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑแ์ละบริการ 
e) ข้อกำหนดในสัญญาจ้างหรือคำสั่งซื้อซึ่งแตกต่างท่ีระบุไว้ก่อนหน้า 
องค์กรต้องมั่นใจว่าข้อกำหนดที่เปลี่ยนแปลงในสญัญาจ้างหรือคำสั่งซื้อได้รับการ
ดำเนินการแก้ไข 
ในกรณีที่ลูกค้าไมม่ีเอกสารระบุข้อกำหนดผลิตภัณฑ์และบริการ องคก์รจะต้อง
ยืนยันข้อกำหนดเหล่านี้ก่อนการตกลงกบัลูกค้า 
หมายเหตุ ในบางสถานการณ์, เช่นการขายผ่านอินเตอรเ์น็ต, การทบทวนแต่ละคำ
สั่งซื้อไมส่ามารถดำเนินการเป็นรปูแบบปกติได้ ซึ่งสามารถดำเนินการทบทวนข้อมูล
ผลิตภณัฑ์โดยวิธีการอื่นแทนได้ เช่น บัญชีรายชื่อผลติภณัฑ์ (แค็ตตาล็อก) 

- ในระยะที่ผ่านมา มีการทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้อง 
หรือข้อตกลงกับลูกคา้ หรือไม่ อยา่งไร  

-ผลการทบทวนข้อกำหนด 

-ผลการทบทวนข้อตกลงกับลูกค้า  
  -> ผลการประชุม, สัมมนา 

8.2.3.2 องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมูลเหล่านี้ ตามความเหมาะสม 
a) ผลของการทบทวน 
b) ข้อมูลใหม่ของผลติภณัฑ์และบริการ 

- ผลจากการทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้อง หรือข้อตกลง
กับลูกค้ามีการเก็บรักษาไว้หรือไม่ แสดงหลักฐาน 

-ที่เก็บรักษา ผลการประชุม, สัมมนา 

  -> SD 

8.2.4 การเปลี่ยนแปลงข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ต้องมีการจัดทำเอกสารข้อมูลผลการทบทวนข้อกำหนดสินค้าและบรกิารเหล่านี้ไม่
ว่าจะข้อมูลใหมห่รือข้อมลูที่เปลีย่นแปลง 

- ในระยะที่ผ่านมา มีการเปลีย่นแปลงข้อกำหนดที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการ...(QP)... หรือไม่  

-ตอบคำถาม 

-แสดง QP หรือ SD ที่มกีารเปลีย่นแปลง 
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เมื่อข้อมูลสินค้าและบริการมีการเปลี่ยนแปลง องค์กรต้องมั่นใจว่าเอกสารข้อมลูที่
เกี่ยวข้องได้รับการแก้ไขและพนักงานท่ีเกี่ยวข้องตระหนักถึงข้อมูลดงักล่าว 

   * หากมีการเปลี่ยนแปลงข้อกำหนด มีการสื่อสารกัน
อย่างไร 

8.3 ยกเว้น - - 
8.4 การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ, ผลิตภัณฑ์และการบริการ 
8.4.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องมั่นใจว่าสินค้าและบริการที่ไดร้ับจากผู้ให้บริการภายนอก ในกระบวนการ
, ผลิตภัณฑ์และการบริการ มีความสอดคล้องกับข้อกำหนด 
องค์กรต้องระบุการควบคุมกับผู้ให้บริการภายนอก ในกระบวนการ, ผลิตภัณฑ์และ
การบริการ ในกรณดีังนี้ 
a) ผลิตภณัฑ์และบริการจากผู้ให้บริการภายนอกที่เป็นส่วนหนึ่งของผลิตภณัฑ์และ
บริการที่องค์กรดำเนินงาน 
b) ผลิตภัณฑ์และบริการมีการส่งมอบให้ลูกค้าโดยผู้บริการภายนอกซึ่งกระทำในนาม
องค์กร 
c) ทั้งหมดหรือบางส่วนของกระบวนการดำเนินการภายผู้ให้บริการภายนอกท่ี
องค์กรได้ตดัสินใจ 
องค์กรต้องจัดทำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ในการประเมิน, คัดเลือก, เฝา้ติดตาม
สมรรถนะและประเมินซ้ำของผู้ใหบ้ริการภายนอก โดยอยูบ่นพ้ืนฐานความสามารถ
ของการส่งมอบกระบวนการหรือ ผลิตภณัฑ์และบริการตามข้อกำหนดที่เกี่ยวข้อง 
องค์กรต้องจัดเก็บเอกสารข้อมลูของกิจกรรมเหล่านี้และการดำเนินการที่จำเป็นจาก
ผลการประเมินท่ีพบ 

