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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

ระบบการบริหารงานคุณภาพ - 

แนวทางการจัดทําแผนคณุภาพ 
0. บทนํา 

มาตรฐานนี้จัดทําขึ้นเพื่อระบุความจําเปนสําหรับแนวทางการจัดทําแผนคุณภาพตาง ๆ  ทั้งในบริบทของระบบการ

บริหารงานคุณภาพที่จัดทําขึ้นแลว หรือเปนกิจกรรมดานการจัดการที่เปนอิสระ ในแตละกรณีแผนคุณภาพเปนวิธี

ในการเชื่อมโยงขอกําหนดเฉพาะของกระบวนการ ผลิตภัณฑ โครงการ หรือสัญญา ไปสูวิธีทํางานและแนวปฏิบัติ

ซึ่งสนับสนุนกระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ (product realization) แผนคุณภาพควรจะเขากันไดกับแผนงานอื่น ๆ 

ซึ่งอาจถูกจัดทําขึ้น 

การจัดทําแผนคุณภาพจะกอใหเกิดประโยชนในการเพิ่มความเชื่อมั่นวามีการดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนด

หลักประกันเพิ่มขึ้นวากระบวนการอยูในการควบคุม และกอใหเกิดแรงจูงใจสําหรับบุคคลหรือหนวยงานที่

เกี่ยวของ  แผนคุณภาพอาจทําใหเห็นโอกาสสําหรับปรับปรุงอีกดวย 

มาตรฐานนี้มิไดนํามาแทนที่แนวทางที่ใหไวในมาตรฐาน ISO 9004 หรือในเอกสารอื่น ๆ สําหรับอุตสาหกรรม

เฉพาะดาน  หากจะจัดทําแผนคุณภาพสําหรับงานโครงการ  แนวทางที่กําหนดในมาตรฐานนี้มีความมุงหมายใหใช

เปนสวนเสริมของแนวทางที่กําหนดในมาตรฐาน ISO 10006 

ตามรูปแบบกระบวนการซึ่งแสดงไวในรูปที่ 1 การวางแผนระบบการบริหารงานคุณภาพจะนํามาใชกับรูปแบบโดย

องครวม  อยางไรก็ตามแผนคุณภาพจะนํามาใชเบื้องตนตามเสนทางตั้งแตความตองการของลูกคา ผานกระบวนการ

ผลิต จนไดผลิตภัณฑเพื่อตอบสนองความพึงพอใจของลูกคา 
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   สัญลักษณ 

      กิจกรรมสรางคุณคา 

      การไหลของขอมูลสารสนเทศ 

 

รูปที่ 1 - รูปแบบระบบบริหารงานคุณภาพเชงิกระบวนการ 

1. ขอบขาย 

มาตรฐานนี้กําหนดขึ้นเพื่อเปนแนวทางสําหรับการจัดทํา การทบทวน การยอมรับ การนําไปใชและการปรับปรุง

แผนคุณภาพ 

มาตรฐานนี้สามารถนําไปใชสําหรับทุกองคกรไมวาระบบการบริหารงานขององคกรนั้นจะสอดคลองกับมาตรฐาน 

ISO 9001 หรือไม 

มาตรฐานนี้ใชสําหรับแผนคุณภาพของกระบวนการ ผลิตภัณฑ โครงการ หรือสัญญา ผลิตภัณฑประเภทตาง ๆ 

(ฮารดแวร ซอฟทแวร วัสดุแปรรูป และการบริการ) และอุตสาหกรรมตาง ๆ 

มาตรฐานนี้มุงเปาสําคัญไปยังการทําใหเกิดผลิตภัณฑ และไมไดเปนขอแนะนําสําหรับการวางแผนระบบการ

บริหารงานคุณภาพขององคกร 

มาตรฐานนี้เปนเอกสารขอแนะนําและไมไดมีจุดมุงหมายใหนําไปใชเพื่อการรับรองหรือการขึ้นทะเบียน 

การปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบการบริหารงานคุณภาพ 

 

 

 

 

ลูกคา 

ขอกําหนด 

 

 

ลูกคา 

ความพึง

พอใจ 

ความรับผิดชอบ

ดานการบริหาร 

การบริหาร

ทรัพยากร 

การวัด  

การวิเคราะห และ

การปรับปรุง 

การทําใหเกิด

ผลิตภัณฑ 
ผลิตภัณฑ ปจจัยนําเขา ปจจัยออก 
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หมายเหตุ  เพื่อหลีกเลี่ยงการใชซ้ําโดยไมจําเปนของวลี “กระบวนการ ผลิตภัณฑ โครงการ หรือสัญญา” มาตรฐานนี้จะใช

คําศัพท “กรณีเฉพาะ (specific case)” แทน (ดูขอ 3.10) 

2. มาตรฐานอางอิง 

มาตรฐานอางอิงตอไปนี้จําเปนสําหรับการนํามาตรฐานนี้ไปใชงาน สําหรับมาตรฐานอางอิงที่ระบุวันที่ ใหใชเฉพาะ

ฉบับที่อางถึง สําหรับมาตรฐานอางอิงที่ไมระบุวันที่ ใหใชฉบับลาสุด (รวมทั้งฉบับแกไข) 

มาตรฐาน ISO 9000 : 2000  ระบบการบริหารงานคุณภาพ – หลักการพื้นฐานและคําศัพท 

3. คําศัพทและคํานิยาม 

เพื่อใหเปนไปตามวัตถุประสงคของมาตรฐานนี้ คําศัพทและคํานิยามตาง ๆ ที่ใหไวในมาตรฐาน ISO 9000 และ

คําศัพทตอไปนี้ ใหเปนดังนี้  คํานิยามบางสวนขางลางนี้ยกมาจากมาตรฐาน ISO 9000 โดยตรง แตในบางกรณีอาจ

ถูกละเวนหรือถูกเสริม  

3.1 หลักฐานที่เปนรูปธรรม (objective evidence) 

ขอมูลที่ยืนยันความมีอยูจริงหรือลักษณะที่เปนจริงของบางสิ่ง 

หมายเหตุ    หลักฐานแจงชัดอาจไดรับจากการสังเกต การวัด การทดสอบ หรือวิธีอื่น  

  [มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.8.1]  

3.2 ขั้นตอนการดําเนินการ (procedure) 

วิธีที่กําหนดขึ้นเพื่อดําเนนิกิจกรรมหรือกระบวนการ (3.3) 

หมายเหตุ 1 ขั้นตอนการดําเนินการสามารถจัดทําเปนเอกสารหรือไมก็ได 

หมายเหตุ 2 เมื่อขั้นตอนการดําเนินการถูกจัดทําเปนเอกสาร มักเรียกวา “ขั้นตอนการดําเนินการที่เปนลายลักษณอักษร” 

หรือ “ขั้นตอนการดําเนินการที่เปนเอกสาร” เอกสารซึ่งระบุขั้นตอนการดําเนินการสามารถเรียกเปน 

“เอกสารขั้นตอนการดําเนินการ” 

 [มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.4.5] 

3.3 กระบวนการ (process) 

ชุดของกจิกรรมที่สัมพันธกันหรือเกีย่วของกันซึ่งแปลงปจจัยนําเขาเปนปจจัยสงออก 

หมายเหตุ ปรับปรุงจากมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.4.1 (หมายเหตุประกอบอื่น ๆไมไดนํามารวมดวย)  

3.4 ผลิตภัณฑ (product) 

ผลลัพธของกระบวนการ 

หมายเหตุ 1 ผลิตภัณฑสามารถแบงออกเปน 4 ประเภท ดังนี้ 
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- การบริการ  เชน การขนสง 

- ซอฟทแวร  เชน โปรแกรมคอมพิวเตอร  พจนานุกรม 

- ฮารดแวร  เชน เครื่องยนต ชิ้นสวนเครื่องกล 

- วัสดุแปรรูป  เชน สารหลอล่ืน 

ผลิตภัณฑจํานวนมากประกอบขึ้นจากผลิตภัณฑประเภทตาง ๆ ผลิตภัณฑนั้นจะถูกเรียกวา การบริการ

ซอฟทแวร ฮารดแวร หรือวัสดุแปรรูปขึ้นอยูกับองคประกอบหลัก ยกตัวอยาง ผลิตภัณฑ “ยานยนต” 

ประกอบดวยฮารดแวร ( เชน ยางลอ) วัสดุแปรรูป (เชน เชื้อเพลิง สารหลอลื่น)  ซอฟทแวร (เชน 

โปรแกรมควบคุมเครื่องยนต คูมือผูขับ) และการบริการ (เชน คําอธิบายการใชงานโดยพนักงานขาย)  

หมายเหตุ 2 การบริการเปนผลลัพธของกิจกรรมอยางนอยหนึ่งอยางที่จําเปนตองกระทําระหวางการติดตอประสานงาน 

กันระหวางผูสงมอบและลูกคา และโดยทั่วไปไมสามารถจับตองได การใหบริการสามารถเกี่ยวของกับ

รายการ ดังตอไปนี้ 

- กิจกรรมที่กระทําตอผลิตภัณฑที่จับตองไดของลูกคา (เชน การซอมแซมยานยนต) 

- กิจกรรมที่กระทําตอผลิตภัณฑที่ไมสามารถจับตองไดของลูกคา (เชน การจัดทํางบกําไรขาดทุนเพื่อ

การขอภาษี) 

- การสงมอบผลิตภัณฑที่จับตองไมได (เชน การสงมอบสารสนเทศในบริบทของการถายทอดความรู) 

- การสรางสรรคบรรยากาศสําหรับลูกคา (เชน ในโรงแรมหรือภัตตาคาร) 

ซอฟทแวรประกอบดวยสารสนเทศและโดยทั่วไปจับตองไมไดและสามารถอยูในรูปของวิธีการ การ 

ติดตอกัน หรือขั้นตอนการดําเนินการ (3.2) 

ฮารดแวรโดยทั่วไปสามารถจับตองไดและสามารถนับจํานวนเปนชิ้น ๆได  วัสดุแปรรูปโดยทั่วไปสามารถ

จับตองไดและเปนจํานวนตอเนื่อง ไมสามารถนับเปนชิ้น ๆ ได ฮารดแวรและวัสดุแปรรูปมักจะถูกเรียกวา

สินคา 

[มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.4.2] 

3.5 โครงการ (project) 

กระบวนการพิเศษ (3.3) ประกอบดวยชุดของกิจกรรมทีต่องประสานและควบคุมวันเริ่มตนและวันสิ้นสุด

ของกิจกรรมตาง ๆ ที่ตองปฏิบัติเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของขอกําหนดเฉพาะ รวมทั้งเงื่อนไขดานเวลา 

