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ค าน า 
 
 คู่มือปฏิบัติงานขั้นตอนการให้บริการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ ตาม
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แพทย์และอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้อง รวมถึงผู้ที่สนใจทั่วไปสามารถใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานและ
สามารถน าความรู้ไปประยุกต์ใช้ในการปฎิบัติงานการพัฒนาระบบการจัดการประเภทอ่ืนๆ ได้ ซึ่งจะ
ส่งผลให้การปฏิบัติงานมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ตลอดจนช่วยให้เกิดผลสัมฤทธิ์ด้านการสร้างความ
เชื่อมั่นให้กับผู้ซื้อและผู้ที่มารับบริการต่อไป 
 การจัดท าคู่มือปฏิบัติงานฉบับนี้ จัดท าขึ้นเพ่ือใช้เป็นแนวทางส าหรับผู้ที่ได้รับมอบหมายใน
กระบวนการให้บริการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้ผ่านการทดลองใช้ในการ
ปฏิบัติงานมาแล้ว ผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือปฏิบัติงานฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้อ่านทุกท่าน
และสามารถน าไปพัฒนาต่อยอดการปฏิบัติงานให้มีประสิทธิภาพต่อไป 
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 บทที่ 1 
บทน ำ 

 
ควำมเป็นมำ  
 ด้วย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ได้จัดตั้งโรงงานต้นแบบเพ่ือการพัฒนาชุดทดสอบ 
น้้ายา และอุปกรณ์ทางการแพทย์ ภายใต้สังกัดศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรม เพ่ือเป็นศูนย์กลางในการต่อยอด
ผลิตภัณฑ์ที่เกิดจากการวิจัยและพัฒนาโดยบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมี  
ช่องทางการให้ค้าปรึกษาด้านการผลิต ตลอดจนการหาช่องทางติดต่อกับภาคอุตสาหกรรมและการจับคู่ทาง
ธุรกิจทีเ่หมาะสม ก่อนน้าผลิตภัณฑ์ออกไปสู่การค้าในเชิงพาณิชย์ นอกจากนี้เพ่ือเป็นตัวกลางในการรักษาและ
ดูแลผลประโยชน์ทางการตลาดให้แก่ผลิตภัณฑ์หรืองานบริการที่เกิดจากการวิจัยและพัฒนาโดยบุคลากรของ
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล หรือหน่วยงานอื่นๆ ที่เป็นผู้สร้างนวัตกรรม พัฒนาผลิตภัณฑ์ วิจัย 
คิดค้น และจัดท้าผลิตภัณฑ์ ให้สามารถต่อยอดผลงานวิจัยไปสู่ภาคการผลิต การใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ และ
สามารถแข่งขันทางการตลาดระดับสากลได ้
  ซึ่งธุรกิจของการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้นมีเงื่อนไขสูง นอกจากเงื่อนไขทางด้านราคาแล้ว เงื่อนไข
ทางด้านคุณภาพก็มีบทบาทส้าคัญเช่นกัน โดยโรงงานต้นแบบฯ ได้น้ามาตรฐานระบบการบริหารจัดการ
คุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ (ISO 13485) มาเป็นมาตรฐานที่ช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ
ผลิต การบริหารจัดการอย่างเป็นระบบ การลดต้นทุนการผลิต การลดของเสียในกระบวนการผลิต การบริการ 
การจัดจ้าหน่าย ตลอดจนการน้าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน โรงงานต้นแบบฯ จึงมี
หน้าที่ที่จะต้องแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ทุกชนิดเป็นไปตามความคาดหวังของผู้ซื้อและพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มี
มาตรฐานมากขึ้นเพ่ือการตอบสนองความต้องการของผู้ซื้ออย่างต่อเนื่ อง ทั้งนี้ เพ่ือการรับรองถึงการ           
จัดจ้าหน่ายทางการตลาดระดับสากลตามมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ (ISO 13485) และเพ่ือให้เป็นไปตามข้อก้าหนดของข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง ขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่าย
ผลิตภัณฑ์จึงเป็นขั้นตอนที่ส้าคัญของการค้าในเชิงพาณิชย์ 
 คู่มือปฏิบัติงานขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์จึงจัดท้าขึ้นเพ่ือ
ใช้เป็นแนวทางการด้าเนินงานในการสร้างความสัมพันธ์กับผู้ซื้อผลิตภัณฑ์ของโรงงานต้นแบบฯ ซึ่งสอดคล้อง
ตามมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ (ISO 13485) เพ่ือให้กระบวนการ
สร้างความสัมพันธ์กับผู้ซื้อเป็นไปอย่างมีระบบและมีประสิทธิผล ตอบสนองต่อความต้องการและความคาดหวัง
ของผู้ซื้อ และผู้ปฏิบัติงานสามารถน้าไปด้าเนินการได้ในแนวทางเดียวกัน 
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วัตถุประสงค์  
 1. เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานใช้เป็นแนวทางในการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่า
ผลิตภัณฑ์แก่ผู้ซื้อผลิตภัณฑ์จากโรงงานต้นแบบฯ ได้อย่างถูกต้อง มีประสิทธิภาพ ประสิทธิผล และเกิด
ประโยชน์สูงสุด 
 2. เพ่ือให้เอกสารมีความถูกต้องตรงตามข้อก้าหนดของประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล 
 3. เพ่ือพัฒนาการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ให้เกิดความพึงพอใจของผู้ซื้อได้อย่างต่อเนื่อง ทั้งในเชิง
คุณภาพ ความปลอดภัย และการปฏิบัติถูกต้องตามกฎข้อบังคับต่างๆ ให้เป็นไปอย่างถูกต้อง โปร่งใส            
มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
 4. เพ่ือต้นทุนในการด้าเนินการจัดท้าผลิตภัณฑ์ลดลงจากปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่องท้าให้เกิด
ประสิทธิภาพในการปฎิบัติงาน การจัดการความเสี่ยงได้รับการปรังปรุงให้ดียิ่งขึ้น รวมถึงการใช้เทคนิคการ
จัดการความเสี่ยง 
 5. เพ่ือให้สอดคล้องและบรรลุเป้าหมายตามข้อก้าหนดของมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพ
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ (ISO 13485) 
 6. เพ่ือศึกษาความคาดหวังของผู้ซื้อ และปรับปรุงคุณภาพให้สอดคล้องกับความต้องการของผู้ซื้อ
อย่างแท้จริง 
 7. เพ่ือลดความเข้าใจคลาดเคลื่อนระหว่างโรงงานต้นแบบฯ กับผู้ซื้อ 
 
ขอบเขต  
 คู่มือปฏิบัติงานนี้จะศึกษาเฉพาะรายละเอียดขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียก
เก็บค่าผลิตภัณฑ์ ซึ่งสอดคล้องตามมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ 
(ISO 13485) โดยครอบคลุมนโยบายและระเบียบปฏิบัติในการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ ซึ่งประกอบไป
ด้วยการจัดท้าใบเสนอราคา ใบทบทวนการสั่งซื้อ ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ ใบค้างส่ง และหนังสือแจ้งช้าระ
ค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ให้แก่ผู้ซื้อผลิตภัณฑ์จากโรงงานต้นแบบฯ โดยมีเป้าหมายคือเพ่ือให้ผู้ซื้อ  
เกิดความพึงพอใจและเพ่ือให้เกิดการปรับปรุงกระบวนการด้าเนินการอย่างต่อเนื่อง รวมถึงน้าเสนอให้
หน่วยงานที่เกีย่วข้องน้าไปปรับปรุงกระบวนการปฏิบัติงานได้ 
 
วิสัยทัศน์ 
 หน่วยงานที่สร้างสรรค์นวัตกรรมและพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือยกระดับงานวิจัยสู่ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์
ที่ได้มาตรฐานระดับสากล 
 
หน้ำที่และควำมรับผิดชอบหลัก 
 1. พัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์เพ่ือตอบโจทย์ความต้องการของประเทศ 
 2. ให้ค้าปรึกษางานวิจัย เพ่ือต่อยอดเชิงธุรกิจ 
 3. ผลิตชุดตรวจวิเคราะห์แบบแถบสีชนิดรู้ผลรวดเร็ว 
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พันธกิจ 
 1. สร้างนวัตกรรมและพัฒนาชุดทดสอบน้้ายาและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ตอบโจทย์ความต้องการ
ของประเทศ 
 2. ให้บริการผลิตชุดทดสอบ น้้ายา และอุปกรณ์ทางการแพทย์ภายให้การผลิตที่ได้มาตรฐานระดับชาติ
และสากล 
 3. ให้ค้าปรึกษาด้านการต่อยอดผลงานวิจัยไปสู่ภาคการผลิตและการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ 
 
นิยำมศัพท์เฉพำะ/ค ำจ ำกัดควำม  
 คณบดีคณะเทคนิคกำรแพทย์ หมายถึง ผู้มีอ้านาจหน้าที่พิจารณาลงนามในหนังสือขอแจ้งช้าระ
ค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์  
 รองคณบดีฝ่ำยพัฒนำเทคโนโลยีและนวัตกรรมเชิงพำณิชย์ หมายถึง ผู้มีอ้านาจหน้าที่ในการให้
ค้าปรึกษา พิจารณา หารือกับผู้ซื้อ หรือร่วมตัดสินใจในกระบวนการจัดท้าใบเสนอราคา ใบทบทวนการสั่งซื้อ
ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้  
 รองคณบดีฝ่ำยพัฒนำสุขภำวะ งบประมำณและกำรคลัง หมายถึง ผู้มีอ้านาจหน้าที่ในการตรวจสอบ
ความถูกต้องของรายละเอียดในหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์  
 หัวหน้ำศูนย์วิจัยพัฒนำนวัตกรรม หมายถึง ผู้มีอ้านาจหน้าที่ในการพิจารณาลงนามในหนังสือขอแจ้ง
สรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
 โรงงำนต้นแบบฯ หมายถึง โรงงานต้นแบบเพ่ือการพัฒนาชุดทดสอบ น้้ายา และอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ สังกัดศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรม คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
 ผู้ซื้อ หมายถึง ผู้ซื้อผลิตภัณฑ์ของโรงงานต้นแบบฯ โดยรวมถึงความหมายของผู้ซื้ออย่างกว้างๆ 
ครอบคลุมถึงผู้ซื้อในปัจจุบัน ผู้ซื้อในอนาคต และผู้ซื้อของคู่แข่งด้วย 
 เจ้ำหน้ำที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไปซ่ึงเป็นบุคลากรของโรงงานต้นแบบฯ ที่ได้รับ
มอบหมายให้ท้าหน้าที่บริหารจัดการในขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ ได้แก่ จัดท้าใบเสนอราคา   
ใบทบทวนการสั่งซื้อ ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ ใบค้างส่ง และหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ รวมถึงการรับส่งข่าวสารหรือประชาสัมพันธ์ข้อมูลการบริการของโรงงานต้นแบบฯ และการ
ประสานงานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือจัดหาข้อมูล แก้ไขปัญหาและอ้านวยความสะดวกให้กับผู้ซื้อ 
 นักวิทยำศำสตร์ หมายถึง นักวิทยาศาสตร์ซึ่งเป็นบุคลากรของโรงงานต้นแบบฯ ที่ได้รับมอบหมายให้
ท้าหน้าที่จัดท้าผลิตภัณฑ์ ตรวจสอบวัสดุวิทยาศาสตร์ ตรวจสอบบรรจุภัณฑ์ และตรวจสอบผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้
ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพสูงสุด และการส่งมอบผลิตภัณฑ์ให้แก่ผู้ซื้อ 
 นักวิชำกำรเงิน หมายถึง เจ้าหน้าที่ซึ่งด้ารงต้าแหน่งที่มีหน้าที่ เกี่ยวกับการเงิน โดยมีหน้าที่จัดท้า
หนังสือขอแจ้งช้าระค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และจัดท้าใบเสร็จรับเงินให้แก่ผู้ซื้อ 
 ใบแจ้งควำมประสงค์ซื้อผลิตภัณฑ์ หมายถึง เอกสารแสดงรายการของผลิตภัณฑ์ที่มีจ้าหน่ายโดย
โรงงานต้นแบบฯ เพ่ือให้ผู้ซื้อผลิตภัณฑ์แจ้งความประสงค์ซ้ือผลิตภัณฑ์ 
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 ใบเสนอรำคำ หมายถึง เอกสารที่เจ้าหน้าที่จัดท้าเพ่ือเสนอให้กับผู้ซื้อ ซึ่งแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับ
รายการผลิตภัณฑ์ เงื่อนไข และราคา เพ่ือให้ผู้ซื้อน้าข้อมูลไปประกอบการพิจารณาก่อนตัดสินใจซื้อ   
 ใบทบทวนกำรสั่งซื้อ หมายถึง เอกสารที่เจ้าหน้าที่จัดท้าเพ่ือทบทวนการสั่งซื้อ ซึ่งอ้างอิงจากใบสั่งซื้อ 
Purchase Order (PO) จากผู้ซื้อ และใบเสนอราคา โดยมีรายละเอียดเงื่อนไขการสั่งซื้อ การประมาณการผลิต
และการส่งมอบผลิตภัณฑ์ 
 ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ หมายถึง เอกสารที่เจ้าหน้าที่จัดท้าเพ่ือเป็นหลักฐานของการส่งมอบผลิตภัณฑ์
ให้แก่ผู้ซื้อเป็นการถูกต้องและส้าเร็จแล้ว 
 ใบค้ำงส่ง หมายถึง เอกสารที่เจ้าหน้าที่จัดท้าในกรณีท่ีมีผลิตภัณฑ์ค้างส่งให้แก่ผู้ซื้อ 
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บทที่ 2 
บทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 