- ส่วนของท่านมี outsource/supplier ภายนอกหรือไม่ มี
การกำหนดเกณฑ์การประเมินไว้อย่างไร ขอดูเกณฑ์และ
ผลการประเมิน 

- PC มีการคัดเลือกผู้ขาย กำหนดเกณฑ์/พิจารณา
อย่างไร  
- PC ขอดูทะเบียนผู้ขาย 

-QP-ศน-08-02-00 R02 การประเมิน Outsource 

-แบบประเมิน outsource 

-ทะเบียนผู้ขาย 

 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 
องค์กรต้องมั่นใจได้ว่าผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ, ผลติภณัฑ์และการ
บริการ จะไมส่่งผลต่อความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบรกิารให้กับลูกค้า 
องค์กรจะต้อง 
a) มั่นใจว่ากระบวนการของผู้ให้บริการภายนอกอยู่ภายใต้การควบคมุของระบบ
บริหารคณุภาพ 
b) ระบุท้ังการควบคุมที่ใช้กับผู้ใหบ้ริการภายนอกและใช้กับผลจากการดำเนินการ 
c) พิจารณาถึง 

- ท่านมั่นใจได้อย่างไรว่ากระบวนการที่ถูกส่งมอบจาก
ภายนอกอยู่ในการควบคมุ 

- PC มีการประเมินผู้ขายหรือ ไม่  
- PC มีเกณฑ์ในการตรวจรับ ผลิตภัณฑ์และบริการ
อย่างไร 

- หากมี outsource/supplier ภายนอก ท่านมั่นใจได้
อย่างไรว่ากระบวนของ outsource/supplier ภายนอกอยู่

-ข้อตกลงกับ outsource 

-ข้อกำหนดที่มอบให้ outsource 

-แบบฟอร์มประเมินผู้ขาย 

-แบบประเมิน outsource 
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1) แนวโน้มผลกระทบท่ีอาจจากกระบวนการให้บริการภายนอกต่อความสามารถท่ี
จะให้กระบวนการ ผลิตภณัฑ์และบริการ สอดคล้องกับข้อกำหนดลกูค้าและ
ข้อกำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
2) ประสิทธิผลของการควบคุมที่ดำเนินการโดยผู้ใหบ้ริการภายนอก 
d) พิจารณาการทวนสอบ, หรือกิจกรรมอื่นๆ ที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผู้ให้บริการ
ภายนอกส่งมอบกระบวนการ, ผลติภัณฑ์และบริการสอดคล้องกับข้อกำหนด 

ในการควบคุม มีวิธีการควบคุมผลติภัณฑ์/บริการจาก
ภายนอกอย่างไร  
   *outsource คือ หน่วยงานภายนอกที่องค์กรจ่ายเงิน
จ้างมาทำงานแทนเรา 

   *supplier คือ ซื้อของแล้วได้มา / องค์กรภายนอกหรือ
ส่วนงานท่ีอยู่นอกขอบเขตที่เป็น input ของส่วนงาน 

8.4.3 ข้อมูลสำหรับผู้ให้บริการภายนอก 
องค์กรต้องมั่นใจว่าข้อกำหนดก่อนหน้าน้ีไดม้ีการสื่อสารให้สำหรับผู้ให้บริการ
ภายนอกเพียงพอ 
องค์กรต้องสื่อสารข้อกำหนดให้กบัผู้ให้บริการภายนอกสำหรบั 
a) กระบวนการ, ผลิตภัณฑ์และบริการที่จะดำเนินการให ้
b) การอนุมัติสำหรับ 
   1) ผลิตภัณฑ์และบริการ 
   2) วิธีการ, กระบวนการ และอปุกรณ ์
   3) การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 
c) ความสามารถ รวมทั้งคณุสมบตัิที่จำเป็น ของบุคลากร 
d) การปฏิสมัพันธ์กับการดำเนินการขององค์กรของผู้ให้บริการภายนอก 
e) การควบคุมและการเฝา้ติดตามสมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอกโดยองค์กร 
f) กิจกรรมการทวนสอบหรือรับรอง ท่ีองค์กร หรือลูกค้า, ตั้งใจจะดำเนินการยัง
สถานท่ีของผู้ให้บริการภายนอก 

-  PC ขอดูใบสั่งจ้าง มีการระบุข้อกำหนดหรือไม ่

- หากมี outsource/supplier ส่วนของท่านได้แจ้ง
ข้อกำหนดเกี่ยวกับกระบวนการ ผลิตภณัฑ์และการ
บริการที่ outsource/supplier  จะดำเนินการให้ ให้กับ 
outsource/supplier หรือไม่ อย่างไร มีเอกสารอะไรอ้างอิง 