คาใชจายและทรัพยากร 

หมายเหตุ 1 โครงการหนึ่งสามารถเปนสวนหนึ่งของโครงสรางโครงการที่ใหญกวา 

หมายเหตุ 2 ในบางโครงการ วัตถุประสงคจะถูกขัดเกลาและคุณลักษณะของผลิตภัณฑจะถูกกําหนดอยางกาวหนา 

ในขณะที่ดําเนินโครงการ 

หมายเหตุ 3  ผลสัมฤทธิ์ของโครงการอาจจะเปนสวนหนึ่งหรือหลายสวนของผลิตภัณฑ (3.4) 
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[มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.4.3] 

3.6 ระบบการบริหารงานคุณภาพ (quality management system) 

ระบบการบริหารงานที่ใชในการนําและควบคุมองคกรเกี่ยวกับดานคณุภาพ 

[มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.2.3] 

3.7 วัตถุประสงคคุณภาพ (quality objective) 

สิ่งที่ขวนขวายหรือจุดมุงหมายเกี่ยวกับดานคณุภาพ 

หมายเหตุ 1  โดยทั่วไปวัตถุประสงคคุณภาพอยูบนพื้นฐานของนโยบายคุณภาพขององคกร 

หมายเหตุ 2  โดยทั่วไปวัตถุประสงคคุณภาพจะเฉพาะเจาะจงสําหรับหนาที่และระดับตาง ๆ ที่เกี่ยวของภายในองคกร 

[มาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.2.5] 

3.8 แผนคุณภาพ (quality plan) 

เอกสารซ่ึงระบุกระบวนการ (3.3) ขั้นตอนการดําเนินการ (3.2) และทรัพยากรที่เกี่ยวของที่จะถกูนําไปใช

โดยใครและเมื่อไร เพื่อใหบรรลุขอกําหนดของโครงการ (3.5) กระบวนการ หรือสัญญา 

หมายเหตุ 1 โดยทั่วไปขั้นตอนการดําเนินการเหลานี้รวมถึงขั้นตอนที่อางอิงในกระบวนการบริหารงานคุณภาพและ 

กระบวนการผลิตและการใหบริการ 

หมายเหตุ 2  แผนคุณภาพมักอางอิงไปยังสวนหนึ่งสวนใดของคูมือคุณภาพหรือเอกสารขั้นตอนการดําเนินการ 

หมายเหตุ 3  โดยทั่วไปแผนคุณภาพเปนสวนหนึ่งของผลลัพธของการวางแผนคุณภาพ 

3.9 บันทึก (record) 

เอกสารที่ระบุผลการดําเนนิงานหรือเปนหลักฐานของการดําเนินกจิกรรม 

หมายเหตุ ปรับปรุงจากมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 คํานิยาม 3.7.6 (หมายเหตุประกอบอื่น ๆ ไมไดนํามารวมดวย)  

3.10 กรณีที่เฉพาะเจาะจง (specific case) 

หัวขอของแผนคณุภาพ (3.8)  

หมายเหตุ คําศัพทนี้ใชแทนเพื่อหลีกเลี่ยงการใชซ้ําของวลี “กระบวนการ ผลิตภัณฑ โครงการ หรือสัญญา” ใน

มาตรฐานนี้  

4.  การจัดทําแผนคุณภาพ 

4.1 การระบุความตองการในการจัดทําแผนคุณภาพ  

องคกรควรจะระบุความตองการที่ทําใหตองมีแผนคุณภาพ  ซ่ึงมีสถานการณจํานวนมากที่แผนคุณภาพอาจ 

เปนประโยชนหรือจําเปน เชน 

ก) เพื่อแสดงวาระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกรจะนําไปใชกับกรณีที่เฉพาะเจาะจงไดอยางไร 
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ข) เพื่อบรรลุขอกําหนดของกฎหมาย กฎระเบียบ หรือขอกําหนดของลูกคา 

ค) ในการพัฒนาและยืนยันความใชไดของผลิตภัณฑหรือกระบวนการใหม 

ง) เพื่อแสดงเปนการภายในและ/หรือสูภายนอกวาจะบรรลุขอกําหนดดานคุณภาพไดอยางไร 

จ) เพื่อจัดและบริหารกิจกรรมตาง ๆ ใหบรรลุขอกําหนดดานคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ 

ฉ) เพื่อทําใหการใชทรัพยากรเหมาะสมที่สุดในการบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ 

ช) เพื่อลดความเส่ียงที่จะไมบรรลุขอกําหนดดานคุณภาพใหเหลือนอยที่สุด 

ซ) เพื่อใชเปนพื้นฐานในการเฝาติดตามและประเมินความสอดคลองตามขอกําหนดตาง ๆ สําหรับดาน

คุณภาพ 

ฌ) ในกรณีที่ไมมีการจัดทําระบบการบริหารงานคุณภาพเปนลายลักษณอักษร 

หมายเหตุ อาจจะมีหรือไมมีความตองการในการจัดเตรียมแผนคุณภาพสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง  องคกรที่ไดจัดทํา 

  ระบบการบริหารงานคุณภาพไวแลวอาจสามารถเติมเต็มความตองการในเรื่องแผนคุณภาพโดยใชระบบที่มี 

  อยูแลว โดยองคกรอาจตัดสินใจวาไมมีความจําเปนที่ตองจัดทําเปนแผนคุณภาพแยกตางหาก 

4.2 ปจจัยนําเขาสําหรับการจัดทําแผนคุณภาพ 

เมื่อองคกรตัดสินใจแลวที่จะจัดทําแผนคุณภาพ  องคกรควรระบุปจจัยนําเขาสําหรับการจัดเตรียมแผน

คุณภาพ เชน 

ก) ขอกําหนดของกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

ข) ขอกําหนดสําหรับแผนคุณภาพ รวมทั้งขอกําหนดเฉพาะของลูกคา กฎหมาย กฎระเบียบ และ

ภาคอุตสาหกรรม 

ค) ขอกําหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกร 

ง) การประเมินความเส่ียงสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

จ) ขอกําหนดและความพรอมดานทรัพยากร 

ฉ) สารสนเทศเกี่ยวกับความตองการของบุคคลหรือหนวยงานที่จะดําเนินกิจกรรมตามแผนคุณภาพ 

ช) สารสนเทศเกี่ยวกับความตองการของผูมีสวนไดเสียที่จะใชแผนคุณภาพ 

ซ) แผนคุณภาพที่เกี่ยวของอ่ืน ๆ 

ฌ) แผนงานที่เกี่ยวของอ่ืน ๆ เชน แผนงานโครงการ แผนการจัดการดานสิ่งแวดลอม สุขภาพและความ

ปลอดภัย สวัสดิภาพและสารสนเทศ 

4.3 ขอบขายของแผนคุณภาพ 

องคกรควรกําหนดวาเรื่องใดบางจะถูกระบุไวในแผนคุณภาพ และเรื่องใดจะถูกระบุไวในเอกสารอื่น 

การซ้ําซอนที่ไมจําเปนควรจะหลีกเล่ียง 
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ขอบขายของแผนคุณภาพจะขึ้นอยูกับหลายปจจัย รวมถึงรายการตอไปนี ้

ก) คุณลักษณะของกระบวนการและดานคุณภาพ ที่มีสวนสัมพันธกับกรณีเฉพาะ  ดังนั้น จึงจําเปนที่ตอง

รวมเขาไว 

ข) ขอกําหนดของลูกคาหรือบุคคลท่ีสนใจอื่น (จากภายในหรือภายนอก) ที่ตองรวมไวในกระบวนการที่

ไมใชเฉพาะกับกรณีที่เฉพาะเจาะจง แตจําเปนสําหรับลูกคาหรือบุคคลที่สนใจอื่น เพื่อใหเชื่อมั่นวา

ขอกําหนดของเขาจะไดรับการตอบสนอง 

ค) ขอบเขตของแผนคุณภาพที่ถูกรองรับโดยระบบการบริหารงานคุณภาพที่เปนลายลักษณอักษร   

หากยังไมมีขัน้ตอนการดําเนนิการบริหารงานคณุภาพ ขั้นตอนเหลานั้นอาจตองจัดทําขึน้เพื่อรองรับแผน

คุณภาพ 

อาจไดรับประโยชนจากการทบทวนขอบขายของแผนคุณภาพกับลูกคาหรือบุคคลที่สนใจอื่น เชน  

เพื่ออํานวยความสะดวกในการใชแผนคุณภาพเพื่อการเฝาติดตามและการวัดผล 

4.4 การจัดเตรียมแผนคุณภาพ 

4.4.1 การริเริ่ม 

ควรจะระบุบุคคลท่ีรับผิดชอบการจัดเตรียมแผนคุณภาพอยางชัดเจน แผนคุณภาพควรถูกจัดเตรียมโดย

การมีสวนรวมของบุคคลที่เกี่ยวของกับกรณีที่เฉพาะเจาะจง  ทั้งจากภายในองคกรและหนวยงาน

ภายนอกที่เหมาะสม 

ระหวางการจัดเตรียมแผนคุณภาพ  กิจกรรมการบริหารงานคุณภาพซึ่งนํามาใชกับกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

ควรจะถูกกําหนดขึ้นและเมื่อจําเปนควรจัดทําเปนเอกสาร  

4.4.2 การจัดทําแผนคุณภาพเปนเอกสาร 

แผนคุณภาพควรชี้ใหเห็นวา กิจกรรมที่กําหนดขึ้นจะถูกดําเนินการอยางไรไมวาโดยทางตรงหรือโดย

การอางอิงไปยังเอกสารขั้นตอนการดําเนินการที่เหมาะสม หรือเอกสารอื่นๆ (เชน แผนงานโครงการ 

วิธีการปฏิบัติงาน รายการตรวจสอบ โปรแกรมคอมพิวเตอร)  ในกรณีที่ขอกําหนดเปนผลใหเกิดการ

เบี่ยงเบนไปจากระบบการบริหารงานขององคกร  การเบี่ยงเบนนี้ควรแสดงเหตุผลอันสมควรและไดรับ

การอนุมัติ 

เอกสารทั่วไปสวนมากที่ตองการอาจจะมีอยูแลวในเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกร 

รวมทั้งในคูมือคุณภาพและเอกสารขั้นตอนการดําเนินการ เอกสารเหลานี้อาจตองถูกคัดเลือก ปรับปรุง 

และ/หรือเสริมเพิ่มเติม  แผนคุณภาพควรแสดงวาเอกสารขั้นตอนการดําเนินการทั่วไปขององคกรจะถูก

นําไปใช หรือมิฉะนั้นถูกดัดแปลงแกไข หรือถูกแทนที่โดยขั้นตอนการดําเนินการที่ระบุในแผนคุณภาพ