 
 บทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบ ผู้จัดท้าได้กล่าวถึงบทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบของต้าแหน่ง
เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป ตลอดจนการบริหารจัดการภายในโรงงานต้นแบบฯ ซึ่งจะอธิบายตามหัวข้อดังนี้ 
 
บทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของต ำแหน่ง  
 เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป โรงงานต้นแบบฯ มีบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบในขั้นตอนการ
ให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ ตามมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพ
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ ( ISO 13485) โดยมีหน้าที่ตั้งแต่จัดท้าใบเสนอราคา ใบทบทวนการสั่งซื้อ         
ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ และใบค้างส่ง รวมถึงหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์       
การรับส่งข่าวสารหรือประชาสัมพันธ์ข้อมูลการบริการของโรงงานต้นแบบฯ และการประสานงานกับหน่วยงาน
ทีเ่กี่ยวข้อง เพ่ือจัดหาข้อมูล แก้ไขปัญหา และอ้านวยความสะดวกให้กับผู้ซื้อ  
 
ลักษณะงำนที่ปฏิบัติ  
 ลักษณะงานการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ ตามมาตรฐานระบบการ
บริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ ( ISO 13485) ซึ่งมีการปฏิบัติงาน 8 ขั้นตอนส้าคัญ โดย
เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไปเป็นผู้รับผิดชอบในการบริหารจัดการภายในโรงงานต้นแบบฯ ซึ่งต้องด้าเนินการใน
แต่ละขั้นตอนอย่างครบถ้วนเพ่ือท้าให้ขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์
ด้าเนินไปอย่างเป็นระบบ โดยมีขั้นตอนดังต่อไปนี้ 
 ขั้นตอนที่ 1 การจัดท้าใบเสนอราคา (FM-QP-MT-485-07-02) 
 ขั้นตอนที่ 2 การจัดท้าใบทบทวนการสั่งซื้อ (FM-QP-MT-485-07-03) 
 ขั้นตอนที่ 3 การจัดท้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) 
 ขั้นตอนที่ 4 การจัดท้าใบค้างส่ง (FM-QP-MT-485-07-05) 
 ขั้นตอนที่ 5 การดูแลการจัดส่งผลิตภัณฑ์ 
 ขั้นตอนที่ 6 การสรุปรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์  
 ขั้นตอนที่ 7 การจัดท้าหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
 ขั้นตอนที่ 8 การจัดเก็บเอกสาร 
 
โครงสร้ำงกำรบริหำรจัดกำร  
 การให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ เป็นภารกิจหลักส้าคัญของการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ผลิตโดยโรงงาน
ต้นแบบฯ อยู่ภายใต้สังกัดศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรม คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งมีโครงสร้าง
การบริหารจัดการ ดังนี้  
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บทที่ 3 
หลักเกณฑ์วิธกีำรปฏิบัติงำนและเงื่อนไข 

 
 หลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติงานและเงื่อนไข ผู้จัดท้าได้กล่าวถึงหลักเกณฑ์วิธีการในการปฏิบัติงาน            
กฎ ระเบียบ แนวคิด ทฤษฎีที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการในขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และ
การเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ ตามมาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์      
(ISO 13485) ตลอดจนการบริหารจัดการภายในโรงงานต้นแบบฯ ซึ่งจะอธิบายตามหัวข้อดังนี้ 
 
หลักเกณฑ์กำรปฏิบัติงำน  
 การให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ของโรงงานต้นแบบฯ มีหลักเกณฑ์การ
ปฏิบัติงาน คือ การบริหารจัดการขั้นตอนการจัดจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์อย่างเป็นระบบ เพ่ือให้เป็นไปตาม
มาตรฐานระบบการบริหารจัดการคุณภาพอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ (ISO 13485) และเพ่ือให้กระบวนการ
สร้างความสัมพันธ์กับผู้ซื้อเป็นไปอย่างมีระบบและมีประสิทธิผล ซึ่งในแต่ละขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่าย
ผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์จะมีรายละเอียดในเรื่องวิธีการด้า เนินงานเอกสารที่เกี่ยวข้องต่างๆ 
โดยจะกล่าวในล้าดับต่อไป 
 
วิธีกำรปฏิบัติงำน  
 ในการจัดท้าคู่มือปฏิบัติงานต้องมีหลักการและวิธีการปฏิบัติงานการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์     
ที่ผลิตโดยโรงงานต้นแบบฯ เมื่อได้รับการแจ้งความประสงค์จะสั่งซื้อผลิตภัณฑ์จากผู้ซื้อ เจ้าหน้าที่จะจัดท้า     
ใบเสนอราคาเพ่ือเสนอราคาของผลิตภัณฑ์ให้แก่ผู้ซื้อ จากนั้นจะด้าเนินการแจ้งนักวิทยาศาสตร์เพ่ือวางแผนใน
กระบวนการจัดท้าผลิตภัณฑ์เพ่ือให้ได้ตรงตามที่ผู้ซื้อต้องการ การส่งมอบผลิตภัณฑ์ และการเรียกเก็บค่า
ผลิตภัณฑ์จากผู้ซื้อ โดยมีกฎ ระเบียบ ที่ส้าคัญในการปฏิบัติงาน เช่น ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการ
พัสดุ ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการบริหารงบประมาณและการเงิน และประกาศโรงงานต้นแบบเพ่ือ
การพัฒนาชุดทดสอบ น้้ายา และอุปกรณ์ทางการแพทย์ ศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรม คณะเทคนิคการแพทย์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง อัตราค่าจัดจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
 
เงื่อนไข/ข้อสังเกต/ข้อควรระวัง/สิ่งท่ีควรค ำนึงในกำรปฏิบัติงำน 

1. ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ. 2551 
 2. ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการพัสดุ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551 
 3. ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการบริหารงบประมาณและการเงิน พ.ศ. 2551 
 4. ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการบริหารงบประมาณและการเงิน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2556 
 5. ประกาศโรงงานต้นแบบเพ่ือการพัฒนาชุดทดสอบ น้้ายา และอุปกรณ์ทางการแพทย์ ศูนย์วิจัย
พัฒนานวัตกรรม คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง อัตราค่าจัดจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์  
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 6. ประกาศคณะกรรมการก้าหนดมาตรฐานด้านการตรวจสอบและรับรอง ฉบับที่  12 (พ.ศ. 2562) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติการมาตรฐานแห่งชาติ พ.ศ. 2551 เรื่อง ก้าหนดมาตรฐานการตรวจสอบและ
รับรองแห่งชาติ เครื่องมือแพทย์ - ระบบการบริหารงานคุณภาพ - ข้อก้าหนดเพ่ือการก้ากับดูแล (มาตรฐาน
เลขที่ มตช. 13485-2562) 
  
แนวคิด/งำนวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 
กำรจัดกำรระบบคุณภำพ (อ้างอิงจาก 1) 
 การน้าหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ไปประยุกต์ใช้จะเกิดประโยชน์กับองค์กร
และพัฒนาไปสู่ระบบคุณภาพที่เป็นมาตรฐานในระดับสากลได้ ขึ้นกับการสนับสนุนจากฝ่ายบริหารและความ
ร่วมแรงร่วมใจจากทุกคนในองค์กร มีการควบคุมกระบวนการต่างๆ ตามเกณฑ์ที่ก้าหนด และแก้ไขปัญหาที่พบ
อย่างเป็นระบบ สิ่งที่องค์กรควรค้านึงถึง ได้แก่ 
 1. ผู้บริหารสูงสุดขององค์กรต้องก้าหนดนโยบายและเป้าหมายขององค์กรให้ชัดเจน และสื่อสารให้
บุคลากรที่เกี่ยวข้องทราบและเข้าใจ ผลักดันให้เกิดความร่วมมือร่วมใจจากทุกๆ ฝ่าย ผู้บริหารต้องติดตามผล
การท้างานเป็นระยะอย่างสม่้าเสมอ เพ่ือให้ทราบสถานการณ์ขององค์กร เมื่อพบปัญหาก็ต้องหาแนวทาง
ร่วมกับผู้เกี่ยวข้องเพ่ือแก้ไขและป้องกันไม่ให้ปัญหานั้นเกิดซ้้าอีก 
 2. ผู้บริหารสามารถสร้างบรรยากาศ และวัฒนธรรมในองค์กรให้เกิดความรู้สึกถึงการมีส่วนร่วมใน
องค์กรได้หลายวิธี เช่น การให้ความรู้เพื่อให้พนักงานเกิดความเข้าใจในการปฏิบัติงาน เปิดรับความคิดเห็นของ
ทุกฝ่ายเพ่ือน้ามาปรับปรุงการท้างานในองค์กร สร้างบรรยากาศของการเรียนรู้ภายในองค์กรเผยแพร่ข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพที่น้ามาประยุกต์ใช้ในองค์กร แจ้งให้ทุกคนทราบหน้าที่และความส้าคัญในการมีส่วน
ร่วมกับการน้าระบบคุณภาพไปประยุกต์ใช้ เนื่องจากความส้าเร็จของการจัดท้าระบบคุณภาพต้องมาจากทุกคน 
 3. การควบคุมกระบวนการ เริ่มตั้งแต่การควบคุมคุณภาพของสิ่งที่เข้ามาท้าให้กระบวนการเกิดขึ้น  
Input ได้แก่ วัตถุดิบ ข้อมูลต่างๆ เครื่องมือ อุปกรณ์ ผู้รับผิดชอบกระบวนการ และการก้าหนดวิธีการที่
เหมาะสม เมื่อสิ่งที่เข้ามามีคุณภาพแล้วก็ต้องมีการควบคุมกระบวนการต่างๆ นั้น โดยก้าหนดให้มีการ
ตรวจสอบจุดควบคุมต่างๆ รวมทั้งตรวจสอบผลที่ได้จากกระบวนการ (Output) ว่าเป็นไปตามความต้องการ
หรือไม่ ถ้ากระบวนการเบี่ยงเบนไปจากเกณฑ์ที่ก้าหนดหรือผลที่ได้จากกระบวนการไม่เป็นไปตามที่ก้าหนดไว้ 
ก็ต้องมีการแก้ไขและปรับปรุงกระบวนการนั้นๆ 
 ผู้ผลิตสามารถน้าหลักการ PDCA (Plan-Do-Check-Act) มาประยุกต์ใช้กับการบริหารจัดการได้ ซึ่ง
รายละเอียดของหลักการนี้ไม่ใช่เรื่องที่ยุ่งยากซับซ้อน สามารถน้ามาปรับใช้ได้ในทุกๆ กิจกรรม  ไม่ว่าจะเป็น
การท้างานในระดับแผนก ฝ่าย หรือในระดับองค์กร 
 1. Plan หรือ การวางแผน คือ การก้าหนดระบบงานวิธีการที่เหมาะสม รวมถึงการก้าหนดเป้าหมาย 
หรือเกณฑ์การวัดประสิทธิผลของกิจกรรม ท้าให้ผู้ปฏิบัติทราบทั้งแนวทางในการท้างานและเป้าหมายที่ต้อง
บรรลุ 
 2. Do หรือ การปฏิบัติ คือ การน้าสิ่งที่วางแผนไว้ไปใช้ปฏิบัติ 
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 3. Check หรือ การตรวจสอบ คือ การตรวจสอบประสิทธิภาพของสิ่งได้ด้าเนินการไป ซึ่งต้อง
พิจารณาว่าสามารถบรรลุตามเป้าหมายหรือวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่ก้าหนดไว้หรือไม่ วัตถุประสงค์ของการ
ตรวจสอบก็เพ่ือเป็นการรักษาระบบ (Maintain) ให้คงอยู่ 
 4. Act หรือ การแก้ไขปรับปรุง คือ เมื่อตรวจสอบแล้วถ้าพบปัญหาก็ต้องท้าการแก้ไขเพ่ือไม่ให้ระบบ
เสียหาย หรือขาดการเอาใจใส่จนระบบล้มเหลว นอกจากนี้ถ้าผู้ผลิตมีการก้าหนดเป้าหมายไว้แล้ว เมื่อพบว่า
สามารถบรรลุเป้าหมายที่ก้าหนดไว้ ก็ควรก้าหนดเป้าหมายใหม่ให้ท้าทายมากขึ้น แต่หากติดตามผลแล้วพบว่า
ไม่ได้ตามเป้าหมายที่ก้าหนด ผู้บริหารและผู้ที่เกี่ยวข้องควรร่วมกันก้าหนดการแก้ไขเพ่ือให้บรรลุตามเป้าหมาย
ที่ก้าหนด โดยระบุผู้รับผิดชอบในการแก้ไข แนวทางการแก้ไข และวันที่ก้าหนดการแก้ไขเสร็จ วันที่ติดตามการ
แก้ไขให้ชัดเจน แต่ไมค่วรลดเป้าหมายลงมา  
 อย่างไรก็ตาม หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้บังคับให้ผู้ผลิตต้องมีกิจกรรม
การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ถ้าผู้ผลิตสามารถท้าได้ก็จะเกิดประโยชน์ และเป็นพ้ืนฐานให้เกิดการพัฒนาภายใน
องค์กรได ้
 