-ใบสั่งจ้าง 

-หลักฐานการแจ้งข้อกำหนด หรือการบริการทีต่้องการให้ 
outsource ทำ 

8.5 การผลิตและการบริการ 
8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 
องค์กรจะต้องดำเนินการควบคุมการผลิตและบริการ ให้อยู่ในเงื่อนไขท่ีควบคุม 
เงื่อนไขท่ีควบคุม ท่ีเหมาะสม จะรวมถึง 
a) ความเพียงพอของเอกสารข้อมลูที่ระบุถึง 
   1) คุณลักษณะของผลิตภณัฑ์ทีจ่ะผลิต, บริการที่ส่งมอบ หรือ   กิจกรรมที่
ดำเนินการ 
   2) ผลที่จะบรรล ุ

- การรับข้อมูล/ความพร้อมของเครื่องมือ..... 
- การดำเนินกิจกรรมตรวจติดตามและตรวจวัด ที่จะ
พิสูจน์ว่าอยู่ในเกณฑ์ข้อกำหนดหรอืไม ่

- กิจกรรมการส่งมอบ 

-QP ปฏิบตัิงาน 
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b) ความเพียงพอและเหมาะสมของทรัพยากรสำหรับตรวจตดิตามและตรวจวัด 
c) ดำเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตามในข้ันตอนท่ีเหมาะสม เพือ่ทวนสอบว่า
ข้อมูลการดำเนินกิจกรรมเป็นไปตาม 
เกณฑ์การควบคุมการผลิต และเกณฑ์การยอมรับผลติภณัฑ์และบรกิาร 
d) การใช้โครงสร้างพื้นฐานและสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมในการดำเนินกระบวนการ 
e) ระบุความสามารถและคณุสมบตัิที่เกี่ยวข้องของบุคลากร 
f) ดำเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรองซ้ำตามช่วงเวลา เพื่อพิจารณาการ
บรรลผุลตามแผนการผลิตและบรกิาร เมื่อผลการตรวจสอบไม่สามารถทวนสอบได้
ในขั้นตอนย่อยของการผลติหรือบริการได้ 
g) ดำเนินกิจกรรมเพื่อป้องกันข้อผิดพลาดจากบุคลากร 
h) มีการดำเนินกิจกรรมการตรวจปล่อย, การจดัส่งและกิจกรรมหลงัการส่งมอบ 
8.5.2 การชี้บ่งและการสอบกลับ 
องค์กรต้องเลือกใช้เกณฑ์ที่เหมาะสมในการระบผุลลัพธ์จากกระบวนการ, เมื่อ
องค์กรต้องการความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์และบริการเป็นไปตามข้อกำหนด 
องค์กรต้องระบุสถานะของผลลัพธ์ ภายใต้ข้อกำหนดการตรวจวดัและตรวจตดิตาม
ของการผลิตและการบริการ 
กรณีที่การตรวจสอบย้อนกลับเป็นข้อกำหนดในการดำเนินการ, องคก์รใช้วิธีการชี้บ่ง
แบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธ์ และมีการจัดทำเป็นเอกสารข้อมลูสำหรับการสอบกลับ
ได ้

- มีการช้ีบ่งการตรวจสอบผ่าน/ไมผ่่าน อย่างไร (วิธีการ
ตรวจสอบใช้เกณฑ์ใด) ขอดูบันทึกการตรวจสอบ     
- บันทึกการอนุมัติข่าว ใช้เกณฑ์ใดอ้างอิงในการอนุมัติ
ข่าว 

-QP ปฏิบตัิงาน  
-แบบฟอร์ม 

 

8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 
องค์กรต้องดูแลทรัพยส์ินท่ีเป็นของลูกค้าหรือผู้ใหบ้ริการภายนอกในขณะที่อยู่
ภายใต้การจัดเก็บในองค์กรหรือมกีารใช้งาน. 
องค์กรต้องระบุ ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษาทรัพยส์ินของลูกคา้หรือผูส้่งมอบ
ภายนอกเพื่อใช้ในการผลิตผลติภณัฑ์และการบริการ 
ถ้าทรัพย์สินใดๆ ของลูกค้าหรือผู้สง่มอบภายนอกเกิดการสญูหาย, เสียหาย หรือ
พบว่าไม่เหมาะสมในการใช้งาน, องค์กรต้องดำเนินการแจ้งลูกคา้หรอืผู้ให้บริการ
ภายนอกให้ทราบ และจัดทำเป็นเอกสารข้อมลูไว้ 