อยางไรบาง 
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แผนคุณภาพอาจถูกรวมเปนสวนหนึ่งของเอกสารอื่น เชน แผนคุณภาพของโครงการมักจะถูกรวมไวใน

แผนการบริหารโครงการ (ดูมาตรฐาน ISO 10006) 

4.4.3 หนาที่ความรับผิดชอบ 

ในการจัดเตรียมแผนคุณภาพ  องคกรควรตกลงและกําหนดบทบาท หนาที่ความรับผิดชอบ และ

พันธกรณีตามลําดับทั้งภายในองคกรและกับลูกคา หนวยงานควบคุมกฎระเบียบ หรือผูมีสวนไดเสีย

ผูบริหารแผนคุณภาพควรทําใหมั่นใจวาบุคคลที่อางถึงในแผนคุณภาพมีความตระหนักในวัตถุประสงค

คุณภาพและประเด็นหรือการควบคุมดานคุณภาพที่เฉพาะเจาะจงใด ๆ ที่ถูกกําหนดไวในแผนคุณภาพ 

4.4.4 ความสอดคลองและความเขากันได 

เนื้อหาและรูปแบบของแผนคุณภาพควรจะสอดคลองกับขอบขายของแผนคุณภาพ ปจจัยนําเขาสําหรับ

แผน และความตองการของผูใชที่วางไว  ระดับของรายละเอียดในแผนคุณภาพควรจะสอดคลองกับ

ขอกําหนดของลูกคาที่ตกลงไว วิธีการทํางานขององคกร และความซับซอนของกิจกรรมที่จะปฏิบัติ

ความตองการความเขากันไดกับแผนงานอื่นควรไดรับการพิจารณา 

4.4.5 การนําเสนอและโครงสราง 

การนําเสนอแผนคุณภาพอาจมีหลายรูปแบบ เชน การพรรณนาดวยตัวอักษร ตารางเมทริกซ แผนที่

กระบวนการ แผนผังการไหลของงาน หรือคูมือ โดยอาจนําเสนอในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสหรือจัดทํา

เปนเอกสาร 

หมายเหตุ ตัวอยางแผนคุณภาพถูกแสดงไวในภาคผนวก ก. 

แผนคุณภาพอาจถูกแยกไวในเอกสารหลายฉบับ เอกสารแตละฉบับแสดงแผนคุณภาพสําหรับแงมุมที่

แตกตาง การควบคุมความสอดคลองระหวางเอกสารฉบับตาง ๆ ตองถูกกําหนดขึ้นอยางชัดเจนตัวอยาง

ของแงมุมเหลานี้รวมถึง การออกแบบ การจัดซื้อ การควบคุมกระบวนการ หรือกิจกรรมเฉพาะกิจ  

(เชน การทดสอบเพื่อการยอมรับ) 

องคกรอาจมีความปรารถนาที่จะจัดเตรียมแผนคุณภาพที่สอดคลองกับขอกําหนดตามมาตรฐาน ISO 

9001  ตารางแสดงการอางอิงขาม ปรากฏอยูในภาคผนวก ข. เพื่อใชเปนขอแนะนํา 

5.   เนื้อหาของแผนคุณภาพ 

5.1 ทั่วไป 

ตัวอยางและรายการที่ใหไวในขอนี้ไมควรถูกพิจารณาวาไดครอบคลุมเนื้อหาทั้งหมดแลว หรือเปนขอจํากัด

การใชวิธีอ่ืน ๆ 



มอก. 10005-2555 

ISO 10005 : 2005 

-9- 
 

แผนคุณภาพสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจงควรครอบคลุมหัวขอขางลางนี้ตามความเหมาะสม  บางหัวขอใน

ขอแนะนําอาจจะไมนําไปใช  เชน เมื่อการออกแบบและพัฒนาไมมีสวนเกี่ยวของ 

5.2 ขอบขาย 

ขอบขายควรถูกระบุอยางชัดเจนในแผนคุณภาพ  ซ่ึงควรรวมถึง 

ก) คําแถลงเกี่ยวกับจุดมุงหมายและผลสัมฤทธิ์ท่ีคาดหวังของกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

ข) ประเด็นตาง ๆ ของกรณีที่เฉพาะเจาะจงที่จะนําไปใชในแผนคุณภาพ รวมทั้งขอจํากัดเฉพาะสําหรับ 

       การนําไปใช 

ค) เงื่อนไขของการยืนยันผล (เชน มิติ  ชวงอุณหภูมิ  เงื่อนไขการตลาด  ความเพียงพอของทรัพยากร  

       หรือสถานะของการรับรองระบบการบริหารงานคุณภาพ) 

5.3 ปจจัยนําเขาของการจัดทําแผนคุณภาพ 

อาจจําเปนตองจัดทําบญัชีรายการหรือบรรยายปจจัยนําเขาสําหรับแผนคุณภาพ (ดูขอ 4.2) เพื่อความสะดวก 

เชน 

- การอางอิงไปยังปจจัยนําเขาที่เปนเอกสารโดยผูใชแผนคุณภาพ 

- การตรวจสอบความสอดคลองกับปจจัยนําเขาที่เปนเอกสารระหวางการบํารุงรกัษาแผนคุณภาพ และ 

- การชี้บงการเปล่ียนแปลงของปจจัยนําเขาที่เปนเอกสารซึ่งอาจจําเปนตองทบทวนแผนคุณภาพ 

5.4 วัตถุประสงคคุณภาพ 

แผนคุณภาพควรแสดงวัตถุประสงคคุณภาพสําหรับกรณีทีเ่ฉพาะเจาะจงและแสดงใหเห็นวา จะบรรลุวัตถุ

คุณภาพไดอยางไร วตัถุประสงคคณุภาพอาจถกูกําหนดขึ้นเกี่ยวกับเรื่องตอไปนี้ เชน 

- คุณลักษณะดานคุณภาพสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

- ประเด็นสําคัญสําหรับความพึงพอใจของลูกคาหรือผูมีสวนไดเสีย และ 

- โอกาสสําหรับการปรับปรุงแนวปฏิบัติในการทํางาน 

วัตถุประสงคคณุภาพเหลานี้ควรจะวัดผลได 

5.5 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร 

แผนคุณภาพควรระบุบุคคลภายในองคกรที่รับผดิชอบกรณีที่เฉพาะเจาะจง ดังตอไปนี ้

ก) การทําใหมั่นใจวากิจกรรมที่ตองการสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพหรือสัญญาถูกวางแผน  

       นําไปปฏิบัติ และควบคุม และมีการเฝาติดตามความกาวหนาของการดําเนินการ 

ข) การกําหนดลําดับและปฏิสัมพันธของกระบวนการที่จะนําไปใชสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง 
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ค) การสื่อสารขอกําหนดไปยังทุกฝายและทุกหนาที่ที่ไดรับผลกระทบทั้งหมด ผูรับเหมาชวงและลูกคา  

       และการแกปญหาที่เกิดขึ้น ณ จุดเชื่อมโยงระหวางกลุมตาง ๆ 

ง) การทบทวนผลการตรวจประเมิน 

จ) การอนุมัติคํารองขอใหยกเวนขอกําหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกร 

ฉ) การควบคุมการปฏิบัติการแกไขและการปฏิบัติการปองกัน 

ช) การทบทวนและการอนุมัติการเปลี่ยนแปลงหรือการเบี่ยงเบนไปจากแผนคุณภาพ 

การรายงานของบุคคลที่เกี่ยวของในการนําแผนคณุภาพไปปฏิบัติอาจแสดงในรูปแบบแผนภูมิการไหล 

5.6 การควบคุมเอกสารและขอมูล 

สําหรับเอกสารและขอมูลของกรณีที่เฉพาะเจาะจง  แผนคณุภาพควรกําหนดวา 

ก) เอกสารและขอมูลจะถูกระบุอยางไร 

ข) เอกสารและขอมูลจะถูกทบทวนและอนุมัติโดยใคร 

ค) เอกสารจะถูกแจกจายใหใครบาง หรือจะแจงใหใครทราบการมีอยูของเอกสารเหลานั้น 

ง) การเขาถึงเอกสารและขอมูลจะทําอยางไร 

5.7 การควบคุมบันทึก 

แผนคุณภาพควรกําหนดวาจะตองจัดทําบันทึกอะไรบางและจะเก็บรักษาอยางไร บันทึกเหลานั้นควรรวมถึง

บันทึกการทบทวนการออกแบบ  บันทึกการตรวจและการทดสอบ ผลการวัดกระบวนการ ใบสั่งงาน  

แบบแปลน รายงานการประชุม  เรื่องท่ีตองนํามาพิจารณา มีดังนี้ 

ก) บันทึกจะเก็บรักษาอยางไร ที่ไหน และนานเทาไร 

ข) มีขอกําหนดตามสัญญา กฎหมายและกฎระเบียบอะไรบาง และจะบรรลุขอกําหนดเหลานั้นไดอยางไร 

ค) บันทึกจะถูกเก็บไวในสื่อประเภทใด (เชน เอกสารหรือสื่ออิเล็กทรอนิกส) 

ง) ขอกําหนดเกี่ยวกับความอานออกได (ความชัดเจน)  การเก็บรักษา การเอากลับคืนมา การจัดการ และ 

      การรักษาความลับ ควรไดรับการกําหนดขึ้นและทําใหบรรลุตามขอกําหนด 

จ) วิธีการอะไรที่จะนํามาใชเพื่อใหมั่นใจวาบันทึกจะพรอมใชงานเมื่อตองการ 

ฉ) บันทึกอะไรจะตองสงมอบใหลูกคา สงเมื่อไร โดยใชส่ือประเภทใด 

ช) ถาจําเปน บันทึกที่เปนลายลักษณอักษรจะจัดทําโดยใชภาษาใด 

ซ) การทําลายบันทึก 
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5.8 ทรัพยากร 

5.8.1 การจัดสรรทรัพยากร 

แผนคุณภาพควรกําหนดชนิดและจํานวนทรัพยากรที่จําเปนสําหรับการนําแผนไปปฏิบัติใหประสบ

ผลสําเร็จ  ทรัพยากรเหลานี้อาจรวมถึงวัสดุ ทรัพยากรมนุษย โครงสรางพื้นฐาน และสภาพแวดลอมใน

การทํางาน 

หากทรัพยากรบางรายการมีขอจํากัดในดานความเพียงพอ  แผนคุณภาพอาจตองระบุวาความตองการใช

ทรัพยากรนั้น ๆ จากผลิตภัณฑ โครงการ กระบวนการ หรือสัญญาตาง ๆ จะไดรับการสนองตอบ

อยางไรบาง 

5.8.2 วัสดุ 

เมื่อมีคุณลักษณะเฉพาะเจาะจงสําหรับวัสดุที่ตองการใช (วัตถุดิบและ/หรือสวนประกอบ) ขอกําหนด