ประโยชน์จำกกำรจัดท ำระบบคุณภำพ (อ้างอิงจาก 1) 
 1. ลูกค้าเกิดความเชื่อมั่นทั้งในด้านคุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์และบริการ รวมทั้งมั่นใจใน
การดูแลหลังจากท่ีผู้ผลิตได้ส่งมอบผลิตภัณฑ์หรือบริการแล้ว 
 2. พนักงานมีแนวทางในการปฏิบัติงานที่สามารถอ้างอิงได้ และการก้าหนดงานไว้อย่างเป็นระบบจะ
ช่วยให้เกิดการถ่ายทอดเทคโนโลยีไปสู่พนักงานที่เข้ามารับผิดชอบงานใหม่ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 3. การสอบกลับสามารถตรวจสอบได้ตลอดทั้งกระบวนการ 
 4. ลดความซ้้าซ้อนของการท้างาน เพราะมีการก้าหนดอ้านาจหน้าที่ความรับผิดชอบและขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานที่จ้าเป็นไว้ ซึ่งจะมีการก้าหนดผู้รับผิดชอบไว้อย่างชัดเจน 
 5. ลดของเสียที่เกิดจากการจัดเก็บ ขนย้าย การบรรจุ การเก็บรักษาท่ีไม่เหมาะสม 
 6. ลดของเสียในกระบวนการที่เกิดจากการขาดแผนควบคุม และการตรวจติดตามที่จ้าเป็น 
 7. สร้างความม่ันใจในการท้างานให้กับพนักงานเพราะมีการก้าหนดอ้านาจหน้าที่ความรับผิดชอบและ
ระบบการท้างานที่ชัดเจน 
 8. ท้าให้เกิดกระบวนการพัฒนาปรับปรุงที่เป็นระบบ และต่อเนื่อง 
 
ข้อมูลเบื้องต้นของมำตรฐำน ISO 13485 และมำตรฐำนที่เกี่ยวข้อง (อ้างอิงจาก 19) 
 รายงานการศึกษาแนวทางปฏิบัติด้านมาตรฐานระบบการจัดการ ISO 13485:2016 โดยส้านักงาน
เศรษฐกิจอุตสาหกรรมและสถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ (2563 : 7-10) ได้กล่าวว่า 
 เครื่องมือแพทย์จัดเป็นกลุ่มสินค้าที่ต้องการการควบคุมทั้งในด้านคุณภาพและความปลอดภัยทั้งแก่
ผู้ใช้งานและผู้ผลิต ซึ่งมาตรฐานที่ เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ แบ่งเป็น 3 ประเภทหลัก ประกอบด้วย 
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ มาตรฐานการทดสอบ/สอบเทียบ และมาตรฐานระบบการจัดการ ซึ่งมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
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และมาตรฐานการทดสอบ/สอบเทียบ จะมีความแตกต่างกันตามประเภทผลิตภัณฑ์นั้นๆ ส่วนมาตรฐานระบบ
การจัดการส่วนใหญ่จะสามารถน้าไปประยุกต์ใช้ได้กับองค์กรทุกประเภท ทุกขนาด  
 ISO 13485 Medical devices -  Quality management systems ห รื อม าต ร ฐ าน ระบ บ ก า ร
บริหารงานคุณภาพส้าหรับเครื่องมือแพทย์ ถือเป็นมาตรฐานระบบการจัดการในระดับสากล ซึ่งมีการ
ประยุกต์ใช้กันอย่างแพร่หลาย  
 ส่วนประเทศไทย โดยส้านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ส้านักงานมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) มีการประกาศใช้ มตช.13485-2562 มาตรฐานการตรวจสอบและรับรอง
แห่งชาติ - เครื่องมือแพทย์ - ระบบการบริหารงานคุณภาพ - ข้อก้าหนดเพ่ือการก้ากับดูแล โดยอ้างอิงตาม
มาตรฐานระหว่างประเทศ ISO 13485:2016  
 นอกจากนั้น ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ซึ่งเป็นหน่วยงานควบคุมและก้ากับดูแลการ
ผลิตและการน้าเข้าเครื่องมือแพทย์  ได้ประกาศหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์           
พ.ศ. 2548 (หรือ GMP อย.) ซึ่งมีความสอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 13485 ทีเ่ป็นแนวทางการบริหารงาน
คุณภาพส้าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีสาระส้าคัญ ดังนี้   
 1. ISO 13485:2016  
 มาตรฐาน ISO 13485 เป็นมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพส้าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ประกาศใช้
เมื่อเดือนมีนาคม 2016 ซึ่งช่วยในการประกันคุณภาพระบบการผลิตและการตอบสนองความพึงใจของลูกค้า 
และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล  
 สาระส้าคัญของ ISO 13485:2016 โครงสร้างของมาตรฐานแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1 ข้อก้าหนด
ที่เป็นขอ้มูลทั่วไป ประกอบด้วย ค้าน้า บทน้า ข้อ 1 ขอบข่าย ข้อ 2 เอกสารอ้างอิง ข้อ 3 ค้าศัพท์และบทนิยาม 
และข้อก้าหนดที่เป็นข้อปฏิบัติ ตั้งแต่ข้อ 4 - ข้อ 8 โดยมีองค์ประกอบ ดังนี้     

ตำรำงท่ี 1 สาระส้าคัญของ ISO 13485:2016 (อ้างอิงจาก 19)                                     
ข้อก ำหนดที่เป็นข้อมูลทั่วไป ข้อก ำหนดที่เป็นข้อปฏิบัติ 

บทน ำ   
ข้อ 1 ขอบข่าย   
ข้อ 2 เอกสารอ้างอิง   
ข้อ 3 ค้าศัพท์และบทนิยาม 

ข้อ 4 ระบบกำรบริหำรคุณภำพ ระบุถึงข้อก้าหนด
ทั่วไป ระบบเอกสาร ประกอบด้วย เอกสารนโยบาย
คุณภาพ วัตถุประสงค์ คุณภาพ คู่มือคุณภาพ การ
ควบคุมเอกสารและบันทึก   
ข้อ 5 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร  ระบุถึง
ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร การให้ความส้าคัญกับ
ลู กค้ า  นโยบายคุณภาพ การวางแผน ความ
รับผิดชอบอ้านาจหน้าที่และการสื่อสาร และการ
ทบทวนของฝ่ายบริหาร   
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ข้อก ำหนดที่เป็นข้อมูลทั่วไป ข้อก ำหนดที่เป็นข้อปฏิบัติ 
ข้อ 6 กำรบริหำรทรัพยำกร  ระบุถึงการจัดสรร
ทรัพยากร ทรัพยากรบุคคล โครงสร้างพ้ืนฐาน และ
การจัดการกับสภาพแวดล้อมการท้างาน   
ข้อ 7 กำรสร้ำงผลิตภัณฑ์  ระบุถึงการวางแผน
ก ร ะ บ ว น ก า ร ท้ า ใ ห้ เ กิ ด ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ / บ ริ ก า ร 
กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า การออกแบบและ
พัฒนา การจัดซื้อ ข้อก้าหนดของการผลิตและการ
บริการ การควบคุมเครื่ องมือเฝ้ าติดตามและ
เครื่องมือวัด  
ข้อ 8 กำรวัด กำรวิเครำะห์ และกำรปรับปรุง 
อธิบายข้อก้าหนดทั่วไป การเฝ้าติดตามและการวัด         
การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด   
การวิเคราะห์ข้อมูล และการปรับปรุง 

ภาคผนวก A การเปรียบเทียบหัวข้อระหว่าง ISO 13485:2003 และ ISO 13485:2016   
ภาคผนวก B ความสอดคล้องกันระหว่าง ISO 13485:2016 และ ISO 9001:2015 

 ประโยชน์ของการน้ามาตรฐาน ISO 13485 ไปใช้ส้าหรับผู้ประกอบการ เช่น   
 - ช่วยในการบริหารงานคุณภาพขององค์กรให้เกิดประสิทธิผล   
 - เสริมสร้างข้อก้าหนดด้านเทคนิคของผลิตภัณฑ์  
 - เพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้า และความเป็นไปตามข้อก้าหนดของกฎหมาย  
 - เพ่ิมโอกาสในการแข่งขันทั้งตลาดในประเทศและต่างประเทศ 
 
 2. มตช.13485-2562  
 ส้านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) มีการประกาศใช้ มตช.13485-2562 มาตรฐาน
การตรวจสอบและรับรองแห่งชาติ - เครื่องมือแพทย์ - ระบบการบริหารงานคุณภาพ - ข้อก้าหนดเพ่ือการ
ก้ากับดูแล เมื่อวันที่ 24 มกราคม 2563 โดยการรับมาตรฐานระหว่างประเทศ ISO 13485:2016 มาใช้เป็น
มาตรฐานระดับประเทศ ด้วยวิธีพิมพ์ซ้้า (reprint) ระดับเหมือนกันทุกประการ โดยจัดท้าหน้าปก (ใบปะหน้า) 
ของมาตรฐานเป็นภาษาไทย ส่วนเนื้อหาของมาตรฐานทั้งหมดเป็นภาษาอังกฤษตามต้นฉบับมาตรฐานสากล 
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หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2548 (ปรับปรุงจาก 3 และ 19) 
 ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้มีการประกาศ เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2548 (หรือ GMP อย.) ความสอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 13485:2003 โดยมี
วัตถุประสงค์ เพ่ือให้ผู้ผลิตใช้เป็นแนวทางในการบริหารงานคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีการผลิต
เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพมาตรฐาน มีประสิทธิภาพ มีความปลอดภัยในการใช้งาน และสร้างความมั่นใจ
ให้กับผู้บริโภค  
 GMP MD & ISO 13485:2016 Quality Management System for Medical Devices โดยกล่าวถึง
การเชื่อมโยงระหว่าง GMP MD และ ISO 13485:2016 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2548 ประกอบด้วย ข้อ 1 ค้าศัพท์และบทนิยาม และข้อก้าหนดที่ต้องด้าเนินการมี 5 หมวด ข้อ 2 - ข้อ 
25 โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

ตำรำงท่ี 2 GMP MD & ISO 13485:2016 Quality Management System for Medical Devices 
 (อ้างอิงจาก 19) 

GMP MD ISO 13485:2016 
หมวดที่ 1 : ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ  
(Quality management system)  

4. ระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 

ข้อ 2. ข้อก้าหนดทั่วไป (General requirements)  
 ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพใน
การผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีการก้าหนดล้าดับขั้นตอนของ
กระบวนการที่จ้าเป็น และน้าระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัติ
อย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้สามารถด้าเนินการผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ตาม
หลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์  

4.1 ข้อก้าหนดทั่วไป 

ข้อ 3. ข้อก้าหนดด้านเอกสาร (Documentation requirements)  
1) เอกสารและข้อมูลทางด้านคุณภาพทุกชนิดต้องได้รับการ

ควบคุม เพ่ือให้มั่นใจว่ามีการใช้แต่ฉบับที่ถูกต้องและเป็น
ปัจจุบันเท่านั้น  

2) บันทึกต่างๆ ที่เกิดจากการปฏิบัติตามระบบการบริหารงาน
คุณภาพที่ก้าหนดไว้ ต้องได้รับการจัดเก็บเป็นระยะเวลาไม่
น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ผลิต กรณีเครื่องมือแพทย์ที่มี
อายุการใช้งาน (shelf-life) ให้จัดเก็บบันทึก เป็นระยะเวลา
มากกว่าอายุการใช้งาน 1 ปี และต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับ
จากวันที่ผลิต  

4.2 ข้อก้าหนดด้านเอกสาร    
4.2.1 บททั่วไป  
4.2.2 คู่มือคุณภาพ  
4.2.3 Medical Device File  
4.2.4 การควบคุมเอกสาร     
4.2.5 การควบคุมบันทึก 
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GMP MD ISO 13485:2016 
หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร  
(Management responsibility)  

5. ควำมรับผิดชอบของผู้บริหำร 

ข้อ 4. นโยบายคุณภาพ (Quality policy)  
1) ผู้บริหารระดับสูงต้องก้าหนดนโยบายคุณภาพ โดยจัดท้า

เป็นลายลักษณ์อักษรและสื่อสารให้บุคลากรในองค์กรเข้าใจ 
2) ผู้บริหารระดับสูงต้องพิจารณาทบทวนนโยบายคุณภาพ

อย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจว่านโยบายคุณภาพนั้นมีความ
เหมาะสม  