- ส่วนงานของท่านมีทรัพย์สินท่ีเปน็ของลูกค้าหรือผู้
ให้บริการภายนอกหรือไม่ ถ้ามี มกีารทวนสอบ ป้องกัน 
และดูแลรักษาทรัพย์สินนั้นอย่างไร 

-ตอบคำถาม 

-รายการทรัพยส์ินท่ีเป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 
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หมายเหตุ ทรัพย์สินของลูกค้าหรอืของผู้ให้บริการภายนอก อาจรวมถึงวัตถุดิบ, ช้ิน
ส่วนย่อย, เครื่องมือและอุปกรณ์, สถานท่ี, ทรัพย์สินทางปัญญาและข้อมูลส่วนบุคคล 
8.5.4 การดูแลรักษา 
องค์กรต้องดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดำเนินการผลิต/ให้บริการ ตาม
ขอบเขตที่จำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่ายงัมี 
ความสอดคล้องกับข้อกำหนด. 
หมายเหตุ การดูแลรักษารวมถึง การชี้บ่ง, การขนย้าย, การควบคุมการปนเปื้อน, 
การบรรจุ, การจดัเก็บ, การส่งผ่านหรือ 
การขนส่ง และการป้องกัน 

- ขอดูการเก็บรักษาข้อมลูผลลัพธ์ (สุ่ม) / ขอดูการ
สำรองข้อมูล (สุม่) 

-หลักฐานการเก็บข้อมูล เช่น แบบฟอร์ม, FTP, google drive, 

folder 

8.5.5 กิจกรรมหลังการส่งมอบ 
องค์กรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อกำหนดสำหรับกิจกรรมหลังการส่งมอบ ซึ่ง
สัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และบริการ 
ในการพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมหลังการส่งมอบท่ีเป็นข้อกำหนดไว้ องค์กรต้อง
พิจารณา 
a) กฎหมายและข้อกำหนดที่เกี่ยวข้อง 
b) แนวโน้มผลกระทบที่เกดิขึ้นซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และบริการ 
c) ธรรมชาติ, การใช้และอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์และบริการ 
d) ข้อกำหนดของลูกค้า 
e) ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า 
หมายเหตุ กิจกรรมหลังการส่งมอบ สามารถหมายถึง เช่น การดำเนนิการภายใต้การ
รับประกัน, ข้อผูกพันตามสัญญา เช่น การบำรุงรักษา และบริการเพิม่เติมเช่นการนำ
กลับมาใช้ใหม่ หรือการกำจดั 

- มีกิจกรรมหลังการส่งมอบ... หรอืไม่ เช่น ผลิตภัณฑ์
หรือบริการทีผ่ิดข้อกำหนด 

-ตอบคำถาม 

8.5.6 ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง 
องค์กรจะต้องทบทวนและควบคมุการเปลีย่นแปลงสำหรับการผลิตและการ
ให้บริการ ตามขอบเขตที่จำเป็นเพือ่ให้มั่นใจว่ายังมีความสอดคล้องกับข้อกำหนด
อย่างต่อเนื่อง 

- ในระยะที่ผ่านมา มีการเปลีย่นแปลงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
หรือบริการ... หรือไม่ หากมี มีวิธีการหรือดำเนินการ
อย่างไร 

-ตอบคำถาม 

-QP การปฏิบัติงาน 
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องค์กรต้องจัดทำเอกสารข้อมูลที่อธิบายถึงผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลง, บุคคลที่
มีอำนาจหน้าท่ีในการเปลี่ยนแปลงและกิจกรรมที่ดำเนินการที่จำเป็นจากผลการ
ทบทวนเหล่านั้น 
8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 
องค์กรต้องดำเนินตามแผนงานท่ีกำหนดไว้ ในขั้นตอนท่ีเหมาะสมเพือ่ทวนสอบ
ผลิตภณัฑ์และบริการมีความสอดคล้องกับข้อกำหนด 
ไม่ทำการปล่อยผลติภณัฑ์และบรกิารให้กับลูกค้าจนกว่าจะได้มีการตรวจตามแผนท่ี
วางไว้ ยกเว้นกรณีได้รบัการอนุมตัโิดยผู ้
มีอำนาจท่ีเกี่ยวข้องและ, ถ้าทำได้, โดยลูกคา้ 
องค์กรต้องดำเนินการจัดทำเอกสารข้อมูลการตรวจปล่อยผลติภณัฑ์และบริการ 
เอกสารข้อมลูประกอบด้วย 
a) หลักฐานแสดงความสอดคล้องเทียบกับเกณฑ์การยอมรับ 
b) การสืบกลบัไปยังผู้มีอำนาจในการตรวจปล่อย 