เฉพาะหรือมาตรฐานของวัสดุนั้น ๆ ควรจะถูกระบุหรือถูกอางอิงไวในแผนคุณภาพ 

5.8.3 ทรัพยากรบุคคล 

แผนคุณภาพควรระบุความสามารถพิเศษที่ตองการสําหรับบทบาทหรือกิจกรรมที่กําหนดขึ้นสําหรับ

กรณีที่เฉพาะเจาะจง  แผนคุณภาพควรกําหนดการฝกอบรมหลักสูตรเฉพาะหรือวิธีอื่นสําหรับบุคลากร

ซึ่งควรรวมถึง 

ก) ความตองการและการฝกอบรมสําหรับบุคลากรใหม 

ข) การฝกอบรมสําหรับบุคลากรที่มีอยูแลวในเรื่องเกี่ยวกับวิธีปฏิบัติงานใหมหรือที่แกไขปรับปรุงใหม 

ความตองการหรือการบังคับใชเรื่องการพัฒนาทีมและกลยุทธในการสรางแรงจูงใจควรไดรับการ

พิจารณาดวย 

หมายเหตุ     คุณสมบัติของบุคลากรจะถูกกําหนดในขอ 5.13 และการฝกอบรมตามแผนคุณภาพจะถูกกําหนดใน 

                 ขอ 6.2 

5.8.4     โครงสรางพ้ืนฐานและสภาพแวดลอมในการทํางาน 

แผนคุณภาพควรระบุขอกําหนดเฉพาะสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจงในเรื่องอุปกรณในการผลิตหรือการ

ใหบริการ  สถานที่ทํางาน เครื่องมือและเครื่องจักร เทคโนโลยีการสื่อสารและสารสนเทศ บริการ

สนับสนุน และอุปกรณในการขนถายท่ีจําเปนสําหรับการทํางานใหสําเร็จ 

หากสภาพแวดลอมในการทํางานมีผลกระทบโดยตรงกับคุณภาพผลิตภัณฑหรือกระบวนการ  

แผนคุณภาพอาจตองระบุคุณลักษณะดานสิ่งแวดลอมโดยเฉพาะ เชน 

ก) ปริมาณอนุภาคที่ปนเปอนในอากาศสําหรับหองสะอาด (clean room) 

ข) การปองกันอุปกรณที่ไวตอไฟฟาสถิต 



มอก. 10005-2555 

ISO 10005 : 2005 

-12- 
 

ค) การปองกันอันตรายทางชีวภาพ 

ง) ภาวการณดานอุณหภูมิของเตาอบ 

จ) แสงสวางและการระบายอากาศ 

5.9 ขอกําหนด 

แผนคุณภาพควรรวมถึงหรืออางอิงไปยังขอกําหนดที่จะตองบรรลุสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง ภาพรวมของ

ขอกําหนดทั้งหมดอาจถูกรวบรวมเขาดวยกันเพื่อชวยใหผูใชเขาใจบริบทของงาน  เชน เคาโครงของ

โครงการสําหรับกรณีอื่น อาจตองมีบัญชีรายการขอกําหนดที่ครอบคลุมซ่ึงพัฒนามาจากเอกสารปจจัยนําเขา 

แผนคุณภาพควรระบุวาขอกําหนดเฉพาะสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจงจะไดรับการทบทวนเมื่อไร อยางไร

และโดยใคร แผนคุณภาพควรระบุวาผลการทบทวนจะถูกบันทึกอยางไร และหากมีขอขัดแยงหรือความ

คลุมเครือเกี่ยวกับขอกําหนดจะแกไขอยางไร 

5.10 การสื่อสารกับลูกคา 

แผนคุณภาพควรระบุรายการดังตอไปนี ้

ก) ใครรับผิดชอบการสื่อสารกับลูกคาในกรณีตาง ๆ 

ข) วิธีที่จะใชในการสื่อสารกับลูกคา 

ค) หากตองใช เสนทางการสื่อสารและจุดประสานงานสําหรับลูกคาหรือหนวยงานเปนการเฉพาะ 

ง) บันทึกการสื่อสารกับลูกคาที่จะถูกจัดเก็บ 

จ) กระบวนการที่จะปฏิบัติเมื่อไดรับคําชื่นชมหรือขอรองเรียนจากลูกคา 

5.11 การออกแบบและพัฒนา 

5.11.1 กระบวนการออกแบบและพัฒนา 

แผนคุณภาพควรรวมถึงหรืออางอิงไปยังแผนงานดานการออกแบบและพัฒนา 

แผนคุณภาพควรใชหลักเกณฑ มาตรฐาน ขอกําหนดรายการ คุณลักษณะดานคุณภาพ และขอกําหนด

ดานกฎหมายที่เกี่ยวของตามความเหมาะสม  แผนคุณภาพควรระบุวาเมื่อใดขอมูลปอนเขาและผลลัพธ

ของการออกแบบและพัฒนาจึงยอมรับได และระบุวิธีการและผูรับผิดชอบในการทบทวน ทวนสอบ 

และยืนยันผลลัพธในขั้นตอนตาง ๆ  

การออกแบบและพัฒนาเปนกระบวนการที่ซับซอนและควรจัดหาขอแนะนําจากแหลงตาง ๆ ที่

เหมาะสม รวมถึงขั้นตอนดําเนินการออกแบบและพัฒนาขององคกร 
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 หมายเหตุ มาตรฐาน ISO 9004 ใหขอแนะนําทั่วไปสําหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

                                    มาตรฐาน ISO/IEC 90003 ใหขอแนะนําเฉพาะสําหรับอุตสาหกรรมซอฟทแวร 

5.11.2  การควบคุมการเปล่ียนแปลงการออกแบบและการพัฒนา 

แผนคุณภาพควรระบุหัวขอตอไปนี้ 

ก) จะควบคุมการรองขอการเปล่ียนแปลงสําหรับการออกแบบอยางไร 

ข) ใครเปนผูมีอํานาจในการริเริ่มการรองขอการเปล่ียนแปลง 

ค) การเปลี่ยนแปลงจะถูกทบทวนในแงของผลกระทบอยางไร 

ง) ใครเปนผูมีอํานาจในการอนุมัติหรือปฏิเสธการเปล่ียนแปลง 

จ) การนําการเปล่ียนแปลงไปสูการปฏิบัติจะถูกทวนสอบอยางไร 

5.12 การจัดซื้อ 

แผนคุณภาพควรกําหนดหัวขอตอไปนี ้

ก) คุณลักษณะวิกฤตของผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ซ่ึงสงผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑขององคกร 

ข) คุณลักษณะเหลานั้นจะถูกสื่อสารไปยังผูสงมอบไดอยางไรเพื่อใหมีการควบคุมที่เพียงพอตลอดวงจร

ชีวิตของผลิตภัณฑหรือบริการ 

ค) วิธีที่ใชในการประเมิน คัดเลือก และควบคุมผูสงมอบ 

ง) ขอกําหนดและการอางอิงไปยังแผนคุณภาพและแผนงานอ่ืน ๆ ของผูสงมอบตามความเหมาะสม 

จ) วิธีที่ใชเพื่อใหบรรลุขอกําหนดดานการประกันคุณภาพที่เกี่ยวของ รวมถึงขอกําหนดตามกฎหมายและ

กฎระเบียบที่บังคับใชกับผลิตภัณฑที่จัดซื้อ 

ฉ) องคกรตั้งใจจะทวนสอบความสอดคลองของผลิตภัณฑที่จัดซื้อตามขอกําหนดที่ระบุไวอยางไร 

ช) สิ่งอํานวยความสะดวกและบริการที่ตองใชจากภายนอก 

     หมายเหตุ    ขอแนะนําเกี่ยวกับการจัดหาจากภายนอกสามารถดูไดจากเว็บไซต  www.iso.org/tc176/sc2 

5.13 การผลิตและการใหบริการ 

โดยทั่วไปการผลิตและการใหบริการรวมทั้งกระบวนการเฝาติดตามและกระบวนการวัดที่เกี่ยวของเปนสวน

สําคัญของแผนคุณภาพ  กระบวนตาง ๆ ที่เกี่ยวของจะแตกตางกันขึ้นอยูกับธรรมชาติของงาน ตัวอยางเชน 

หนังสือสัญญาอาจเกี่ยวของกับการผลิต การติดตั้งและกระบวนการภายหลังการสงมอบอ่ืน ๆ ความสัมพันธ

ระหวางกระบวนการตาง ๆ อาจถูกนําเสนออยางมีประสิทธิผลโดยการจัดเตรียมแผนที่กระบวนการหรือ

แผนภูมิการไหล 
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กระบวนการผลิตและบริการอาจจําเปนตองถูกตรวจสอบเพื่อใหมั่นใจวากระบวนการเหลานั้นสามารถ 

สงมอบผลผลิตที่ตองการ การตรวจสอบเชนนี้ควรกระทําอยางสม่ําเสมอหากผลผลิตของกระบวนการไม

สามารถถูกทบทวนโดยการเฝาติดตามหรือการวัดที่ตามมาภายหลัง 

แผนคุณภาพควรระบุปจจัยนําเขา กิจกรรม และผลผลิตที่ตองการจากการผลิตและหรือการนําสงบริการ  

แผนคุณภาพควรรวมถึงหรืออางถึงหัวขอตอไปนี้ตามความเหมาะสม 

ก) ขั้นตอนตาง ๆ ของกระบวนการ 

ข) เอกสารขั้นตอนการดําเนินการและวิธีปฏิบัติงานที่เกี่ยวของ 

ค) เครื่องมือ เทคนิค อุปกรณและวิธีที่ใชเพื่อบรรลุขอกําหนดที่ระบุไว รวมถึงรายละเอียดของวัสดุที่จําเปน 

การรับรองผลิตภัณฑหรือกระบวนการ 

ง) สภาวะที่ตองถูกควบคุมเพื่อทําตามแผนงานที่วางไว 

จ) กลไกตัดสินความสอดคลองของสภาวะ รวมถึงการควบคุมกระบวนการทางสถิติหรือการควบคุม

กระบวนการอื่น ๆ 

ฉ) รายละเอียดของคุณสมบัติที่ตองการและหรือการรับรองบุคคล 

ช) เกณฑเกี่ยวกับความชํานาญหรือการสงมอบบริการ 

ซ) ขอกําหนดตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวของ 

ฌ) แบบแผนและแนวปฏิบัติของอุตสาหกรรม 

ในกรณีที่ตองมีการติดตั้งหรือการทดลองเดินเครื่อง  แผนคุณภาพควรระบุวาผลิตภัณฑจะถูกติดตั้งอยางไร