5.3 นโยบายคุณภาพ  

ข้อ 5. วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (Quality objectives)  
 ผู้บริหารระดับสูงต้องก้าหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพซึ่ง
สามารถวัดผลได้ให้สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ และก้ากับดูแลให้
มีการปฏิบัติให้ได้ตามวัตถุประสงค์ที่ก้าหนดไว้  

5.4 การวางแผน  
5.4.1 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ  
5.4.2 การวางแผนระบบจัดการ 
คุณภาพ 

ข้อ 6 .  อ้านาจหน้าที่  และความรับผิดชอบ ( Authority and 
responsibility)  
 ผู้บริหารระดับสูงต้องก้าหนดอ้านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ
ของบุคลากรในต้าแหน่งส้าคัญซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภาพโดยจัดท้า
เป็นลายลักษณ์อักษรและสื่อสารให้บุคลากรทราบ   

5.5 หน้าที่ความรับผิดชอบ อ้านาจ 
และการสื่อสาร  
5.5.1 อ้านาจหน้าที่และความ 
รับผิดชอบ 

ข้อ 7. ตัวแทนฝ่ายบริหาร (Management representative) 
  ผู้บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งตัวแทนฝ่ายบริหาร ซึ่งมีหน้าที่
ความรับผิดชอบในการจัดท้า น้าไปปฏิบัติ และรักษาระบบการ
บริหารงานคุณภาพ รวมทั้งรายงานให้ผู้บริหารระดับสูงทราบถึงผล
การด้าเนินงานของระบบการบริหารงานคุณภาพ อย่างน้อยปีละ    
1 ครั้ง  

5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร 

หมวดที่ 3 : กำรจัดกำรทรัพยำกร (Resource management)  6. กำรจัดกำรทรัพยำกร 
ข้อ 8. ทรัพยากรบุคคล (Human resources)  

1) ผู้ผลิตต้องก้าหนดคุณสมบัติความสามารถรวมทั้งสรรหา
และคัดเลือกบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่มีผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ โดยพิจารณาจากพ้ืนฐาน การศึกษา การ
ฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์ 

2) บุคลากรที่รับผิดชอบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์และ
กระบวนการ ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเพียงพอและ
ต่อเนื่องเ พ่ือให้มั่นใจว่าบุคลากรที่ ได้รับมอบหมายมี

6.1 การจัดสรรทรัพยากร  
6.2 ทรัพยากรบุคคล    
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GMP MD ISO 13485:2016 
ความสามารถปฏิบัติงานได้ พร้อมทั้งจัดเก็บบันทึกการ
ฝึกอบรมไว้  

ข้อ 9. โครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure)  
1) ผู้ผลิตต้องจัดให้มี โครงสร้างพ้ืนฐานที่จ้าเป็น เ พ่ือให้

สามารถผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ตามข้อก้าหนด ได้แก่ 
อาคาร พ้ืนที่ปฏิบัติงานเครื่องมือและอุปกรณ์ รวมทั้งสิ่ง
อ้านวยความสะดวกต่างๆ และจัดให้มีการบ้ารุงรักษา
โครงสร้างพื้นฐานดังกล่าว  

2) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารข้อก้าหนดส้าหรับการซ่อมบ้ารุง
โครงสร้างพ้ืนฐานตามระยะเวลาที่ก้าหนด ซึ่งหากไม่
ด้าเนินการตามนั้นแล้วอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ได้ และต้องจัดเก็บบันทึกการซ่อมบ้ารุงไว้  

6.3 โครงสร้างพื้นฐาน 

ข้อ 10. สภาพแวดล้อมในการท้างาน (Work environment)  
1) ผู้ผลิตต้องก้าหนดและควบคุมสภาพแวดล้อมในการท้างาน

อย่างเหมาะสมเพ่ือให้เป็นไปตามข้อก้าหนดของการผลิต
ผลิตภัณฑ์นั้นๆ  

2) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารข้อก้าหนดด้านสุขอนามัย ความ
สะอาด การแต่งกายของบุคลากร กรณีที่บุคลากรเหล่านั้น
ต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์หรือสภาพแวดล้อมที่มีผลต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์  

3) กรณีที่ปัจจัยทางสภาพแวดล้อมมีผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารข้อก้าหนดส้าหรับปัจจัย
ทางสภาพแวดล้อมนั้น รวมถึงจัดท้าเอกสารมาตรฐาน
ส้าหรับวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการเฝ้าติดตาม และ
ควบคุมปัจจัยของสภาพแวดล้อมดังกล่าว  

4) บุคลากรทั้งหมดที่ท้างานภายใต้การควบคุมปัจจัยทาง
สภาพแวดล้อมเป็นพิเศษ ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่าง
เหมาะสมหรือการควบคุมดูแลจากบุคลากร ซึ่งได้รับการ
ฝึกอบรมแล้ว  

5) กรณีจ้ า เป็น ผู้ ผลิตต้องจั ดท้า เอกสารเกี่ ยวกับการ
เตรียมการพิเศษส้าหรับการควบคุมการปนเปื้อนหรือ
ผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มว่าจะปนเปื้อน เพ่ือป้องกันการ

6.4 สภาพแวดล้อมในการท้างาน  
6.4.1 Work Environment  
6.4.2 Contamination control 
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GMP MD ISO 13485:2016 
ปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน สภาพแวดล้อมในการท้างาน
หรือบุคลากร 

หมวดที่ 4 : กำรผลิต (Manufacturing)  7. กำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ 
ข้อ 11. การวางแผน (Planning)  
 ผู้ผลิตต้องวางแผนกระบวนการผลิต จัดท้าข้อก้าหนดของ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้เป็นเกณฑ์ในการควบคุมคุณภาพ จัดหาทรัพยากรตาม
ประเภทของผลิตภัณฑ์ และจัดเก็บบันทึกที่จ้าเป็นส้าหรับแสดงว่า
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ได้เป็นไปตามข้อก้าหนด  

7.1 การวางแผนการสร้างผลิตภัณฑ์   
Risk Management (ISO 14971) 

ข้อ 12. ข้อก้าหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Requirements related 
to the product) ผู้ผลิตต้องก้าหนด  

1) ข้อก้าหนดที่ก้าหนดโดยลูกค้า รวมถึงข้อก้าหนดส้าหรับ
การส่งมอบและกิจกรรมหลังการส่งมอบ  

2) ข้อก้าหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุไว้ แต่จ้าเป็นส้าหรับการใช้งาน
ในกรณีทีท่ราบ  

3) กฎระเบียบและข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
4) ข้อก้าหนดเพ่ิมเติมอ่ืนๆ ที่ก้าหนดโดยผู้ผลิต  

7.2 กระบวนการที่เก่ียวข้องกับลูกค้า  
7.2.1 การก้าหนดข้อก้าหนดที่ 
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
7.2.2 การทบทวนข้อก้าหนดที่ 
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
7.2.3 การสื่อสารกับลูกค้า 

ข้อ 13. การออกแบบและพัฒนา (Design and development) 
(ถ้ามี)  
 กรณีที่ผู้ผลิตมีการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิต
ต้องด้าเนินการดังต่อไปนี้ 

1) วางแผนและควบคุมข้ันตอนการออกแบบและพัฒนา  
2) การออกแบบและพัฒนาต้องอาศัยข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 

ข้อก้าหนดด้านการใช้งานและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ 
รวมทั้งกฎระเบียบหรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  

3) ผลิตภัณฑ์ที่ ได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องระบุ
คุณลักษณะและเกณฑ์การยอมรับของผลิตภัณฑ์  

4) ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการ
ทวนสอบว่าสอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบและ
พัฒนา  

5) ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการออกแบบและพัฒนาต้องได้รับการ
ตรวจสอบความถูกต้อง เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไป

7.3 การออกแบบและพัฒนา  
7.3.2 การวางแผนการออกแบบและ
พัฒนา (Planning) 
7.3.3 ข้อมูลส้าหรับการออกแบบ
และพัฒนา (Inputs) 
7.3.4 ผลที่ได้จากการออกแบบและ
พัฒนา (Output) 
7.3.5 การทบทวนการออกแบบและ
พัฒนา (Review) 
7.3.6 การทวนสอบการออกแบบ
และพัฒนา (Verification)  
7.3.7 การทดสอบความถูกต้องของ
ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พั ฒ น า 
(Validation) 
7.3.8 การถ่ายทอด การออกแบบ
และการพัฒนา (Transfer) 
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ตามข้อก้าหนดการตรวจสอบความถูกต้อง เสร็จสมบูรณ์
ก่อนการส่งมอบหรือน้าผลิตภัณฑ์ไปใช้  

6) จัดเก็บบันทึกที่เก่ียวข้องกับการออกแบบและพัฒนา  

7.3.9 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง
ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ ก า ร พั ฒ น า 
(Change) 
7.3.10 แฟ้มการออกแบบและการ
พัฒนา (Design History File) 

ข้อ 14. การจัดซื้อ (Purchasing)  
1) ผู้ผลิตต้องก้าหนดคุณลักษณะด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่

ต้องการจะซื้อ  
2) ผู้ผลิตต้องคัดเลือกและประเมินผู้ส่งมอบบนพ้ืนฐานด้าน

คุณภาพของผลิตภัณฑ์  
3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกในการควบคุมการจัดซื้อ  

7.4 การจัดซื้อ    
7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ  
7.4.2 ข้อมูลการจัดซื้อ  
7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่
จัดซื้อ             

ข้อ 15. การด้าเนินการผลิตและการบริการ (Production and 
service) - ข้อก้าหนดทั่วไป  

1) ผู้ผลิตต้องก้าหนดและจัดท้าเอกสารแสดงขั้นตอนการผลิต
เครื่องมือแพทย์ รวมทั้งเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธี
ปฏิบัติงานที่จ้าเป็นพร้อมทั้งระบุสภาวะการควบคุมการ
ผลิตหรือการบริการเพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ที่ ผลิตได้มี
คุณภาพเป็นไปตามข้อก้าหนด  

2) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกของเครื่องมือแพทย์แต่ละครั้งที่
หรือรุ่นที่ผลิต ซึ่งท้าให้สามารถสอบกลับได้ตามข้อก้าหนด 
18 และบ่งชี้ปริมาณการผลิตและปริมาณที่อนุมัติเพ่ือ
จ้าหน่าย รวมทั้งต้องมีการทวนสอบและอนุมัติบันทึกของ
ครั้งที่หรือรุ่นที่ผลิตด้วย  

7.5 การผลิตและบริการ 

ข้อ 16. การด้าเนินการผลิตและการบริการ - ข้อก้าหนดเฉพาะ   
1) ความสะอาดของผลิตภัณฑ์และการป้องกันการปนเปื้อน 

ผู้ผลิตต้องจัดท้าข้อก้าหนดที่ เป็นเอกสารในเรื่ องการ
ควบคุมความสะอาดของผลิตภัณฑ์และการป้องกันการ
ปนเปื้อน   

2) กิจกรรมการติดตั้ง (ถ้ามี)  
2.1) ผู้ ผลิตต้องจัดท้าข้อก้าหนดที่ เป็น เอกสาร ซึ่ ง

ประกอบด้วยเกณฑ์การยอมรับในการติดตั้งและ

7.5.1 การควบคุมการผลิตและ 
บริการ  
7.5.2 ความสะอาดของผลิตภัณฑ์  
7.5.3 กิจกรรมการติดตั้ง 
7.5.4 กิจกรรมการบริการ  
7.5.5 ข้อก้าหนดเฉพาะส้าหรับ 
เครื่องมือแพทย์ปราศจากเชื้อ 
Particular requirements for 
sterile medical devices) 
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ทวนสอบในการติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามความ
เหมาะสม 

2.2) ถ้าข้อตกลงกับลูกค้าอนุญาตให้การติดตั้งด้าเนินการ
โดยบุคคลอ่ืน ผู้ผลิตต้องมีข้อก้าหนดในการติดตั้ง
และทวนสอบความถูกต้องที่เป็นเอกสารมอบให้  

2.3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกการติดตั้งและการทวนสอบ  
3) กิจกรรมการบริการ (ถ้ามี)  

3.1) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการ
ปฏิบัติงานเกี่ยวกับการบริการ ขั้นตอนในการวัดที่
อ้างอิงได้ และวัสดุอ้างอิง (ถ้ามี) เพ่ือด้าเนินการ
บริการและทวนสอบว่าผู้ผลิตสามารถให้การบริการ
ดังกล่าวได้ 

3.2) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกของกิจกรรมการบริการ  

 

ข้อ 17. การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและการ
บริการ  

1) ในกรณีที่ไม่สามารถทวนสอบผลิตภัณฑ์ได้จากการเฝ้า
ติดตามหรือการวัด ผู้ผลิตต้องตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิตและการบริการ โดยก้าหนดเกณฑ์ส้าหรับ
การทบทวนและอนุมัติกระบวนการ เครื่องมือ เครื่องจักรที่
ใช้ รวมทั้งบุคลากรที่ท้างานในกระบวนการนั้นๆ เพ่ือให้
มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก้าหนด  

2) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท้าให้
ปราศจากเชื้อและต้องด้าเนินการตรวจสอบความถูกต้อง
ก่อนน้ากระบวนการดังกล่าวไปใช้  

3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิตและการบริการ รวมทั้งกระบวนการท้าให้
ปราศจากเชื้อ  

7.5.6 การตรวจรับรองกระบวนการ
ส้าหรับการผลิตและการให้บริการ 
(Validation of processes for 
production and service 
provision)  
7.5.7 ข้อก้าหนดการตรวจรับรอง
เ ฉพาะส้ าหรั บ เ ครื่ อ งมื อแพทย์
ปราศจากเชื้อ และระบบการบรรจุ
ภัณฑ์แบบปลอดเชื้อ 

ข้อ 18. การชี้บ่งและการสอบกลับได้  
1) ผู้ผลิตต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะการตรวจสอบของ

ผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสมตลอดกระบวนการผลิต 
โดยจัดท้าเป็นเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน

 
7.5.8 การบ่งชี้ (Identification)  
7.5.9 การสอบกลับได้ 
(Traceability)  
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เกี่ยวกับการชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถานะการตรวจสอบของ
ผลิตภัณฑ์  

2) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการสอบกลับได้ ซึ่งต้องระบุขอบเขตของการสอบ
กลับได้ของผลิตภัณฑ์และต้องบันทึกการชี้ บ่ งของ
ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ผลิต  

3) กรณีเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก้าลังและเครื่องมือแพทย์ฝัง
ใน ผู้ผลิตต้องก้าหนดบันทึกในการสอบกลับได้ ซึ่งรวมถึง
บันทึกของส่วนประกอบทั้งหมด วัสดุ และสภาพแวดล้อม
ในการท้างาน  

 
 
 
 
 
 
7.5.9.2 ข้อก้าหนดเฉพาะส้าหรับ 
เครื่องมือแพทย์ฝังใน   
 

ข้อ 19. ทรัพย์สินของลูกค้า (ถ้ามี)  
 ผู้ผลิตต้องตรวจสอบ จัดเก็บ และดูแลทรัพย์สินของลูกค้า 
กรณีที่ทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย เสียหายหรือไม่เหมาะสมต่อการ
ใช้งาน ผู้ผลิตต้องรายงานให้ลูกค้าทราบและจัดเก็บบันทึกไว้ 

7.5.10 ทรัพย์สินของลูกค้า 

ข้อ 20. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์              
 ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามข้อก้าหนด   

7.5.11 การถนอมรักษาสินค้า 

ข้อ 21. การควบคุมเครื่องมือที่ ใช้ในการตรวจสอบและทดสอบ  
(Control of inspection and testing devices)  

1) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการควบคุมเครื่องมือที่ ใช้ในการตรวจสอบและ
ทดสอบ ควบคุมดูแลรักษาเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบ
และทดสอบเพ่ือให้มั่นใจว่าเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบ
และทดสอบดังกล่าวยังมีความเหมาะสมกับการใช้งาน โดย
การสอบเทียบหรือการทวนสอบตามความจ้าเป็น   

2) ผู้ผลิตต้องด้าเนินการแก้ไข รวมทั้งประเมินและบันทึก
ความถูกต้องของผลการตรวจสอบและทดสอบที่ผ่านมา 
เมื่อพบว่าเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบและทดสอบไม่
เป็นไปตามข้อก้าหนด 

7.6 การควบคุมเครื่องมือที่ ใช้เฝ้า
ติดตามและวัด 
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หมวดที่  5  กำ รตรวจสอบ กำรทดสอบ และกำรแก้ ไข  
(Inspection, Testing and Corrective action)  

8. กำรวัด วิเครำะห์ และ ปรับปรุง 

ข้อ 22. การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ ( Inspection and 
testing of product)  

1) ผู้ผลิตต้องจัดท้าแผนการตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์   
2) ผู้ผลิตต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตามวิธีการตรวจสอบและ

ทดสอบท่ีได้วางแผนไว้ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไป
ตามข้อก้าหนด  

3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลการตรวจสอบและการทดสอบ
ผลิตภัณฑ์ ส้าหรับเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก้าลังและ
เครื่องมือแพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้องจัดท้าบันทึกที่ ระบุ           
ผู้ตรวจสอบและทดสอบด้วย  

8.1 บททั่วไป  
8.2.6 การวัดและการเฝ้าติดตาม
ผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 23. การตรวจติดตามภายใน (Internal audit)  
1) ผู้ผลิตต้องจัดท้าแผนการตรวจติดตามภายใน โดยก้าหนด

เกณฑ์การตรวจ ติดตาม ขอบเขต ความถี่ และวิธีการ เพ่ือ
ติดตามว่าระบบการบริหารงานคุณภาพเป็นไปตาม
ข้อก้าหนด มีการน้าไปปฏิบัติและคงรักษาระบบไว้อย่างมี
ประสิทธิภาพ แผนการตรวจติดตามภายในดังกล่าวต้อง
พิจารณาตามสถานะ ความส้าคัญของกระบวนการ และ
พ้ืนที่ซึ่งจะตรวจสอบ รวมทั้งผลการตรวจครั้งก่อน  

2) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับความรับผิดชอบและข้อก้าหนดในการวางแผน
ด้าเนินการตรวจรายงานผลการตรวจ และการจัดเก็บ
บันทึกการตรวจติดตามภายใน 

8.2.4 การตรวจติดตามภายใน 

ข้อ 24. การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด  
(Control of nonconforming product)  

1) ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด 
เพ่ือป้องกันการน้าไปใช้หรือการส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ โดย
ก้าหนดผู้รับผิดชอบและอ้านาจหน้าที่ในการจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนดนั้น รวมถึงการชี้บ่ง 

8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ 
เป็นไปตามข้อก้าหนด  
8.3.1 ข้อมูลทั่วไป  
8.3.2 การด้าเนินการในการ 
ตอบสนองต่อสินค้าที่ไม่สอดคล้อง 
ตรวจพบก่อนที่จะส่งมอบ  
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GMP MD ISO 13485:2016 
คัดแยก และการด้าเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก้าหนด  

2) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลการด้าเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่
ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด  

3) ในกรณีที่พบว่าผลิตภัณฑ์หลังการส่งมอบหรือใช้งานแล้ว 
ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด ผู้ผลิตต้องด้าเนินการแก้ไขให้
เหมาะสมกับผลกระทบที่เกิดขึ้นหรืออาจเกิดข้ึน  

4) กรณีผลิตภัณฑ์ที่ ไม่ เป็นไปตามข้อก้าหนดสามารถน้า
กลับไปท้าใหม่เพ่ือให้เป็นไปตามข้อก้าหนด ผู้ผลิตต้อง
จัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ
การน้ากลับไปท้าใหม่ ซึ่งต้องได้รับการอนุมัติจากผู้ มี
อ้านาจ เช่นเดียวกับมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงานเดิม 

8.3.3 การด้าเนินการในการ 
ตอบสนองต่อสินค้าที่ไม่สอดคล้อง 
ตรวจพบหลังกำรส่งมอบ 

ข้อ 25. การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)             
 ผู้ผลิตต้องจัดท้าเอกสารมาตรฐานส้าหรับวิธีการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการปฏิบัติการ แก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด โดยระบุ
สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ กระบวนการ ข้อร้องเรียนจากลูกค้า เป็นต้น การหา
สาเหตุสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด การก้าหนดและด้าเนินการ
ปฏิบัติการแก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก้าหนด รวมทั้งติดตามการ
แก้ไขให้มีประสิทธิผลเพ่ือไม่ให้ เกิดขึ้นซ้้า และบันทึกผลการ
ปฏิบัติการแก้ไขดังกล่าวไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  

8.5.2 การปฏิบัติการแก้ไข  
8.5.3 การปฏิบัติการป้องกัน 

 
โครงสร้ำงระบบเอกสำร (Document System) (อ้างอิงจาก 2) 
 โครงสร้างเอกสารที่คุ้นเคยและประยุกต์ใช้กันทุกองค์กร คือ รูปสามเหลี่ยมที่อธิบายตั้งแต่เอกสารของ
ฝ่ายบริหาร หรือ Quality Policy และ Quality Manual และไล่เรียง เชื่อมโยงไปสู่เอกสารอ่ืนๆ หรือสู่
ผู้ปฏิบัติงาน หากองค์กรวางโครงสร้างเอกสารที่ต้องการใช้และต้องควบคุมได้ถูกต้อง ชัดเจน ระบบเอกสารจะ
ช่วยลดเวลา ใช้ง่าย ลดความสับสน และสร้างความเข้าใจถึงวัตถุประสงค์ของเอกสารแต่ละระดับให้แก่
ผู้ปฏิบัติงาน    
 สิ่งที่ต้องก้าหนดระบบเอกสารและการควบคุมให้ชัดเจน คือ ประเภทเอกสาร การเชื่อมโยงเอกสาร  
แต่ละระดับ ใครคือผู้จัดท้าและใช้ ใครคือทบทวนและใครคือผู้อนุมติั  
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รูปภำพที่ 3 โครงสร้างระบบเอกสาร 
 
วงจรชีวิตของเอกสำร (Document Life Cycle) (อ้างอิงจาก 2) 
 ทุกมาตรฐานและกฎหมาย กฎระเบียบ ก้าหนดให้มีการจัดท้า SOP ระเบียบปฏิบัติเรื่องการควบคุม
เอกสาร (Document Control) โดยครอบคลุมวงจรชีวิตของเอกสาร คือ ตั้งแต่เริ่มจั ดท้าเอกสารการ
ทบทวน การอนุมัติ การจัดท้าทะเบียบเอกสาร การน้าแจกจ่ายให้ผู้เกี่ยวข้องเพ่ือใช้ปฏิบัติงาน การทบทวน
อนุมัติใหม่ การแก้ไข การจัดเก็บ Backup และการทิ้งท้าลายเอกสาร รายละเอียดในแต่ละขั้นตอน ควรต้อง
ก้าหนด ใครท้า อะไร เมื่อไหร่ และอย่างไร โดยทั้งนี้จัดท้าเป็นแบบฟอร์มรองรับการควบคุมเอกสารแต่ละ
ขั้นตอน เช่น DAR-ใบร้องข้อด้าเนินการเกี่ยวกับเอกสาร เป็นต้น 
 - QM - Quality Manual คู่มือระบบบริหารคุณภาพ เป็นเอกสารเพ่ือใส่ถ้อยแถลงของผู้บริหารที่มี
ต่อระบบบริหาร ขอบเขตของการประยุกต์ใช้ระบบ บริบทขององค์กร (Context of Organization) ผังธุรกิจ 
(Business Flow) นโยบาย (Quality Policy) การเชื่อมโยงไปยังเอกสาร SOP หรือระเบียบปฏิบัติที่แต่ละ
หน่วยงานจัดการบริหาร และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง    
 - SOP หรือ Quality Procedure ระเบียบปฏิบัติ อธิบายถึงแนวทาง ขั้นตอนการปฏิบัติงานของ
หน่วยงาน แผนก เช่น ระเบียบปฏิบัติการตรวจสอบรับเข้าสินค้า SOP บ่งบอกถึงใครท้า (Who) ท้าที่ไหน 
(Where) ท้าอะไร (What) ท้าเมื่อไหร่ (When) และท้าอย่างไร (How) ดังนั้น SOP มีจ้านวนตามที่องค์กร
ก้าหนดกิจกรรม หน่วยงาน และความสอดคล้องตามข้อก้าหนด ก้าหนดให้มีจัดท้า SOP ในเรื่องนั้นๆ ด้วย ซ่ึง
ในการจัดท้า SOP ควรต้องท้า Matrix cross link : SOP & Standard Requirements เพ่ือสอบกลับได้และ
สะดวกในการปฏิบัติ  

Quality policy 
and procedure

Quality Procedure

Process diagrams, 
Procedure and WI

Specification

Quality plan and forms

Records
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 - WI - Work Instruction คู่มือปฏิบัติงานที่ระบุขัน้ตอนการท้างานเฉพาะเจาะจง WI สามารถช่วยลด
ความผิดพลาดได้ในงานที่อาจจะมีขั้นตอนที่ซับซ้อนหรือเพ่ิมประสิทธิภาพในงาน ความแม่นย้าในงานนั้นๆ 
ได้ Work Instruction จัดท้าขึ้นตามความจ้าเป็นของงานที่อาจไม่ต้องการความช้านาญหรือมีงานซับซ้อน
ต้องการความชัดเจนในขั้นตอนนั้นๆ เช่น ตรวจรับวัตถุดิบแต่ละวัตถุดิบ เป็นต้น 
 ประเด็นในเรื่องระยะเวลาจัดเก็บเอกสาร โดยข้อก้าหนดและแนวทางการจัดเก็บ คือ เก็บฉบับแก้ไข
ครั้งล่าสุด  

 
 