- มีการตรวจสอบก่อนปล่อยผลติภัณฑ์หรือไม่ 8.5.2 

**- ใครเป็นผู้มีอำนาจในการอนุมตัิ/ ปล่อย ผลติภณัฑ์ 
ว่าผลติภณัฑ์เป็นไปตามหรือไม่เปน็ไปตามข้อกำหนด 

-QP ปฏิบตัิงาน แสดงการตรวจสอบตามขั้นตอนตา่งๆ และ
การอนุมัติก่อนปล่อยผลิตภณัฑ์และบริการ 

-แบบฟอร์มแสดงการตรวจสอบ และการอนุมัต ิ

 

8.7 การควบคุมผลลัพธ์ ท่ีไม่ไปเป็นตามข้อกำหนด 
8.7.1 องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดได้รบัการชี้บ่งและ
ป้องกันไม่ให้นำไปใช้หรือส่งมอบโดยไมไ่ดต้ั้งใจ 
องค์กรจะต้องดำเนินการแก้ไขท่ีเหมาะสมกับลักษณะของสิ่งที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อกำหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑ์และบริการ ท้ังนี้ให้รวมถึงผลิตภณัฑ์และ
บริการที่ถูกตรวจพบหลังจากท่ีไดจ้ัดส่งผลิตภัณฑ์ไปแล้ว ในระหว่างหรือหลังจาก 
ให้บริการ 
องค์กรต้องดำเนินการกับผลจากกระบวนการทีไ่ม่เป็นไปตามข้อกำหนด สินค้าและ
บริการด้วยวิธีการอย่างใดอย่างหนึ่งหรือมากกว่าดังนี ้
a) การแก้ไข; 
b) การคัดแยก, จดัเก็บในพ้ืนท่ี, สง่คืน หรือ การหยุดใช้ช่ัวคราว ของผลิตภัณฑ์และ
บริการ; 
c) แจ้งให้ลูกค้าทราบ; 
d) ได้รับการอนุมัตผิ่อนผันการใช้งาน; 
เมื่อมีการแก้ไขผลการดำเนินการ ต้องมีการทวนสอบความสอดคล้องกับข้อกำหนด 

- หากผลิตภัณฑ์ ไมเ่ป็นไปตามข้อกำหนด ทำอย่างไร 
ผู้รับบริการทราบหรือไม่ แสดง 

-ตอบคำถาม 

-หลักฐานการแก้ไข เช่น cor 
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8.7.2 องค์กรต้องมีการจัดเก็บเอกสารข้อมลูดังนี ้
a) รายละเอียดความไมส่อดคล้อง 
b) รายละเอียดการดำเนินการ 
c) รายละเอียดการขอผ่อนผันท่ีไดด้ำเนินการ 
d) การระบผุู้รับผิดชอบในการตดัสินใจดำเนินการกับความไม่สอดคล้อง 

- มีการระบรุายละเอียดความไมส่อดคล้องหรือไม่ ระบุ
ไว้ท่ีใด 

-หลักฐานการบันทึกแก้ไข 

9 การประเมินสมรรถนะ   

9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน 
9.1.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจารณา: 
a) อะไรที่สำคญัในการตรวจตดิตามและตรวจวัด: 
b) วิธีการในการตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์และประเมินท่ีจำเปน็ เพื่อให้มั่นใจ
ถึงผลที่ถูกต้อง; 
c) จะทำการตดิตามและตรวจวดั เมื่อใด 
d) จะทำการวิเคราะห์และประเมนิผลการติดตามและตรวจวัด เมื่อใด 
องค์กรต้องทำการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบบริหาร
คณุภาพ 
องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารข้อมลูที่จำเป็น ในฐานะหลักฐานของผลจากการ
ดำเนินการ 

- ส่วนของท่าน มีการตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมินผล
ข้อมูลอะไรบ้าง มีการกำหนดระยะเวลาที่ต้องดำเนินการ 
และมีวิธีการอย่างไร แสดงผล 

- TM (ถามผู้ช่วย TM) องค์กรมีการตรวจวัด วิเคราะห์ 
และประเมินผลข้อมูลอะไรบ้าง มกีารกำหนดระยะเวลา
ที่ต้องดำเนินการ และมีวิธีการอยา่งไร 