และคุณลักษณะใดตองถูกทวนสอบหรือพิสูจนการใชไดในขณะติดตั้งหรือทดลองเดินเครื่อง 

ในกรณีตองมีกิจกรรมภายหลังการสงมอบ (เชน การซอมบํารุง บริการสนับสนุน หรือบริการฝกอบรม) 

แผนคุณภาพ ควรระบุวาองคกรตั้งใจจะประกันความสอดคลองตามขอกําหนดที่เกี่ยวของอยางไร เชน 

ก) กฎหมายและกฎระเบียบ 

ข) แบบแผนและแนวปฏิบัติของอุตสาหกรรม 

ค) ความสามารถของบุคลากรรวมทั้งผูฝกงาน 

ง) การสนับสนุนทางเทคนิคในชวงเริ่มแรกและอยางตอเนื่องระหวางชวงเวลาท่ีตกลงรวมกัน 

 หมายเหตุ  ขอแนะนําสําหรับการบริหารกระบวนการของโครงการภายใตหัวขอนี้ปรากฏในมาตรฐาน ISO 10006 

5.14 การชี้บงและการสอบกลับได 

หากการชี้บงผลิตภัณฑเปนส่ิงจําเปน  แผนคุณภาพควรกําหนดวิธีที่ใช หากมีขอกําหนดดานการสอบกลับ

ได  แผนคุณภาพควรกําหนดขอบขายรวมถึงผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบวาจะไดรับการชี้บงอยางไร 
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แผนคุณภาพควรระบุ 

ก) ขอกําหนดดานการสอบกลับไดตามสัญญา กฎหมาย และกฎระเบียบวาจะชี้บงอยางไร และถูกรวมเขา

ดวยกันกับเอกสารเกี่ยวกับการทํางานไดอยางไร 

ข) ตองจัดทําบันทึกอะไรบางที่เกี่ยวกับขอกําหนดดานการสอบกลับ  และจะควบคุมและแจกจายบันทึก

เหลานั้นอยางไร 

ค) ขอกําหนดเฉพาะและวิธีสําหรับการชี้บงสถานะการตรวจและการทดสอบผลิตภัณฑ 

หมายเหตุ การชี้บงและการสอบกลับไดเปนสวนหนึ่งของการจัดการองคประกอบ  สําหรับขอแนะนําเพิ่มเติมสําหรับ

การจัดการองคประกอบ โปรดดูจากมาตรฐาน ISO 10007 

5.15 ทรัพยสินของลูกคา 

แผนคุณภาพควรระบุวา 

ก) จะชี้บงและควบคุมทรัพยสินของลูกคาอยางไร เชน วัสดุ เครื่องมือ เครื่องมือทดสอบ ซอฟทแวร 

ขอมูล สารสนเทศ ทรัพยสินทางปญญา หรือบริการ  

ข) วิธีที่ใชในการทวนสอบวาทรัพยสินของลูกคาเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว 

ค) จะควบคุมทรัพยสินของลูกคาที่ไมเปนตามขอกําหนดอยางไร  และ 

ง) จะควบคุมทรัพยสินของลูกคาที่เสียหาย  สูญหาย หรือไมเหมาะสมอยางไร 

หมายเหตุ    ขอแนะนําสําหรับการรักษาความปลอดภัยของสารสนเทศมีใหไวในมาตรฐาน ISO/IEC 17799 

5.16 การรักษาผลิตภัณฑ 

แผนคุณภาพควรระบุ 

ก) ขอกําหนดสําหรับการขนยาย การเก็บรักษา การบรรจุหีบหอ และการสงมอบ และวิธีปฏิบัติใหบรรลุ

ตามขอกําหนด 

ข) (หากองคกรตองรับผิดชอบการสงมอบ) ผลิตภัณฑจะถูกสงมอบไปถึงสถานที่ตามที่กําหนดไดอยางไร

โดยที่คุณลักษณะที่ตองการไมถูกทําใหเสื่อมสภาพ 

5.17 การควบคุมผลิตภณัฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

แผนคุณภาพควรกําหนดวาผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดจะถูกชี้บงและควบคุมอยางไรเพื่อปองกัน

การนําไปใชผิดวัตถุประสงคจนกวาจะมีการจัดการที่เหมาะสมหรือไดรับการยอมรับโดยความยินยอม  แผน

คุณภาพอาจตองการกําหนดขอจํากัดเฉพาะ เชน ระดับหรือชนิดของการนําไปทําใหมหรือการซอมที่ไดรับ

อนุญาต  และการนําไปทําใหมหรือการซอมเหลานั้นตองไดรับการอนุมัติอยางไร 
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5.18 การเฝาติดตามและการวดั 

กระบวนการเฝาติดตามและกระบวนการวัดเปนวิธีการใหไดมาซึ่งหลักฐานแจงชัดของความสอดคลอง  

ในบางกรณี ลูกคารองขอใหสงแผนการเฝาติดตามและการวัด (โดยทั่วไปมักอางถึงแผนการตรวจและ

ทดสอบ) โดยลําพังปราศจากสารสนเทศของแผนคุณภาพอื่น ๆ เพื่อใชเปนพื้นฐานสําหรับการเฝาติดตาม

ความสอดคลองตามขอกําหนดที่กําหนดไว 

แผนคุณภาพควรกําหนดเรื่องตอไปนี ้

ก) กระบวนการและการเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑที่จะนําไปใช 

ข) ขั้นตอนของกระบวนการที่จะนําไปใช 

ค) คุณลักษณะดานคุณภาพที่จะถูกเฝาติดตามและวัดในขั้นตอนตาง ๆ 

ง) ขั้นตอนการดําเนินการและเกณฑการยอมรับที่จะใช 

จ) ขั้นตอนการดําเนินการดานการควบคุมกระบวนการทางสถิติที่จะนําไปใช 

ฉ) ในกรณีที่การตรวจหรือการทดสอบตองดําเนินการหรือเฝาสังเกตโดยเจาหนาที่ของสวนราชการและ

หรือลูกคา เชน 

- การทดสอบหรือชุดการทดสอบ (บางครั้งเรียกวา “การทดสอบประเภท (type test)” เพื่อการอนุมัติ

แบบ และเพื่อตัดสินวาการออกแบบสามารถบรรลุตามขอกําหนดรายการของผลิตภัณฑ 

- การทดสอบหนางานรวมถึงการยอมรับ 

- การทวนสอบผลิตภัณฑ 

- การยืนยันการใชไดของผลิตภัณฑ 

ช) ที่ไหน เมื่อไร และอยางไรสําหรับกรณีที่องคกรตั้งใจหรือถูกเรียกรองโดยลูกคา สวนราชการและ

หนวยงานผูควบคุมกฎระเบียบใหตองใชบุคคลท่ีสามดําเนินการตรวจหรือทดสอบ 

ซ) เกณฑสําหรับตรวจปลอยผลิตภัณฑ 

แผนคุณภาพควรชี้บงการควบคุมที่จะใชสําหรับเครื่องมือเฝาติดตามและเครื่องมือวัดสําหรับกรณี

เฉพาะ  รวมถึงสถานะการสอบเทียบและการยืนยัน 

หมายเหตุ 1 ขอแนะนําสําหรับการจัดการระบบการวัดปรากฏในมาตรฐาน ISO 10012 

หมายเหตุ 2 ขอแนะนําสําหรับการเลือกวิธีทางสถิติปรากฏในรายงานทางวิชาการ ISO/TR 10017 

5.19 การตรวจประเมนิ 

การตรวจประเมินอาจถูกนํามาใชสําหรับจุดมุงหมายท่ีแตกตางกัน เชน 

ก) เพื่อเฝาติดตามการนําไปปฏิบัติและประสิทธิผลของแผนคุณภาพ 

ข) เพื่อเฝาติดตามและทวนสอบความสอดคลองตามขอกําหนดที่ระบุไว 

ค) สําหรับการตรวจติดตามผลการรับรองผูสงมอบขององคกร 
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ง) เพื่อใหมีการตรวจประเมินที่เปนรูปธรรมและเปนอิสระตามความตองการของลูกคาหรือบุคคลที่สนใจ

อื่น ๆ 

แผนคุณภาพควรชี้บงวาจะมีการตรวจประเมินสําหรับแตละกรณีที่เฉพาะเจาะจง รวมถึงธรรมชาติและ

ขอบเขตของการตรวจประเมินอยางไรบาง  และผลการตรวจประเมินควรจะถูกนําไปใชอยางไร 

หมายเหตุ   ขอแนะนําเพิ่มเติมสําหรับการตรวจประเมินปรากฏในมาตรฐาน ISO 19011 

6.   การทบทวน การยอมรับ การนําไปปฏิบัติ และการปรับปรุงแกไขแผนคุณภาพ 

6.1 การทบทวนและการยอมรับแผนคุณภาพ 

แผนคุณภาพควรจะถูกทบทวนถึงความเพียงพอและความมีประสิทธิผล และควรถูกอนุมัติอยางเปนทางการ

โดยบุคคลท่ีมีอํานาจหรือโดยคณะบุคคลที่เปนผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของภายในองคกร 

ในสถานการณที่เกี่ยวของกับสัญญากับลูกคา  แผนคุณภาพอาจตองถูกสงไปใหลูกคาเพื่อทบทวนและให

การยอมรับ ทั้งในแงของการเปนสวนหนึ่งของกระบวนการหารือกอนทําสัญญา หรือภายหลังจากการ 

ลงนามในสัญญา  เม่ือสัญญาไดถูกลงนามแลว  แผนคุณภาพควรถูกทบทวนและปรับปรุงแกไขตามความ

เหมาะสมเพื่อสะทอนความเปลี่ยนแปลงใด ๆ ของขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้นซึ่งถือวาเปนผลจากการหารือ

กอนทําสัญญา 

ในกรณีที่โครงการหรือสัญญาแบงเปนชวง ๆ องคกรอาจถูกคาดหวังใหสงแผนคณุภาพใหลูกคาสําหรับ 

แตละชวงกอนเริ่มงาน 

6.2 การนําแผนคุณภาพไปปฏิบัติ 

ในการนําแผนคุณภาพไปปฏิบัติ  องคกรควรพิจารณาประเด็นตอไปนี ้

ก) การแจกจายแผนคุณภาพ 

แผนคุณภาพควรถูกแจกจายไปยังบุคคลที่เกี่ยวของทั้งหมด  ควรใชความระมัดระวังในการแยกแยะ

ระหวางสําเนาเอกสารซึ่งถูกแจกจายภายใตการจัดการเพื่อควบคุมเอกสาร (ตองถูกทําใหทันสมัยตาม