รูปภำพที่ 4 วงจรชีวิตของเอกสาร 
 
Document control Software (อ้างอิงจาก 2) 
 ในปัจจุบันมีเทคโนโลยีหรือโปรแกรมซอฟท์แวร์ที่มีประสิทธิภาพที่หลายๆ องค์กรน้ามาใช้ทั้งใน
กระบวนการผลิต การบริการ การบริหาร รวมไปถึงระบบการควบคุมเอกสารและบันทึกคุณภาพ ซึ่งสะดวก 
รวดเร็ว ลดความซ้้าซ้อนและลดกระดาษในระบบ ส้าหรับจัดท้าเอกสาร การจัดเก็บบันทึก และการอนุมัติด้วย
ระบบอิเล็คทรอนิกส์ ต้องมั่นใจในความปลอดภัยทั้งจากการโจมตีจากไซเบอร์  การจัดท้าระบบ Back up 
ข้อมูลและเอกสาร การสอบกลับได้อย่างแม่นย้าและรวดเร็ว ดังนั้นควรต้องเขียนหรือก้าหนดขั้นตอนการปฏิบัติ
ในระบบซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ สอดคล้องตามข้อก้าหนดของ ISO หรือแต่ละมาตรฐานหรือกฎหมายก้าหนด 
รวมถึงการป้องกันปกป้องเอกสารและข้อมูล (Information Security) การวิเคราะห์และบริหารความเสี่ยงจาก
การใช้ระบบซอฟท์แวร์ 
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ควำมหมำยของกำรบริกำร (อ้างอิงจาก 16) 
 ตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2525 ได้ให้ความหมาย “บริการ” หมายถึง ปฏิบัติรับ
ใช้ หรือ ให้ความสะดวกต่างๆ ดังนั้น การให้บริการจึงหมายถึง งานที่มีผู้คอยช่วยอ้านวยความสะดวก          
ซึ่งเรียกว่า “ผู้ให้บริการ” และ “ผู้มารับบริการ” ก็คือผู้มารับความสะดวก  
 “การบริการ” ไม่ใช่สิ่งที่มีตัวตน แต่เป็นกระบวนการหรือกิจกรรมต่างๆ ที่เกิดขึ้นจากการปฏิสัมพันธ์
ระหว่างผู้ที่ต้องการใช้บริการ (ผู้บริโภค/ลูกค้า/ผู้รับบริการ) กับผู้ให้บริการ (เจ้าของกิจการ/พนักงานงาน
บริการ/ระบบการจัดการบริการ) ในการที่จะตอบสนองความต้องการอย่างใดอย่างหนึ่งให้บรรลุผลส้าเร็จ 
ความแตกต่างระหว่างสินค้าและการบริการ ต่างก็ก่อให้เกิดประโยชน์และความพึงพอใจแก่ลูกค้าที่มาซื้อ โดยที่
ธุรกิจบริการจะมุ่งเน้นการกระท้าที่ตอบสนองความต้องการของลูกค้า อันน้าไปสู่ความพึงพอใจที่ ได้รับบริการ
นั้น ในขณะนี้ธุรกิจทั่วไปมุ่งขายสินค้าที่ลูกค้าชอบและท้าให้เกิดความพึงพอใจที่ได้เป็นเจ้าของสินค้านั้น      
(จิตตินันท์ เดชะคุปต์, 2549.)   
 “การบริการ” เป็นกิจกรรมการกระท้าและการปฏิบัติที่ผู้ให้บริการจัดท้าขึ้นเพ่ือเสนอขาย และส่งมอบ
สู่ผู้รับบริการหรือเป็นกิจกรรมที่จัดท้าขึ้นรวมกับการขายสินค้าเพ่ือสนองความต้องการและสร้างความพึงพอใจ
ให้แก่ผู้รับบริการอย่างทันทีทันใด ลักษณะของการบริการมีทั้งไม่มีรูปร่างหรือตัวตน ไม่สามารถสัมผัสหรือจับ
แตะต้องได้และเป็นสิ่งที่เสื่อมสูญสลายได้ง่ายแต่สามารถน้ามาซื้อขายกันได้  ซึ่งองค์กรแต่ละองค์กรที่มีการ
แข่งขันกันสูงไม่ว่าจะด้านกลยุทธ์ต่างๆ โปรแกรมที่น้าเสนอหรือโปรโมชั่นพิเศษสุด สุดท้ายแล้วผู้บริโภคจะ
เลือกใช้บริการนั้นก็คือการบริการหลังการขายซึ่งเป็นสิ่งที่องค์กรต่างๆ น้ามาใช้เป็นกลยุทธ์ในการบริการหลัง
การขายและเป็นตัวเลือกที่ดีในการเข้าใช้บริการ 
 “การบริการ” ตรงกับภาษาอังกฤษว่า “Service” ในความหมายที่ว่าเป็นการกระท้าที่เปี่ยมไปด้วย
ความช่วยเหลือ การให้ความช่วยเหลือการด้าเนินการที่เป็นประโยชน์ (จิตตินันท์  เดชะคุปต์ , 2540.)             
ซึ่งความหมายอักษรภาษาอังกฤษ 7 ตัวนี้ คือ 
 S = Smiling & Sympathy ยิ้มแย้มและเอาใจเขามาใส่ใจเรา เห็นอกเห็นใจต่อความล้าบาก ยุ่งยาก
ของผู้มารับการบริการ  
 E = Early Response ตอบสนองต่อความประสงค์จากผู้รับบริการอย่างรวดเร็ว                
 R = Respectful แสดงออกถึงความนับถือให้เกียรติผู้รับบริการ                 
 V = Voluntariness Manner การให้บริการที่ท้าอย่างสมัครใจเต็มใจท้า ไม่ใช่ท้างานอย่างเสียไม่ได้                 
 I = Image Enhancing การรักษาภาพลักษณ์ของผู้ให้บริการและภาพลักษณ์ขององค์กรด้วย                 
 C = Courtesy ความอ่อนน้อม อ่อนโยน สุภาพมีมารยาทดี                 
 E = Enthusiasm ความกระฉับกระเฉง กระตือรือร้นขณะให้บริการและให้บริการมากกว่าผู้รับบริการ
คาดหวังเอาไว้ 
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รูปภำพที่ 5 ความหมายอักษร SERVICE 
 
ควำมส ำคัญของกำรบริกำร (อ้างอิงจาก 16) 
 การบริการที่ดีจะช่วยให้กิจการประสบความส้าเร็จในที่สุด ดังนั้นความส้าคัญของการบริการสามารถ
แบ่งเป็น 2 ประเด็น (มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช. 2543: 14-16) ดังนี้  
 1. ความส้าคัญต่อผู้ให้บริการ แบ่งเป็น 2 ลักษณะ คือ  
  1) งานบริหารบุคลากรที่ปฏิบัติงานบริการโดยเฉพาะผู้ที่ให้บริการส่วนหน้าเนื่องจากเป็น
บุคคลที่ปฏิสัมพันธ์กับผู้มารับบริการโดยตรง เริ่มตั้งแต่การต้อนรับผู้ที่เข้ามาติดต่อจนกระทั่งบริการต่างๆ 
สิ้นสุดลง การท้าความเข้าใจเกี่ยวกับการบริการจะช่วยให้ผู้ปฏิบัติงานบริการตระหนักถึงการปฏิบัติตนต่อ
ผู้รับบริการด้วยจิตส้านึกของการให้บริการและพัฒนาศักยภาพ มีดังนี้  
   (1) รับรู้เป้าหมายของการให้บริการที่ถูกต้องโดยมุ่งเน้นที่ตัวลูกค้าหรือผู้บริโภคเป็น
ศูนย์กลางของการบริการด้วยการกระท้าเพ่ือการตอบสนองความต้องการของลูกค้าและท้าให้ลูกค้ามาใช้
บริการพึงพอใจเป็นส้าคัญ  
   (2) เข้าใจและยอมรับพฤติกรรมของลูกค้าหรือผู้ที่ใช้บริการ  
   (3) ตระหนักถึงบทบาทและพฤติกรรมของการบริการที่ผู้บริการพึงปฏิบัติ ซึ่งเป็น
ภาพลักษณ์เบื้องต้นที่สามารถท้าให้ผู้รับบริการประทับใจใช้บริการจนเป็นลูกค้าประจ้า 
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   (4) วิเคราะห์ความต้องการของผู้รับบริการและคุณลักษณะของการบริการที่สร้าง
ความประทับใจแก่ผู้รับบริการรวมทั้งการแก้ปัญหาเฉพาะหน้าซึ่งเกิดขึ้นตลอดเวลาและจ้าเป็นต้องอาศัยการ
ฝึกฝนทักษะในการแก้ปัญหาเพ่ือมิให้ผู้รับบริการเกิดความไม่พอใจในการบริการที่ได้รับ  
  2) ผู้ประกอบการ ปัจจุบันผู้ประกอบการที่ผลิตสินค้าและบริการต่างตระหนักถึงความส้าคัญ
ของการบริการมากขึ้นและหันมาให้บริการเป็นกลยุทธ์การแข่งขันทางการตลาดที่นับวันจะมีประสิทธิภาพมาก
ยิ่งขึ้น การท้าความเข้าใจเกี่ยวกับการบริการจะช่วยให้ผู้บริหารการบริการสามารถสร้างความเป็นเลิศในการ
ด้าเนินการบริการด้วยคุณภาพของการบริการที่ยอดเยี่ยมได้ ดังนี้ 
   (1) ตระหนักถึงความส้าคัญของลูกค้าเป็นอันดับแรกและรู้จักส้ารวจความต้องการ
ของลูกค้าในการเลือกซื้อสินค้าและบริการต่างๆ เพ่ือน้าข้อมูลมาใช้วางแผนและการปรับปรุงการด้าเนินงานได้
อย่างเหมาะสม  
   (2) เห็นความส้าคัญของบุคลากรซึ่งมีบทบาทส้าคัญที่จะดึงผู้บริโภคให้มาเป็นลูกค้า
ประจ้าขององค์กรด้วยการสนับสนุนและเพ่ิมขีดความสามารถในการพัฒนาศักยภาพในการบริการอย่างทั่วถึง
ทั้งในด้านความรู้และทักษะการบริการที่มีคุณภาพ  
   (3) เข้าใจกลยุทธ์การบริการต่างๆ ที่สามารถใช้เป็นกลยุทธ์ทางการตลาดที่มี
ประสิทธิภาพโดยมุ่งเน้นการพัฒนาบุคลากรที่มีคุณภาพ การสร้างเอกลักษณ์ในการบริการที่ประทับใจ       
การบริหารองค์การที่มีประสิทธิภาพและการใช้เทคโนโลยีการบริการที่ทันสมัย  
   (4) วิเคราะห์ปัญหาข้อบกพร่องและแนวโน้มของการบริการเพ่ือการปรับปรุงแก้ไข
และก้าหนดทิศทางของการบริการที่ตลาดต้องการได้  
 2. ความส้าคัญต่อผู้รับบริการ ถึงแม้ธุรกิจบริการจะให้ความส้าคัญอย่างมากกับลูกค้าหรือผู้ที่มีอ้านาจ
ในการตัดสินใจเลือกซื้อหรือใช้บริการต่างๆ และพยายามทุกวิถีทางที่จะสร้างความพึงพอใจสูงสุดแก่ลูกค้า 
ดังนั้นลูกค้าจ้าเป็นที่จะต้องเรียนรู้บทบาทและขอบเขตความเป็นไปได้ของการใช้บริการที่เหมาะสมด้วยความรู้
ความเข้าใจเกี่ยวกับการบริการ จะช่วยให้ผู้ใช้บริการเข้าใจกระบวนการบริการและสามารถคาดหวังการบริการ
ที่จะได้รับอย่างมีเหตุผลตามข้อจ้ากัดของสถานการณ์ที่เกิดขึ้น  
  1) รับรู้และเข้าใจลักษณะของงานบริการว่าเป็นงานหนักที่จะต้องพบกับคนจ้านวนมากและ
ตอบสนองความต้องการที่หลากหลายของผู้มารับบริการอยู่ตลอดเวลาอันส่งผลให้การบริการบางครั้งอาจไม่
รวดเร็วทันกับความต้องการของผู้รับบริการทุกคนในเวลาเดียวกันได้ ซึ่งผู้ใช้บริการจ้าเป็นต้องคาดหวังการ
บริการในระดับท่ีมีความเป็นไปได้ตามลักษณะของงานบริการต่างๆ  
  2) ตระหนักถึงพฤติกรรมที่พึงประสงค์ของผู้ใช้บริการผู้ที่แสดงเจตนาในการรับบริการควรมี
มารยาทที่ดีและใช้ค้าพูดที่ชัดเจนเข้าใจง่ายในการระบุความต้องการการบริการ เมื่อผู้ให้บริการเข้าใจและเสนอ
การบริการที่ถูกใจผู้รับบริการก็จะท้าให้เกิดความรู้สึกและทัศนคติท่ีมีต่อการบริการ 
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รูปภำพที่ 6 ความส้าคัญของการบริการ 
 
หลักกำรให้บริกำร (อ้างอิงจาก 5) 