-KPI Monitoring Report 

-ผลการสำรวจความพึงพอใจ 

-การประเมินระดับความเสีย่ง 

9.1.2 ความพึงพอใจลูกค้า 
องค์กรจะต้องเฝา้ติดตาม ข้อมลูที่เกี่ยวข้องกับระดับการรับรู้ของลูกค้า ท่ีลูกค้า
ต้องการ และ ความคาดหวังของลกูค้า 
ได้รับการเติมเต็ม องค์กรจะต้องกำหนดวิธีการเพื่อที่จะใหไ้ด้ข้อมลูเหล่านี้มาติดตาม
และทบทวน 
หมายเหตุ ยกตัวอย่างการเฝา้ติดตามความพึงพอใจของลูกค้า เช่น การสำรวจ, การ
ตอบกลับของลูกค้าหลังการส่งมอบ 
สินค้า และ บริการ, การประชุมกบัลูกค้า,การวเิคราะห์ส่วนแบ่งทางการตลาด, ของ
สัมมนาคณุ, คืนสินค้าในช่วงการ 
รับประกัน และ รายงานจากผู้จำหน่าย 

- ส่วนของท่าน มีการสำรวจความพึงพอใจของ
ผู้รับบริการหรือไม่ แสดงผลแบบสอบถาม (สำรวจด้วย
วิธีใด กี่ครั้งต่อปี จำนวนแบบสอบถาม) 
- TM (ถามผู้ช่วย TM) ศน. มีวิธีการสำรวจความพึงพอใจ
ของผู้รับบริการหรือไม่ กำหนดแผนไว้อย่างไร  

-QP-ศน-09-03-00 การสำรวจความพึงพอใจ 

-แบบสำรวจความพึงพอใจที่ใหผู้้รบับริการประเมินแล้ว 

-แผนการสำรวจความพึงพอใจ ศน.  
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9.1.3 การวิเคราะห์และประเมินผล 
องค์กรต้องดำเนินการวเิคราะห์และประเมินผล ข้อมูลและผลทีไ่ด้จากการตรวจ
ติดตามและตรวจวดั 
ผลที่ได้จากการวิเคราะห์จะนำไปใช้ประเมิน 
a) ความสอดคล้องของผลิตภณัฑแ์ละบริการ 
b) ระดับความพึงพอใจลูกค้า 
c) สมรรถนะและประสิทธิภาพของระบบบริหารคณุภาพ 
d) ประสิทธิผลของแผนงาน 
e) ประสิทธิผลของการดำเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส 
f) สมรรถนะของผู้ให้บริการภายนอก 
g) ความจำเป็นในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ 
หมายเหตุ วิธีการวิเคราะห์ข้อมลูรวมถึงการใช้วิธีทางสถิต ิ

- มีการวิเคราะห์และประเมินข้อมลูแสดงระดับความพึง
พอใจของผู้รับบริการหรือไม่ แสดงผล 

   *ในกรณีไม่ผ่านเป้าหมายระดับความพึงพอใจ มีการ
วิเคราะหส์าเหตุและหาวิธีแก้ไขหรอืไม ่

- TM (ถามผู้ช่วย TM) ขอดูผลสำรวจความพึงพอใจที่ผ่าน
มา มีการวิเคราะห์และประเมินข้อมูลแสดงระดับความ
พึงพอใจของผู้รับบริการหรือไม่ แสดงผล 

   *ในกรณีไม่ผ่านเป้าหมายระดับความพึงพอใจ มีการ
วิเคราะหส์าเหตุและหาวิธีแก้ไขหรอืไม ่

-KPI Monitoring Report ความพึงพอใจ 

-ผลการประชุมทบทวนโดยฝา่ยบรหิาร (MA) 

9.2 การตรวจติดตามภายใน 
9.2.1 องค์กรต้องดำเนินการตรวจติดตามภายใน ตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้ เพื่อให้มี
ข้อมูลของระบบบรหิารคณุภาพ 
a) มีความสอดคล้องต่อ 
  1) ข้อกำหนดองค์กรสำหรับระบบบริหารคณุภาพ 
  2) ข้อกำหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับนี ้
b) การปฏิบัติและคงรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 

- ท่านทราบแผนการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน
ประจำปีหรือไม่ กำหนดแผนฯ ไวอ้ย่างไร 

- TM (ถามผู้ช่วย TM) องค์กรกำหนดแผนการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในประจำปีหรอืไม่ กำหนดแผนฯ ไว้
อย่างไร 

-QP-ศน-09-02-00 ตรวจประเมินคณุภาพภายใน 

-แผนการตรวจประเมินคุณภาพภายใน  

9.2.2 องค์กรต้อง: 
a) วางแผน, จัดทำ, นำไปปฏิบตัิ และคงรักษาไว้ ตารางการตรวจตดิตาม รวมถึง
ความถี่ วิธีการ ผู้รับผิดชอบ ข้อกำหนดในการวางแผน และการรายงาน. ซึ่งจะ
พิจารณาจากวัตถุประสงค์คณุภาพ, ความสำคญัของกระบวนการทีเ่กี่ยวข้อง, การ 
เปลี่ยนแปลงที่ส่งผลต่อองค์กร และผลการตรวจตดิตามครั้งท่ีผ่านมา 
b) กำหนดเกณฑ์การตรวจตดิตามและขอบเขตในแตล่ะการตรวจติดตาม 
c) การเลือกผู้ตรวจติดตามและการตรวจติดตาม ต้องให้มั่นใจว่าตรงตาม
วัตถุประสงค์และมีความเป็นกลางในขณะตรวจติดตาม 