ความเหมาะสม) และสําเนาเอกสารซ่ึงแจกจายเพื่อใชเปนขอมูลเทานั้น 

ข) การฝกอบรมการใชแผนคณุภาพ 

ในบางองคกร  เชน องคกรที่เกี่ยวของกับการบริหารโครงการ  แผนคุณภาพอาจถูกใชเปนสวนหนึ่งของ

งานประจําของระบบการบริหารงานคุณภาพ  อยางไรก็ตามในองคกรอื่น ๆ แผนคุณภาพอาจถูกใชใน

บางโอกาสเทานั้น ในกรณีนี้การฝกอบรมพิเศษอาจจําเปน เพื่อชวยใหผูใชสามารถนําแผนคุณภาพไปใช

งานไดอยางถูกตอง 
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ค) การเฝาติดตามความสอดคลองตามแผนคุณภาพ 

องคกรรับผิดชอบสําหรับการเฝาติดตามความสอดคลองตามแผนคุณภาพแตละแผนที่นําไปใช ซึ่งอาจ

รวมถึง 

       - การกํากับดูแลการดําเนินงานตามแผนที่วางไว 

       - การทบทวนเปาหมายแตละขั้น และ 

       - การตรวจประเมิน 

 ในกรณีที่ใชแผนคุณภาพระยะสั้นหลายแผน อาจดําเนินการตรวจประเมินโดยการสุมตัวอยาง 

ในกรณีที่แผนคุณภาพถูกสงไปยังลูกคาหรือบุคคลภายนอกอื่น ๆ บุคคลเหลานี้อาจใหจัดตั้งการเฝาติดตาม

ความสอดคลองตามแผนคุณภาพ 

ไมวาการเฝาตดิตามจะถกูดําเนนิการโดยบคุคลภายในหรือภายนอก  การเฝาติดตามสามารถชวยในดาน 

ก) การประเมินความมุงมั่นขององคกรเกี่ยวกับการนําแผนคุณภาพไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิผล 

ข) การประเมินผลการนําไปปฏิบัติจริงของแผนคุณภาพ 

ค) ตัดสินความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นเกี่ยวกับขอกําหนดของกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

ง) การปฏิบัติการแกไขหรือปองกันตามความเหมาะสม และ 

จ) การชี้บงโอกาสสําหรับการปรับปรุงแผนคุณภาพและกิจกรรมที่เกี่ยวของ  

6.3 การปรับปรุงแกไขแผนคุณภาพ 

องคกรควรปรับปรุงแกไขแผนคณุภาพ 

 ก) เพื่อสะทอนความเปล่ียนแปลงใด ๆ จากปจจัยนําเขาแผนคุณภาพ ซึ่งรวมถึง 

- กรณีที่เฉพาะเจาะจงของแผนคุณภาพ 

- กระบวนการทําใหเกิดผลิตภัณฑ 

- ระบบการบริหารคุณภาพงานขององคกร และ 

- ขอกําหนดตามกฎหมายหรือกฎระเบียบ 

  ข) เพื่อรวมขอปรับปรุงที่ตกลงไวเขาดวยกันกับแผนคณุภาพ 

ผูมีอํานาจซึ่งอาจเปนบุคคลเดียวหรือหลายบุคคลควรทบทวนความเปลี่ยนแปลงของแผนคุณภาพ 

ทั้งในดานผลกระทบ ความเพียงพอ และประสิทธิผล การปรับปรุงแกไขใด ๆ ของแผนคุณภาพควร 

ถูกแจงใหบุคคลท่ีตองใชทั้งหมดทราบ เอกสารใด ๆ ซึ่งไดรับผลกระทบจากความเปลี่ยนแปลงของ

แผนคุณภาพควรถูกทบทวนตามความจําเปน 
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องคกรควรพิจารณาวาในสถานการณใดและจะทําเชนไรที่องคกรจะอนุญาตใหปฏิบัติแตกตางไปจาก 

แผนคุณภาพ รวมถึง 

- ใครมีอํานาจในการรองขอปฏิบัติแตกตาง 

- จะจัดคํารองขอนั้นอยางไร 

- ตองใหขอมูลอะไรบางและกรอกลงในแบบฟอรมใด 

- ใครเปนผูรับผิดชอบและมีอํานาจในการยอมรับหรือปฏิเสธคํารองขอปฏิบัติแตกตาง 

แผนคุณภาพแตละแผนควรถูกปฏิบัติในฐานะองคประกอบหนึ่งของการจัดการองคประกอบ 

6.4 ขอมูลปอนกลับและการปรับปรุง 

หากเหมาะสม ประสบการณที่ไดรับจากการนําแผนคุณภาพไปใชควรถูกนํามาทบทวนและสารสนเทศควร

ถูกนํามาใชเพื่อปรับปรุงแผนในอนาคตหรือระบบการบริหารงานคุณภาพ 
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ภาคผนวก ก 

(เพื่อใชเปนขอมูล) 

ตัวอยางรูปแบบสําหรับการนําเสนอแผนคุณภาพ 

ก.1 ทั่วไป 

ภาคผนวกนี้ใหตวัอยางรูปแบบแผนคณุภาพที่อาจนําไปใช 

ตัวอยางที่แสดงไมอาจถือวาสมบูรณตามเนื้อหาแผนคุณภาพที่กําหนดในขอ 5  แผนคุณภาพที่จะนําไปใช

จริงอาจซับซอนกวา แผนคุณภาพควรครอบคลุมกระบวนการทั้งหมดที่ทําใหเกิดผลิตภัณฑ เวนเสียแตไมได

นําไปใชในกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

การนําเสนอแผนคุณภาพอาจอยูในรูปแบบใดก็ไดที่เหมาะสมสําหรับการบรรลุขอกําหนดที่ตกลงไว การนํา 

เสนอโดยการบรรยายเปนตัวอักษรอาจจะเหมาะสมกวาการนําเสนอโดยใชแผนภูมิในบางสถานการณ 

คลายคลึงกัน รูปแบบแผนภูมิอาจนํามาใชเสริมกับการบรรยายเปนตัวอักษร  อาจใชรูปแบบอื่นที่เหมาะสม

มากกวาสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง 

ในกรณีที่แผนคุณภาพอยูในรูปสื่ออิเล็กทรอนิกส  เอกสารที่ถูกอางถึง เชน ขั้นตอนการดําเนินการ ควร

สามารถเขาถึงไดโดยใชไฮเปอรลิงค (hyperlinks) 

ตัวอยางที่ 1 และ 2  เปนการนําเสนอที่แตกตางกันสําหรับกรณีเดียวกัน เพื่อแสดงใหเห็นวาไมมีการวางแนว

การนําเสนอเปนการเฉพาะสําหรับกรณีที่เฉพาะเจาะจง ในฐานะตัวอยางการนําเสนอ เนื้อหาในตัวอยางที่ 1 

ถึง 4 เปนการอธิบายและไมนําเสนอขอเสนอแนะ 

ตัวอยางรวมถึง 

- ตัวอยางที่ 1  ตาราง (แผนคุณภาพวัสดุแปรรูป) 

- ตัวอยางที่ 2  แผนผังการไหล (แผนคุณภาพวัสดุแปรรูป) 

- ตัวอยางที่ 3  แบบฟอรม (แผนคุณภาพการผลิต) และ 

- ตัวอยางที่ 4  คําบรรยาย (แผนคุณภาพการพัฒนาซอฟทแวร) 
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ก.2   ตัวอยาง 

     ก.2.1 ตัวอยางที่ 1  แผนคุณภาพชนิดตาราง (สําหรับวัสดุแปรรูป) 

QPL-005 ผลิตภัณฑ/สายผลิตภัณฑ :  

สารเคมีชั้นคุณภาพ 

ริเริ่มโดย : อนุมัติโดย : แกไขคร้ังที ่: 01 05/09/03 

 

กิจกรรม คําอธิบาย 
เอกสาร/ 

ขั้นตอน 

พื้นที่/ฝาย 

ขอบขาย แผนคุณภาพนี้ใชกับกระบวนการผลิตและกระจายผลิตภัณฑสารเคมีชั้นคุณภาพ - - 

วัตถุประสงค 

คุณภาพ 

วัตถุประสงคประกอบดวยผลผลิต (93%) สงมอบตรงเวลา (+/- 1 วัน) QSP – 005 หลายฝาย 

ความรับผิดชอบ 

ของฝายบริหาร 

คําพรรณนาลักษณะงานและแผนภูมิองคกรแสดงความรับผิดชอบของบุคคล 

ที่เก่ียวของกับการวางแผน การสั่งการ การควบคุมและการเฝาติดตามความ 

กาวหนาของกิจกรรมที่คลอบคลุมโดยแผนนี้ปรากฏอยูในเอกสารที่ใชอางอิง 

QSP – 020 

SOP – 800 

MGMT/HRS 

เอกสาร ไมมีขอกําหนดพิเศษเกี่ยวกับการควบคุมเอกสาร หนังสือสัญญาจะถูกเก็บรักษา 

อยางนอย 5 ป 

QSP – 050 TSS 

บันทึก บันทึกตองแยกแยะไดและเอากลับคืนไดเพื่อเปนหลักฐานของกิจกรรมที่มี

ผลกระทบดานคุณภาพ บันทึกจะถูกเก็บรักษาอยางนอย 5 ป 

QSP -055 QA 

ทรัพยากร ขอกําหนดสําหรับการจัดเก็บ กระบวนการ และการขนยายวัตถุดิบและ

องคประกอบ ถูกระบุไวใน //VSB\materials.doc 

QSP – 020 MGMT 

พนักงานทุกคนตองผานการฝกอบรมในหัวขอการขนถายวัสดุที่ถูกระบุใน

หนังสือสัญญา 

SOP – 810 HRS 

ไมมีโครงสรางพื้นฐานพิเศษและเงื่อนไขสภาพแวดลอมในการทํางานที่ตอง

นํามาใช 

  