สมิต สัชฌุกร (2548 : 173-174) กล่าวว่า หลักการให้บริการมีข้อควรค้านึงดังต่อไปนี้  
 1. สอดคล้องตรงตำมควำมต้องกำรของผู้รับบริกำร การให้บริการต้องค้านึงถึงผู้รับบริการเป็นหลัก
และต้องน้าความต้องการของผู้รับบริการมาเป็นข้อก้าหนดในการให้บริการ แม้ว่าจะเป็นการให้ความช่วยเหลือ
ที่เราเห็นว่าดีและเหมาะสม   
 2. ท ำให้ผู้รับบริกำรเกิดควำมพึงพอใจ คุณภาพคือความพึงพอใจของลูกค้าเป็นหลักเบื้องต้น เพราะ
การบริการจะต้องมุ่งให้ผู้รับบริการเกิดความพึงพอใจและถือเป็นหลักส้าคัญในการประเมินผลการให้ บริการ  
ไม่ว่าเราจะตั้งใจให้บริการมากมายเพียงใด แต่ก็เป็นเพียงด้านปริมาณ แต่คุณภาพของการบริการวัดได้ด้วย
ความพอใจ 
 3. ปฏิบัติโดยถูกต้อง สมบูรณ์ ครบถ้วน การให้บริการจะตอบสนองความต้องการและความพอใจ
ของผู้รับบริการที่เห็นได้ชัดเจน คือ การปฏิบัติที่ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องและความสมบูรณ์ครบถ้วน 
เพราะหากมีข้อผิดพลาดก็ยากที่จะท้าให้ผู้รับบริการพอใจ แม้จะมีค้าขอโทษก็ตาม   
 4. เหมำะสมแก่สถำนกำรณ์ การให้บริการที่รวดเร็ว ส่งสินค้าหรือบริการตรงตามก้าหนดเวลาเป็นสิ่ง
ส้าคัญ ความล่าช้า ไม่ทันก้าหนด ท้าให้การบริการไม่สอดคล้องกับสถานการณ์ และควรบริการให้เสร็จสิ้นก่อน
ก้าหนดเวลาด้วย  
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 5. ไม่ก่อให้เกิดควำมเสียหำยแก่บุคคลอ่ืน การให้บริการในลักษณะใดก็ตามจะต้องพิจารณาโดย
รอบคอบรอบด้าน จะมุ่งแต่ประโยชน์ที่จะเกิดแก่ลูกค้าและฝ่ายเราเท่านั้นไม่เพียงพอ จะต้องค้านึงถึงผู้ที่
เกี่ยวข้องหลายฝ่าย ผู้ให้บริการต้องระมัดระวังไม่ท้าให้ความเสียหายให้แก่บุคคลอ่ืนๆ ด้วย 
 
แนวคิดเกี่ยวกับควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำร (อ้างอิงจาก 5) 

รายงานวิจัยความพึงพอใจของผู้รับบริการ ของส้านักงานตรวจสอบภายใน ประจ้าปีงบประมาณ 
2558 โดยส้านักงานตรวจสอบภายใน มหาวิทยาลัยนเรศวร (2558 : 7) ได้กล่าวว่า 
 ความพึงพอใจเป็นเรื่องของความรู้สึกภายในจิตใจที่มีต่อสิ่งใดสิ่งหนึ่ง เหตุการณ์ใดเหตุการณ์หนึ่ง           
ที่จะแสดงทัศนคติในเชิงประเมินค่าต่อบุคคล ต่อสถานการณ์บนพ้ืนฐานของการได้รับการตอบสนองความ
ต้องการความพึงพอใจของแต่ละบุคคลย่อมมีความแตกต่างกันขึ้นกับค่านิยมและประสบการณ์ที่ได้รับ         
ถ้าบุคคลใดมีทัศนคติต่องานบริการดีก็จะให้ความส้าคัญต่องานบริการและปฏิบัติอย่างเต็มที่ เป็นผลให้งาน
บริการมีคุณค่าและน้าไปสู่ความเป็นเลิศในการบริการ 
 
กำรปฏิบัติตนในกำรให้บริกำร (อ้างอิงจาก 18) 
 ทำงกำย ต้องดูแลสุขภาพร่างกายให้แข็งแรง สดชื่นด้วยอาการกระปรี้กระเปร่ า มีลักษณะ
ทะมัดทะแมง กระฉับกระเฉง หน้าตาสดใส การแต่งกายเรียบร้อย ยิ้ม ไหว้ หรือทักทาย กิริยาสุภาพ เป็น
คุณสมบัติขั้นพื้นฐาน นอกจากนั้นต้องวางตัวเป็นมิตร เปิดเผย จริงใจ สนองความต้องการของผู้รับบริการอย่าง
กระตือรือร้น แสดงความเต็มใจที่จะให้บริการ 
 ทำงวำจำ ต้องใช้ถ้อยค้าชวนฟัง น้้าเสียงไพเราะชัดเจน พูดมีหางเสียง มีค้าขานรับเหมาะสม กล่าว
ต้อนรับและสอบถามว่าจะให้ช่วยบริการอย่างไร พูดแต่น้อยฟังให้มาก ไม่พูดแทรกไม่กล่ าวค้าต้าหนิ อาจพูด
ทวนย้้าสิ่งที่มผีู้มาติดต่อต้องการให้เขาฟังเพ่ือความเข้าใจตรงกัน พูดให้เกิดประโยชน์ต่อผู้รับบริการ ไม่พูดมาก
จนเกินจริง พูดเพ่ือความสบายใจของผู้รับบริการ และใช้ถ้อยค้าเหมาะสม  
 ทำงใจ ต้องท้าจิตใจให้เบิกบานแจ่มใส ยินดีที่จะต้อนรับ ไม่รู้สึกขุ่นเคืองที่จะต้องรับหน้าหรือพบปะ
กับคนแปลกหน้าที่ไม่คุ้นเคยกันมาก่อน 
 
ส่วนประสมทำงกำรตลำด  (อ้างอิงจาก 17) 
 ผลิตภัณฑ์ 
 ผลิตภัณฑ์เป็นสิ่งที่ธุรกิจน้าออกเสนอขายแก่ผู้บริโภค ประกอบด้วยสิ่งที่มีตัวตนสามารถสัมผัสได้ 
ได้แก่ ประโยชน์ใช้สอย คุณสมบัติ ส่วนประกอบ บรรจุภัณฑ์ ตรายี่ห้อ สี กลิ่น และสิ่งที่ไม่มีตัวตน สัมผัสไม่ได้
โดยตรง ได้แก่ แนวความคิด การให้บริการ การอ้านวยความสะดวกต่างๆ 
 1. ควำมหมำยของผลิตภัณฑ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์เป็นสิ่งที่ เกี่ยวข้องกับกิจกรรมของมนุษย์ ทั้ง
ทางด้านของผู้ผลิต ผู้จัดจ้าหน่าย และผู้บริโภค จึงได้มีผู้ให้ความหมายของค้าว่า ผลิตภัณฑ์ ไว้หลายทรรศนะ 
ดังนี้ 
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  1) Philip Kotler ได้ให้ความหมายของค้าว่า ผลิตภัณฑ์ หมายถึง อะไรบางอย่างที่สามารถ
น้าเสนอต่อตลาด เพ่ือเรียกความสนใจเรียกให้มีการซื้อ การใช้ หรือการบริโภค  
  2) Jerome E. McCarthy ได้ให้ความหมายของค้าว่า ผลิตภัณฑ์ หมายถึง ข้อเสนอของ
บริษัททีเ่สนอออกไปเพื่อสร้างความพอใจให้แก่ความต้องการ 
  3) พจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 ได้จ้ากัดความหมายของค้าว่า ผลิตภัณฑ์
หมายถึง สิ่งที่ท้าข้ึน 
 จากความหมายดังกล่าวข้างต้นสรุปได้ว่า ผลิตภัณฑ์ (Product) หมายถึง สิ่งที่เสนอขายโดยธุรกิจ   
เพ่ือสนองความต้องการของผู้บริโภคให้ได้รับความพึงพอใจ ผลิตภัณฑ์ที่เสนอขายอาจมีตัวตนหรือไม่มีตัวตน   
ก็ได้ ซึ่งประกอบด้วย สินค้า บริการความคิด สถานที่ องค์กร หรือบุคคล 
 2. องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์ เป็นการพิจารณาถึงคุณสมบัติและลักษณะที่เป็นส่วนต่างๆ ของ
ผลิตภัณฑ์ โดยทั่วไปผลิตภัณฑ์จะมีองค์ประกอบอยู่ 5 ส่วนด้วยกัน คือ 
   1) ผลิตภัณฑ์หลัก (Core Product) หมายถึง ประโยชน์พ้ืนฐานของผลิตภัณฑ์ซึ่งผู้บริโภค
ได้รับจากการซื้อสินค้าหรือบริการโดยตรง อาจเป็นเรื่องของประโยชน์ในการใช้สอย การแก้ปัญหาให้
ลูกค้า การขายความปลอดภัย        
  2) ส่วนที่บ่งชี้ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Product Identification) หมายถึง รูปลักษณ์ของ
ผลิตภัณฑ์ที่ผู้บริโภคสามารถรับรู้ได้ ซึ่งผลิตภัณฑ์จะมีลักษณะและรูปร่างที่แตกต่างกัน สิ่งที่จะบ่งชี้ ได้ว่า
ผลิตภัณฑ์นั้นๆ แตกต่างกันอย่างไร 
  3) ส่วนเพ่ิมของผลิตภัณฑ์ (Product Augmented) หมายถึง ส่วนควบหรือส่วนเสริมของ
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลประโยชน์หรือบริการเพ่ิมเติมที่ผู้บริโภคจะได้รับควบคู่ไปกับตัวผลิตภัณฑ์หลักเป็นส่วนที่
ช่วยเสริมมูลค่าเพ่ิมของผลิตภัณฑ์ 
  4) ส่วนที่คาดหวังจากผลิตภัณฑ์ (Product Expected) หมายถึง สิ่งที่ เป็นคุณค่าหรือ
คุณประโยชน์อื่นที่ผู้บริโภคคาดว่าจะได้รับจากการใช้ผลิตภัณฑ์หลักและส่วนควบของผลิตภัณฑ์ 
  5) ศักยภาพของผลิตภัณฑ์ (Product Potential) หมายถึง ส่วนของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่มี
การริเริ่มการเปลี่ยนแปลงหรือการพัฒนาไปเพื่อสนองความต้องการของผู้บริโภคในอนาคตได้  
 3. กำรแบ่งประเภทของผลิตภัณฑ์  
  1)  ผลิตภัณฑ์เพ่ือการบริโภค (Consumer Products) หมายถึง สินค้า (Goods) ที่ผู้ซื้อ    
ซื้อไปเพื่อน้าไปบริโภคอุปโภคเองหรือซื้อไปส้าหรับใช้ในครัวเรือนขั้นสุดท้าย มิได้เป็นการซื้อเพ่ือน้าไปผลิตหรือ
ขายต่อ เรียกผู้ซื้อนี้ว่า ผู้บริโภคคนสุดท้าย สินค้าที่ใช้เพ่ือการบริโภค สามารถแบ่งออกแบ่งเป็น 4 ประเภท คือ 
   (1) สินค้าสะดวกซื้อ (Convenience Goods) คือ สินค้าที่ผู้บริโภคซื้อบ่อยครั้ง
เพราะใช้ในชีวิตประจ้าวัน 
   (2) สินค้าเปรียบเทียบซื้อ (Shopping Goods) คือ สินค้าที่ผู้บริโภคต้องอาศัยการ
เปรียบเทียบรูปแบบ คุณภาพและราคาจากหลายๆ ร้านก่อนการซื้อ  



 

30 

 