- ส่วนของท่าน ได้รับการตรวจประเมินคณุภาพภายใน 
(Internal audit) ล่าสดุเมื่อไร ได้รับ CAR/OB กี่เรื่อง ไดร้ับ
การแก้ไขเรียบร้อยหรือไม่ (ขอดู) 
- They should be separated and ask how they are tracked 

and evaluated for success. 

- TM (ถามผู้ช่วย TM) ขอดูแผน Internal Audit รอบล่าสดุ 
(ปัจจุบัน) และการปฏิบัตติามแผน 

-Audit Report 
-CAR log sheet 
-OB log sheet 

-ใบ CAR/OB 

-สรุปผลการตรวจประเมินคณุภาพภายใน  
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d) ทำให้มั่นใจว่าผลการตรวจตดิตามได้ถูกรายงานไปยังผู้บรหิารหนว่ยงานท่ี
เกี่ยวข้อง 
e) ดำเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขโดยมิใหล้่าช้า 
f) จัดเก็บเอกสารข้อมูลการตรวจตดิตามไว้เป็นหลักฐาน เพื่อแสดงการดำเนินการ
ตรวจตดิตามและ แสดงถึงผลการตรวจตดิตาม 
หมายเหตุ ให้ดูแนวทางใน ISO 19011 
9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
9.3.1 ทั่วไป 
ผู้บริหารสูงสุดต้องทำการทบทวนระบบบรหิารคณุภาพขององค์กร ตามช่วงเวลาที่
วางแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจว่ามีความ 
เหมาะสมอย่างต่อเนื่อง, มีความพอเพียง, มีประสิทธิผล, และมีความสอดคล้องกับ
ทิศทางกลยุทธ์ขององค์กร 

- ส่วนของท่านเข้าร่วมใน Management Review หรือไม่ 
เมื่อใด 

- TM (ถามผู้ช่วย TM) องค์กรกำหนดจัด Management 

Review ไว้หรือไม่ อย่างไร ขอดูบันทึกการประชุมล่าสดุ 

(9.3.2, 9.3.3) 
- DC ข้าม 9.3 

-บันทึกผลการประชุมทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

-QP-ศน-09-01-00 การประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร 

9.3.2 ปัจจัยนำเข้าการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ต้องได้รับการวางแผนและดำเนินการ โดยคำนึงถึง 
a) สถานะของการดำเนินการจากการทบทวนในครั้งท่ีผ่านมา 
b) ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหาร
คุณภาพ 
c) ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโน้มข้อมูลจาก 
1) ความพึงพอใจของลูกค้า และ ข้อมูลตอบกลับจาก ผู้มสี่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง 
2) ขอบเขตที่ ได้ตรงตามวัตถุประสงค์ที่ด้านคณุภาพ 
3) สมรรถนะของกระบวนการ และ ความสอดคล้องของผลติภณัฑ์และบริการ 
4) ความไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด และ การปฏิบัติการแก้ไข 
5) ผลจากการเฝ้าติดตามและตรวจวัด 
6) ผลการตรวจตดิตาม 
7) สมรรถนะของของผู้ให้บริการภายนอก 
d) ความเพียงพอของทรัพยากร 
e) ประสิทธิผลการดำเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส (ดูข้อ 6.1) 
f) ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง 

- ส่วนของท่าน มีข้อมูลนำเข้าใน MA อะไรบา้ง  -บันทึกผลการประชุมทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

-QP-ศน-09-01-00 การประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร 
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9.3.3 ปัจจัยนำออกการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารต้องรวมถึงการตัดสินใจและการดำเนินการ
เกี่ยวกับ: 
a) โอกาสในการปรับปรุง 
b) ความจำเป็นในการปรับเปลี่ยนระบบบรหิารคณุภาพ 
c) ทรัพยากรที่จำเป็น 
องค์กรต้องคงไว้ซึ่งเอกสารข้อมูลทีแ่สดงถึงหลักฐานของผลลัพธ์จากการทบทวนฝ่าย
บริหาร 