การทบทวนความ 

ตองการ/

ขอกําหนดของ 

ลูกคา 

ใบเสนอราคาทุกใบและขอกําหนดรายการของลูกคาทั้งหมดและคําสั่งซื้อที่ 

ไดรับจะถูกทบทวนกอนการยอมรับเพื่อใหมั่นใจวาความตองการถูกกําหนด

อยางถูกตองเหมาะสม ความแตกตางทั้งหมดถูกแกไขจนเปนที่พอใจ และบริษัท

มีกําลังการผลิตเพียงพอตามความตองการ 

SOP – 100 

SOP – 110 

SOP – 120 

MKT/ 

TSS/ 

MFG/QA 

การสื่อสารกับ 

ลูกคา 

การตอบกลับจากลูกคาถูกเก็บท้ังทางเว็บไซตหรือแบบฟอรม SOP-190F1 และ

ถูกนํามาอภิปรายในการประชุมประจําเดือนระหวางลูกคาและคณะบริหาร

สัญญา 

SOP -150 

SOP – 190 

MKT 

การออกแบบและ 

พัฒนา 

ขอกําหนดรายการของลูกคาที่ยอมรับแลวทุกรายการซึ่งแตกตางอยางมี

นัยสําคัญ จากขอกําหนดรายการตามปกติของบริษัทตองการการทบทวนและ

การอนุมัติ (SOP -200) อาจตองไดรับการอนุมัติตนแบบจากลูกคาและ

ดําเนินการทวนสอบและพิสูจนความใชได 

SOP – 200 

SOP – 220 

 

TSS 

การจัดซ้ือ ผลิตภัณฑวิกฤตที่จัดซื้อโดยบริษัทตองไดรับการตรวจและการทดสอบตาม

ขอกําหนด รายการสําหรับวัตถุดิบและบรรจุภัณฑท่ีใช รถบรรทุกแท็งกสารเคมี

จะไมไดรับอนุญาตใหขนลงจนกวาจะไดรับผลการทดสอบท้ังหมดที่ตองการ  

SOP – 300 

SOP – 310  

SOP – 400 

PUR/ 

MAT 
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กิจกรรม คําอธิบาย 
เอกสาร/ 

ขั้นตอน 

พื้นที่/ฝาย 

วัสดุที่ไมเปนไป ตามขอกําหนดอาจถูกอนุมัติโดยความยินยอม หรือถูกจัดการ 

หรือถูกสงคืนไปยังผูสงมอบ 
SOP – 470 

SOP – 490  

การผลิต นําข้ันตอนการทํางานมาตรฐานไปใช SOP – 500 MFG 

การชี้บงและ 

การสอบกลับได 

นําข้ันตอนการทํางานมาตรฐานไปใช 

 

SOP – 440 

SOP – 540 

MAT/ 

MFG 

ทรัพยสินของลูกคา ขอกําหนดรายการและวิธีการทดสอบของลูกคาจะถูกนําเขาสูกระบวนการและ 

ปองกันผานระบบขอกําหนดรายการอยางเปนทางการเพื่อรักษาความสมบูรณ

และทําใหมั่นใจดานการรักษาความลับของขอมูลท่ีไดรับ 

SOP – 110 

 

MKT/TSS 

นําข้ันตอนการทํางานมาตรฐานไปใชกับวัสดุบรรจุภัณฑพิเศษที่ไดรับจากลูกคา SOP – 410 MAT/MFG 

การเก็บรักษาและ  

การขนยาย 

วัสดุที่จัดซื้อ ผลิตภัณฑขั้นกลางและผลิตภัณฑสําเร็จรูปจะถูกเก็บในภาชนะ ถัง 

และอุปกรณคลังสินคาท่ีปลอดภัย  วิธีขนยายอยางระมัดระวังจะถูกนํามาใชเพื่อ

ปองกันอันตราย การเสื่อมสภาพ หรือการปนเปอนของผลิตภัณฑ  ผลิตภัณฑเท

กองจะถูกสงมอบโดยใชรถแท็งกที่ออกแบบมาโดยเฉพาะ 

SOP – 400 

SOP – 700 

SOP – 750 

 

MAT 

ผลิตภัณฑที่ไม 

เปนไปตาม 

ขอกําหนด 

ผลิตภัณฑที่ไมผานขอกําหนดเพื่อการยอมรับ ล็อตจะถูกสงตอไปยังพื้นที่หรือ

แท็งกกักกันพิเศษ ตองไดรับการยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากลูกคากอนสง

มอบผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

SOP – 570 

SOP – 580 

SOP – 590 

MFG/ 

TSS/QA 

การเฝาติดตามและ 

การวัด 

แผนการสุมตัวอยางและการทดสอบที่มีอยูหรือจะถูกเตรียมการเพิ่มเติมให

ครอบคลุมทุกกระบวนการที่ทําใหเกิดผลิตภัณฑ 

SOP – 600 

 

QA 

อุปกรณตรวจและ 

ทดสอบ 

บริษัทคงไวซึ่งเครื่องมือวัดและเคร่ืองทดสอบใหครอบคลุมขอบขายกิจกรรม

การพัฒนา การผลิต และการควบคุม การสอบเทียบเคร่ืองมือท่ีตองการถูก

ดําเนินการเปนการภายในหรือโดยผูผลิตเครื่องมือ 

SOP – 610 

 

QA 

การตรวจประเมิน สิ่งอํานวยความสะดวกตาง ๆ อาจไดรับการตรวจประเมินทั้งจากภายใน ลูกคา 

และหนวยงานควบคุมกฎระเบียบ 

SOP – 675 QA 

a  QSP : Quality System Procedure; SOP : Standard Operating Procedure 
b HRS : Human Resources; MAT : Materials Control; MKT : marketing and Sales; MFG : Manufacturing; QA : Quality    

 Assurance; PUR : Purchasing; MGMT : Top Management; TSS : Technical Services. 

ก.2.2    ตัวอยางที่ 2  แผนคุณภาพชนิดแผนผังการไหล (สําหรับวัสดุแปรรูป) 

                    ตัวอยางเต็มหนากระดาษปรากฏในสวนถัดไป 

ก.2.3    ตัวอยางที่ 3  แผนคุณภาพชนิดแบบฟอรม (สําหรับโรงงานผลิต) 

                     ตัวอยางเต็มหนากระดาษปรากฏในสวนถัดไป 
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สายผลิตภัณฑ: สารเคมีสเปคเกรด จัดทําโดย อนุมัติโดย 

QPL - 500 ฉบับ 01 05-09-03     

 

เอกสารสนับสนุน 
   

นโยบายคุณภาพ  QSP -001 

วัตถุประสงคคุณภาพ  QSP -005 

คูมือคุณภาพ  QSP -010 

ความรับผิดชอบดานการบริหาร  QSP -020 

การควบคุมเอกสาร  QSP -050 

การควบคุมบันทึก  QSP -055 
   

กิจกรรมสนับสนุน 
   

ความสัมพันธกับผูขาย  SOP - 300 

การเฝาติดตามและการวัด  SOP - 600 

การควบคุมเครื่องมือตรวจและเครื่องมือทดสอบ  SOP - 610 

การตรวจประเมินภายใน  SOP - 675 

แผนผังองคกรและคําบรรยายลักษณะงาน  SOP - 800 

การฝกอบรม  SOP - 810 
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ก.2.4    ตัวอยางที่ 4  แผนคณุภาพชนิดคําบรรยาย  (สําหรับการพฒันาซอฟทแวรสําหรับ  pedestal mounted display unit) 

1     ขอบขาย 

จุดมุงหมายของแผนคุณภาพนี้เพื่อชี้บงวิธีจัดการดานคุณภาพที่จะนํามาใชกับหนังสือสัญญาระหวางบริษัทและลูกคา

สําหรับระบบการกระจายสิ่งทอ 

ก)  สิ่งที่รวมอยูดวย 

แผนคุณภาพนี้นํามาใชกับการพัฒนาและการกระจายสินคา การจัดการขอยินยอมและระบบยอยดานการตลาด  ระบบ

การจัดการทางการเงินเปนหัวขอหนึ่งของสัญญารับชวงกับผูรับเหมาชวงและแผนคุณภาพจะเกี่ยวของกับการจัดการ

สัญญารับชวงเพียงในแงมุมของการเปนสวนหนึ่งของโครงการ 

ข)  สิ่งที่ยกเวน 

งานพัฒนาที่ดําเนินการโดยผูรับเหมาชวงตามคําสั่งซื้อและไมลงรายละเอียดในแผนนี้ 

2     วัตถุประสงคคุณภาพ 

ลูกคาไมมีความตองการเฉพาะเจาะจงในแงของวัตถุประสงคคุณภาพเชิงปริมาณ หากเปนเชนนี้จะนํามาตรฐานบริษัทใน

การปลอยซอฟทแวรมาใช ซึ่งกําหนดใหตองไมมีขอบกพรองประเภท เอ ตองไมมีขอบกพรองประเภท บี และหากมี

ขอบกพรองประเภท ซี จะตองไดรับการความยินยอมจากลูกคา ขอบกพรองหมายถึงพฤติกรรมเชิงระบบซึ่งแสดง

หลักฐานความไมสอดคลองตามขอกําหนดท่ีตกลงไว 

นอกจากนี้ตองนํามาใชซึ่งวัตถุประสงคของบริษัทเกี่ยวกับการทดลองใชระบบภายในระยะเวลาไมเกินรอยละ 5 ของ

ระยะเวลาตามสัญญาขึ้นอยูกับชวงเวลาที่ผานไปตามสัญญาสําหรับการดําเนินโครงการ  

3     ความรับผิดชอบ 

ผูจัดการโครงการมีความรับผิดชอบโดยรวมสําหรับการบริหารโครงการใหประสบผลสําเร็จรวมทั้งสอดคลองกับระบบ

บริหารงานคุณภาพของบริษัทและบรรลุวัตถุประสงคที่กลาวมาขางตน 

ผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบการตรวจประเมินโครงการและติดตามการปฏิบัติการแกไขซึ่งพบจากการตรวจประเมิน  

การปฏิบัติแตกตางจากท่ีกําหนดตองไดรับการอนุมัติจากผูจัดการคุณภาพเสียกอน 

4     เอกสาร 

เอกสารบางรายการที่ใชในโครงการนี้ใชเอกสารอางอิงซึ่งไมสอดคลองตามขอกําหนดปจจุบันของระบบการบรหิารงาน

คุณภาพ เอกสารอางอิงเหลานี้ตองถูกเก็บรักษา ในดานอื่น ๆ ตองนําระบบการบริหารงานคุณภาพมาใช 

5     บันทึก 

แฟมโครงการและบันทึกที่เกี่ยวของตองเก็บรักษาเปนระยะเวลาไมนอยกวา 3 ปภายหลังสิ้นอายุระยะเวลารับประกัน 

การทําลายบันทึกตองไดรับความยินยอมจากลูกคา ตามนโยบายบริษัท ลูกคาอาจขอดูบันทึกที่เกี่ยวของตามหนังสือ

สัญญาในเวลาที่สมเหตุสมผล แฟมขอมูลในระบบคอมพิวเตอรทั้งหมดเฉพาะแตละสัญญาตองไดรับการจัดเก็บสํารอง

อยางนอยทุกสัปดาห 
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6     ทรัพยากร 