- แสดงผล MA และติดตามความคบืหน้าจากผลการ
ประชุม 

-บันทึกผลการประชุมทบทวนของฝ่ายบรหิาร 

-ตอบคำถาม 

10 การปรับปรุง   

10.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรบัปรุง และดำเนินกิจกรรมที่จำเป็น
เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดลูกค้าและยกระดับความพึงพอใจลูกค้า 
ซึ่งประกอบด้วย 
a) การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ และการบริการ เพื่อให้สอดคล้องกับความต้องการที่จะ
เกิดขึ้นในอนาคต และ ความคาดหวัง 
b) การแก้ไข ป้องกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไม่พึงประสงค ์
c) การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบรหิารคณุภาพ 
หมายเหตุ การปรับปรุงอาจรวมถงึ การแก้ไข, การปฏิบัติการแก้ไข, การปรับปรุง
อย่างต่อเนื่อง, การเปลีย่นแปลง, นวัตกรรมและ การปรับโครงสร้างองค์กรใหม่ 

- ขอดูการแก้ไข CAR/OB ที่ผ่านมา พร้อมหลักฐานการ
แก้ไข 

- TM องค์กรกำหนดแนวทางการปรับปรุงผลิตภัณฑ์และ
บริการเพื่อใหส้อดคล้องกับข้อกำหนดและความพึงพอใจ
ของลูกค้าอย่างไรบ้าง 

-CAR log sheet 
-OB log sheet 

-ใบ CAR/OB 

 

10.2 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการปฏิบัติการแก้ไข 
10.2.1 เมื่อพบสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกำหนด รวมถึงที่เกิดจากข้อร้องเรียน องค์กร
จะต้อง: 
a) ตอบสนองต่อสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ตามความเหมาะสมดงันี้ 
  1) ทำการควบคุมและแก้ไข, 
  2) ดำเนินการจัดการกับผลที่ตามมา 
b) ประเมินความจำเป็นในการปฏบิัติการสำหรับกำจัดสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อกำหนด เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึน้ซ้ำ 
หรือ เกิดขึ้นในบริเวณอื่นๆ โดย 

- TM ในระยะที่ผ่านมา องค์กรมีขอ้ร้องเรียนหรือไม่ หาก
มีดำเนินการอย่างไร 

- TM (ถามผู้ช่วย TM) ขอดูการแก้ CAR ที่ TM เคยได้รบั
หรือการแก้ CAR/OB ทีเ่สนอให้ TM พิจารณา (10.2.2) 

-CAR log sheet 
-OB log sheet 

-ใบ CAR/OB 
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  1) ทบทวนและวิเคราะหส์ิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่พบ 
  2) พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเ่ปน็ไปตามข้อกำหนดที่พบ 
  3) พจิารณาสิ่งที่ไมเ่ป็นไปตามขอ้กำหนดที่ใกล้เคียงกัน, หรือมีโอกาสเกิดขึ้น 
c) ดำเนินการปฏิบัติการตามความจำเป็น 
d) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข, และ 
e) ปรับปรุงรายการความเสีย่งและโอกาสในช่วงการวางแผน ตามความเหมาะสม 
f) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความเหมาะสม 
การปฏิบัติการแก้ไขจะต้องเหมาะกับผลกระทบของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่
พบ 
10.2.2 องค์กรต้องจัดทำเอกสารขอ้มูลเพื่อแสดงหลักฐานของ 
a) สภาพของสิ่งทีไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและการปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง 
b) ผลการปฏิบัติการแก้ไขใดๆ 

- เหมือน 10.1  

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
องค์กรต้องดำเนินการปรับปรุงอยา่งต่อเนื่องอย่างเหมาะสม, เพียงพอ, และมี
ประสิทธิผลต่อระบบบริหารคุณภาพ 
องค์กรจะต้องพิจารณาผลลัพธ์จากการวิเคราะห์และการประเมิน, และผลจากการ
ทบทวนโดยฝ่ายบริหาร, เพื่อพิจารณา 
ความจำเป็นหรือโอกาส ท่ีใช้ระบุเป็นส่วนหนึ่งของการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

- ส่วนของท่านได้ปรับปรุงอย่างตอ่เนื่องอย่างไร อธิบาย 

- ส่วนของท่านได้นำผลจาก KPI MA IA มาปรับปรุงอย่าง
ต่อเนื่องอย่างไร 

- TM ศน. มีวิธีการอย่างไรในการปรับปรุงกระบวนการ
และระบบบริหารคณุภาพอย่างต่อเนื่อง 

- TM องค์กรได้นำผลการวิเคราะหแ์ละประเมิน, ผลจาก
ทบทวนโดยฝ่ายบริหาร มาพิจารณาความจำเป็นหรือ
โอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเนือ่งอย่างไร 

-ตอบคำถาม 

-บันทึกผลการประชุมทบทวนของฝ่ายบรหิาร 
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