ลูกคาตองสงมอบตัวอยางแบบฟอรมโอซีอาร (อยางนอยที่สุด 2000 ตัวอยาง) เพื่อใชทดสอบเครื่องอานเอกสารซึ่งถูก

จัดสงเปนสวนหนึ่งของระบบ ผูรับเหมาชวงตองไดรับและทดลองใชเครื่องอานเอกสาร เพื่อเปนสวนหนึ่งของระบบการ

จัดการทางการเงิน 

คณะพัฒนาทั้งหมดตองเปนลูกจางของบริษัท ผูจัดการทรัพยากรมนุษยตองจัดเตรียมบุคลากรที่มีคุณสมบัตเิหมาะสมตาม

ความตองการของโครงการ ผูจัดการโครงการตองเปนนาย เจ สมิท 

7    ปจจัยนําเขาโครงการ 

ปจจัยนําเขาเบื้องตนมาจากขอกําหนด KLOB-D-001 ซึ่งจัดทําโดยที่ปรึกษาของลูกคา  ตัวอยางเอกสารทางการตลาดและ

รายงานประจําปตองไดรับจากบริษัทเพื่อสรางความคุนเคย 

8     การสื่อสารกับลูกคา 

ขอซักถามใด ๆ เกี่ยวกับขอกําหนดรายการตองถูกยกขึ้นหารือกับลูกคาผานผูจัดการโครงการ ในการประชุมเกี่ยวกับ

โครงการ การตัดสินถือเปนท่ีสิ้นสุด  ลูกคาไมมีขีดความสามารถทางเทคนิคเกี่ยวกับซอฟทแวร  ดังนั้น ขอซักถามทาง

เทคนิคควรไดรับการแกไขผานผูจัดการโครงการหรือผูแทน  รายงานการประชุมเกี่ยวกับโครงการจะถูกจัดทําโดย

ผูจัดการโครงการ ในทางคลายกัน การสื่อสารจากลูกคา (ขอซักถาม ขอรองเรียน คําชมเชย) ควรสงผานไปยังผูจัดการ

โครงการ 

9     การออกแบบและการพัฒนา 

กําหนดการของโครงการจะถูกนําเสนอโดยใชเครื่องมือในการวางแผนที่ไดรับความเห็นชอบ วันที่วิกฤตคือ วันที่

ดําเนินการทดสอบ เพื่อการยอมรับของลูกคา (ชวงปลายเดือนตุลาคม) และวันท่ีเริ่มใชระบบ (กอนเมษายนของปหนา) 

ตองประยุกตใชมาตรฐานของบริษัททั้งหมดที่ปรากฏในคูมือการพัฒนาซอฟทแวร  การทบทวนและการอนุมัติตอง

เปนไปตามที่กําหนดในคูมือคุณภาพของบริษัท 

คํารองขอเปลี่ยนแปลงซึ่งสงผลตอฟงกชั่นการทํางานซึ่งลูกคาสามารถเห็นไดตองไดรับการอนุมัติจากบริษัท  

การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการออกแบบท่ีผูรับเหมาชวงและบริษัทตองไดรับการอนุมัติจากผูจัดการโครงการกอนเริ่ม

ดําเนินการ 

การทดสอบตองเปนไปตามท่ีกําหนดในคูมือคุณภาพของบริษัท การทดสอบการจัดเก็บขอมูลจากเอกสารตองใชเครื่อง

อานเอกสาร การทดสอบครั้งสุดทายของระบบยอยทางการตลาดตองใชแทนติดตั้งตัวแสดงผล (pedestal mounted 

display unit) เพื่อทดสอบปฏิกิริยาของลูกคา  ระบบการจัดจําหนายโดยรวมตองถูกทดสอบท่ีบริษัทกอนการสงมอบและ

การยอมรับของลูกคา ณ สถานประกอบการของลูกคา 

10   การจัดซื้อ 

เครื่องมือทั้งหมดที่ซื้อโดยลูกคา (คอมพิวเตอร ซื้อผานผูรับเหมาชวง รายการอื่น ๆ ซื้อโดยตรง) การซื้อรายการอื่น ๆ 

ตองดําเนินการตามขั้นตอนของบริษัท 
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11    การติดตั้งและการทดลองใช 

เครื่องอานเอกสารจะถูกจัดสงไปยังสํานักงานใหญของลูกคา แทนจะถูกนําไปติดตั้งโดยลูกคาตามโปรแกรมภายหลงัการ

ทดลองภาคสนาม การสนับสนุนอาจมีความจําเปนสําหรับการติดตั้งครั้งแรก ในขณะที่พนักงานของลูกคากําลังสราง

ความคุนเคยกับระบบ 

12    กระบวนการพิเศษ 

ไมมีกระบวนการพิเศษในโครงการนี้ 

13     การจัดการองคประกอบ 

ตองมีเอกสารที่มีรหัสตรงกันกับที่ระบุในคูมือคุณภาพพรอมใชงานตั้งแตเริ่มตนโครงการ  ยกเวน สําหรับเอกสารซึ่งมี

การกําหนดรหัสมากอนหนา 

14    ทรัพยสินของลูกคา 

เครื่องมือใด ๆ ท่ีเปนของลูกคาตองถูกชี้บงขณะอยูในการครอบครองของบริษัทหรือผูรับเหมาชวง ทรัพยสินของลูกคา

ทุกประเภทตองถูกจดบันทึกไวในระบบของโครงการ 

15    การเคลื่อนยายผลิตภัณฑ 

ซอฟทแวรจะถูกสงมอบในสื่อซีดีรอม  ซีดีทุกแผนจะถูกตรวจสอบไวรัส 

16    ขอบกพรอง 

ตองไมมีการสงมอบซอฟทแวรที่พบขอบกพรอง  ยกเวน ขอบกพรองที่ไดตกแตงจนกวาจะไดความยินยอมเปน 

ลายลักษณอักษรจากลูกคา กระบวนการจัดการขอบกพรองจะถูกกําหนดในคูมือคุณภาพและขั้นตอนการดําเนินการของ

บริษัท 

17    การเฝาติดตามและการวัด 

ความกาวหนาของโครงการจะถูกบันทึกในตารางเวลาและในกําหนดการโครงการเปนรายสัปดาห  รายงานจะถูกจัดทํา

และนําเสนอใหกับลูกคาในการประชุมเกี่ยวกับความกาวหนาของโครงการ  ผูรับเหมาชวงจะถูกเชิญเขารวมประชุมใน

บางการประชุม  หัวหนาคณะจัดทําโปรแกรมจะเก็บรักษาบันทึกที่พบปญหาของซอฟทแวรในขั้นตอนการทดสอบ 

ระดับที่ 2  และระดับที่ 3  ปญหาจะถูกแยกประเภทตามที่มาของปญหา : ขอกําหนดรายการ (สูญหายหรือไมถูกตอง) 

การออกแบบ (สูญหายหรือไมถูกตอง) การใหรหัส (หายไป ตรรกะไมถูกตอง ความผิดพลาดในการเชื่อมตอ  

ความผิดพลาดในการถายโอนขอมูล)  

18    การตรวจประเมินภายใน 

การตรวจประเมินการนําไปปฏิบัติและประสิทธิผลของแผนคุณภาพตองดําเนินการในชวงทายของขั้นตอนการออกแบบ   

แผนคุณภาพนี้ถูกจัดทําโดยผูจัดการโครงการของโครงการจัดจําหนายของลูกคา  และใหนําไปใชกับงานทั้งหมดภายใต

หนังสือสัญญา 

ผูจัดทํา                                                                          วันท่ี 

ผูจัดการคุณภาพ                                                           วันท่ี 

เลขที่เอกสาร: KLOB-QP-001                                      ฉบับที่ 1 
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ภาคผนวก ข 
(เพื่อใชเปนขอมูล) 

ความตรงกันระหวางมาตรฐาน ISO 10005 : 2005 กับมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 

ตาราง ข.1 - ความตรงกนัระหวางมาตรฐาน ISO 10005 : 2005 กับมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 

หัวขอในมาตรฐาน 

ISO 10005 : 2005 
ชื่อหัวขอ 

หัวขอในมาตรฐาน 

ISO 9001 : 2000 

4 การพัฒนาแผนคุณภาพ 7.1 

5 เนื้อหาของแผนคุณภาพ 7.1 

5.1 ทั่วไป 7.1 

5.2 ขอบขาย 7.1 

5.3 ปจจัยนําเขาแผนคุณภาพ 7.1 

5.4 วัตถุประสงคคุณภาพ 7.1 a 

5.5 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร 5.1, 5.5.1, 5.5.3, 8.5.2 

5.6 การควบคุมเอกสารและขอมูล 4.2.3 

5.7 การควบคุมบันทึก 4.2.4 

5.8 ทรัพยากร 6 

5.8.1. การจัดหาทรัพยากร 6.1 

5.8.2 วัสดุ 6.1 

5.8.3 ทรัพยากรบุคคล 6.2 

5.8.4 โครงสรางพื้นฐานและส่ิงแวดลอมในการทํางาน 6.3, 6.4 

5.9 ขอกําหนด 7.2.1, 7.2.2 

5.10 การสื่อสารกับลูกคา 7.2.3, 8.2.1 

5.11 การออกแบบและการพัฒนา 7.3 

5.11.1 กระบวนการออกแบบและพัฒนา 7.3.1 ถึง 7.3.6 

5.11.2 การควบคุมความเปล่ียนแปลงการออกแบบและการพัฒนา 7.3.7 

5.12 การจัดซื้อ 7.4 

5.13 การผลิตและการใหบริการ 7.5.1, 7.5.2 

5.14 การชี้บงและการสอบกลับได 7.5.3 

5.15 ทรัพยสินของลูกคา 7.5.4 

5.16 การรักษาผลิตภัณฑ 7.5.5 
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หัวขอในมาตรฐาน 

ISO 10005 : 2005 
ชื่อหัวขอ 

หัวขอในมาตรฐาน 

ISO 9001 : 2000 

5.17 การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 8.3 

5.18 การเฝาติดตามและการวัด 7.6, 8.2.3, 8.2.4, 8.4 

5.19 การตรวจประเมิน 8.2.2 

6 การทบทวน การยอมรับ การนําไปใชและการปรับปรุงแกไข 

แผนคุณภาพ 

7.1 

6.1 การทบทวนและการยอมรับแผนคุณภาพ 7.1 

6.2 การนําแผนคุณภาพไปใช 7.1 

6.3 การปรับปรุงแกไขแผนคุณภาพ 7.1 

6.4 ขอมูลปอนกลับและการปรับปรุง 8.5 

หมายเหตุ  ความตรงกันระหวางหัวขอไมไดบงบอกถึงความสอดคลอง 
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