   (3) สินค้าเจาะจงซื้อ (Specialty Goods) คือ สินค้าที่มีลักษณะเฉพาะตามความ
ต้องการของผู้บริโภคอย่างแท้จริง และผู้บริโภคเต็มใจที่จะใช้ความพยายามในการหาซื้อเพ่ือให้ได้มาซึ่งสินค้า
นั้น โดยผู้บริโภคจะมีความภักดีต่อตรายี่ห้อของสินค้าอยู่ในตัว  
    (4) สินค้าไม่แสวงซื้อ (Unsought Goods) คือ สินค้าที่ผู้บริโภคไม่มีความรู้เกี่ยวกับ
สินค้าและยังไม่รู้จักหรือรู้จักแต่ยังไม่คิดที่จะซื้อ เช่น การประกนัภัย การประกันชีวิต เป็นต้น   
                  2)  ผลิตภัณฑ์เพ่ือการอุตสาหกรรม (Industrial Products) หมายถึง สินค้าที่ผู้ซื้อซื้อไปเพ่ือใช้
ในการผลิต ประกอบ หรือแปรสภาพ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือน้าไปจ้าหน่ายต่อและให้ได้มาซึ่งผลประโยชน์ตอบ
แทนในรูปของก้าไร สินค้าเพ่ือการอุตสาหกรรม แบ่งเป็น 6 ประเภท 
   (1) วัตถุดิบ (Raw Materials) คือ สินค้าที่เกิดจากธรรมชาติหรือเกิดจากการท้า
เกษตร วัตถุดิบส่วนใหญ่จะถูกน้ามาใช้เพื่อการอุตสาหกรรม  
   (2) ถาวรวัตถุ หรือสิ่งติดตั้ง (Installations) คือ สินค้าที่ใช้ในการลงทุน ที่มีราคา
แพง มคีวามอดทน อายุการใช้งานนาน  
   (3) เครื่องมือประกอบ (Accessory Equipment) คือ สินค้าที่ช่วยอ้านวยความ
สะดวกในการผลิตให้เกิดความรวดเร็ว เช่น แม่แรงยกของ สว่าน เครื่องใช้ส้านักงาน เครื่องคอมพิวเตอร์ เป็น
ต้น 
   (4) วัสดุประกอบและชิ้นส่วน (Component Materials and Parts) คือ สินค้าที่
ผ่านกระบวนการผลิตมาแล้วและเป็นสินค้าส้าเร็จรูป 
   (5) วัสดุใช้สอยหรือวัสดุสิ้นเปลือง (Supplies) คือ สินค้าที่เป็นวัสดุที่ไม่ได้รวมเป็น
ส่วนหนึ่งของสินค้าที่ผลิต  
   (6) บริการ (Services) คือ การให้บริการทางอุตสาหกรรม เป็นการอ้านวยความ
สะดวกในการด้าเนินงานและการผลิตโดยเฉพาะ  
 4. ประเภทของตรำสินค้ำ ตราสินค้าสามารถแบ่งออกเป็นได้เป็น 2 ประเภท ดังนี้ 
  1) ตราสินค้าของผู้ผลิต (Manufacturers Brand) หมายถึง ตราสินค้าก้าหนดขึ้นใช้ส้าหรับ
ผลิตภัณฑ์ของตน โดยการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ให้กระจายสู่ผู้บริโภคอย่างทั่วถึง และมีการโฆษณาแพร่หลาย 
เรียกว่า ตราสินค้าระดับชาติ (National Brand)  
  ผู้ผลิตที่ใช้ตราสินค้านี้จะเป็นกิจการขนาดใหญ่ ซึ่งต้องบริหารจัดการด้านการผลิตแล้วต้องมี
ระบบการบริหารเกี่ยวกับกลยุทธ์ราคา การจัดจ้าหน่าย และการส่งเสริมการตลาดที่มีประสิทธิภาพ โดยท้าให้
ตราสินค้าเป็นที่จดจ้าและได้รับจากผู้บริโภค และสร้างความแข็งแกร่งของตราสินค้าเพ่ือให้คนกลางเกิดความ
เชื่อมั่นที่จะน้าผลิตภัณฑ์ไปจ้าหน่าย 
            2) ตราสินค้าของผู้จัดจ้าหน่าย (Dealer Brand or Private Brand) หมายถึง ตราสินค้าที่ผู้
จ้าหน่ายซึ่งไม่ได้เป็นผู้ผลิตก้าหนดขึ้นมาใช้กับผลิตภัณฑ์ที่มีการว่าจ้างให้โรงงานอุตสาหกรรมเป็นผู้ผลิต เพ่ือ
จ้าหน่ายภายในกิจการของตนเอง เช่น น้้าดื่มตราบิ๊กซี ที่ผลิตโดยบริษัท ทีทีซี น้้าดื่มสยาม จ้ากัด น้้ายาปรับ  
ผ้านุ่มตราคาร์ฟูร์ ที่ผลิตโดยบริษัท สแตนดาร์ด แมนูแฟคเจอริ่ง จ้ากัด เป็นต้น 
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  ผู้จ้าหน่ายที่ใช้ตราสินค้านี้จะเป็นผู้จัดจ้าหน่ายรายใหญ่ที่มีผลิตภัณฑ์จ้านวนมาก ท้าให้
สามารถจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพไม่ต่างกับตราสินค้าของผู้ผลิต และยังจ้าหน่ายได้ในราคาต่้ากว่า
เนื่องจากไมต่้องมีกิจกรรมด้านการตลาดมาก ผู้บริโภคท่ีซื้อผลิตภัณฑ์ประเภทนี้จะเป็นผู้ที่มีความอ่อนไหวด้าน
ราคาและไม่มีความจงรักภักดีต่อตราสินค้าใดๆ 
 5. บรรจุภัณฑ์ผลิตภัณฑ์ 
 บรรจุภัณฑ์ หมายถึง สิ่งที่ห่อหุ้มผลิตภัณฑ์เพ่ือป้องกันความเสียหาย ช่วยให้สามารถรักษาคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ อ้านวยความสะดวกในการเคลื่อนย้ายขนส่งและแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับคุณสมบัติ ของผลิตภัณฑ์ 
รวมทั้งมีบทบาทส้าคัญที่ช่วยในการส่งเสริมการขายด้วย 
 บรรจุภัณฑ์ถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ที่สามารถสร้างความแตกต่างและดึงดูดความสนใจของ
ผู้บริโภคให้ตัดสินใจซื้อผลิตภัณฑ์ ในปัจจุบันการหลายๆ แห่งได้ก้าหนดให้บรรจุภัณฑ์ (Package) เป็นส่วนหนึ่ง
ของ 4P's หรือเรียกว่าเป็น P ตัวที่ 5 ซึ่งวัสดุที่ใช้ในการผลิตบรรจุภัณฑ์มีหลายชนิด ได้แก่ ไม้ กระดาษ แก้ว 
พลาสติก และโลหะ วัสดุแต่ละชนิดจะมีคุณสมบัติในการใช้ที่แตกต่างกันไป ดังนั้นผู้ผลิตจะต้องศึกษาถึง
ลักษณะเด่นและคุณสมบัติต่างๆ ของวัสดุ เพ่ือออกแบบและพัฒนาบรรจุภัณฑ์ให้เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์มาก
ที่สุด 
  หน้าที่ของบรรจุภัณฑ์  มีดังนี ้
             1) หน้าที่ปกป้องคุ้มครองบรรจุภัณฑ์ (Protection) เพ่ือไม่ให้ผลิตภัณฑ์เกิดความเสียหาย 
ช้ารุดหรือเสื่อมสภาพ 
  2) หน้าที่อ้านวยความสะดวก (Convenience) ท้าให้ผู้บริโภคสามารถใช้ผลิตภัณฑ์ได้ง่าย
และสะดวกในการน้าไปจ้าหน่ายของร้านค้าด้วย 
  3) หน้าที่สื่อสารการตลาด (Marketing Communication) โดยใช้เพ่ือที่ว่างที่อยู่บนบรรจุ
ภัณฑ์ บรรยายสรรพคุณให้ผู้บริโภคทราบถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ วิธีการใช้ ส่วนประกอบ และแหล่งผลิต 
  4) หน้าที่ส่งเสริมการขาย (Sale Promotion) โดยการออกแบบบรรจุภัณฑ์ให้แปลกใหม่
ทันสมัย เหมาะสมกับขนาดและปริมาณ ช่วยสร้างความแตกต่างท้าให้สามารถขายได้มากขึ้น 
  5) หน้าที่เพ่ิมคุณค่า (Value Added) ท้าให้ผลิตภัณฑ์ดูดีและมีมูลค่ามากยิ่งขึ้น เช่น กล่อง
เหล็กที่บรรจุช็อกโกแลต โหลแก้วที่บรรจุกาแฟ เป็นต้น 
  ประเภทของบรรจุภัณฑ์ แบ่งออกเป็น 3 ประเภท 
  1) บรรจุภัณฑ์ชั้นแรก หรือบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิ (Primary Package or Individual) เป็น
บรรจุภัณฑ์เฉพาะหน่วยที่ติดกับผลิตภัณฑ์ ท้าหน้าที่ห่อหุ้มตัวผลิตภัณฑ์เพ่ือป้องกันความเสียหาย เช่น ขวดยา 
กล่องนม หลอดยาสีฟัน เป็นต้น 
  2) บรรจุภัณฑ์ชั้นใน หรือบรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิ (Inner Package Secondary Package) เป็น
บรรจุภัณฑ์ที่อยู่ออกมาจากบรรจุภัณฑ์ชั้นแรก ท้าหน้าที่ห่อหุ้มบรรจุภัณฑ์ชั้นแรกอีกชั้นหนึ่ง เพ่ือสะดวกในการ
หยิบจับและกระตุ้นการส่งเสริมการขาย เช่น กล่องกระดาษที่หอ่หุ้มหลอดยาสีฟัน เป็นต้น 
  3) บรรจุภัณฑ์ชั้นนอก หรือบรรจุภัณฑ์เ พ่ือการขนส่ง (Outer Package or Shipping 
Package) เป็นบรรจุภัณฑ์ที่ห่อหุ้มบรรจุภัณฑ์ชั้นใน ท้าหน้าที่รวบรวมบรรจุภัณฑ์แต่ละหน่วยไว้ด้วยกัน เพ่ือ
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ความสะดวกและความปลอดภัยในการขนส่งและเก็บรักษา เช่น กล่องกระดาษลูกฟูกท่ีบรรจุยาสีฟัน 24 กล่อง 
เป็นต้น 
 กำรก ำหนดรำคำ 
 การก้าหนดราคาผลิตภัณฑ์ เป็นสิ่งส้าคัญส้าหรับนักการตลาดที่จะต้องพิจารณาเนื่องจากการด้าเนิน
ธุรกิจนั้นมีวัตถุประสงค์เพ่ือมุ่งหวังผลก้าไรและท้าให้ผู้บริโภคได้รับความพึงพอใจ ซึ่งการตั้งราคาของแต่ละ
ธุรกิจนั้นจะมีวัตถุประสงค์และนโยบายหรือกลยุทธ์ที่แตกต่างกันไป ดังนั้นการก้าหนดราคาจึงเป็นเรื่องที่
ละเอียดอ่อนที่จะต้องพิจารณาอย่างถี่ถ้วนก่อนการตัดสินใจ 
 1. ควำมหมำยของรำคำ 
   1) พจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 ได้จ้ากัดความหมายของค้าว่า ราคา 
หมายถึง มูลค่าของสิ่งของที่คิดเป็นเงินตรา ; จ้านวนเงินซึ่งได้มีการช้าระหรือตกลงจะช้าระในการซื้อขาย
ทรัพย์สิน 
  2) รองศาสตราจารย์ ศิริวรรณ เสรีรัตน์ ได้ให้ความหมายของค้าว่า ราคา (Price) หมายถึง 
มูลค่าของสินค้าและบริการในรูปตัวเงิน หรือหมายถึงจ้านวนเงินที่ผู้ขายเต็มใจที่จะตกลงให้เกิดการแลกเปลี่ยน
ผลิตภัณฑ์ภายในเวลาและสถานการณ์เฉพาะอย่าง 
 จากความหมายดังกล่าว สรุปได้ว่า ราคา คือ สิ่งที่ก้าหนดมูลค่าผลิตภัณฑ์และผลตอบแทนจากการ
ด้าเนินธุรกิจในรูปของเงินตราที่ใช้ในการแลกเปลี่ยนซื้อขายผลิตภัณฑ์ ซึ่งเป็นจ้านวนเงินที่ผู้ซื้อเต็มใจที่ช้าระ
และผู้ขายเต็มใจที่จะขายในราคาเดยีวกันและในช่วงระยะหนึ่ง  
 เนื่องจากผลิตภัณฑ์มีหน้าที่ในการตอบสนองความต้องการของลูกค้า จึงต้องมีราคาที่ เหมาะสม 
กล่าวคือ เป็นราคาที่สอดคล้องกับคุณค่า (Value) หรือมูลค่าของผลิตภัณฑ์ในสายตาของลูกค้า ซึ่งถ้าหาก
ผลิตภัณฑ์มีราคาต่้าเกินไปก็จะท้าให้กิจการมีรายได้จากการขายผลิตภัณฑ์น้อย แต่ถ้าราคาสูงเกินไปลูกค้าก็
อาจจะไม่ซื้อ มูลค่าของผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบให้กับลูกค้าต้องสูงเกินกว่าต้นทุนผู้ซื้อ ซึ่งต้นทุนผู้ซื้อก็คือราคาสินค้า 
(Price) นั้นเอง 
 2. วัตถุประสงค์ในกำรก ำหนดรำคำ 
 วัตถุประสงค์ในการก้าหนดราคานั้นมีอยู่หลายประการ ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับนโยบายของกิจการ สถานการณ์
การแข่งขัน และสภาพแวดล้อมต่างๆ รวมทั้งการพิจารณาถึงวัตถุประสงค์รวมของกิจการและวัตถุประสงค์
ทางการตลาดด้วย วัตถุประสงค์ในการก้าหนดราคาที่ส้าคัญ มีดังนี้ 
  1) การก้าหนดราคาที่มุ่งรายได้จากการขาย โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 
   (1) เพ่ือต้องการรายได้เพ่ิมขึ้น เป็นวัตถุประสงค์ส้าคัญของกิจการที่สร้างรายได้ให้
มากพอที่จะคุ้มกับค่าใช่จ่ายต่างๆ เพ่ือน้าไปขยายกิจการต่อไป 
   (2) เพ่ือต้องการเพ่ิมเงินสดหมุนเวียน ในกรณีที่กิจการเผชิญกับปัญหาเงินทุน
หมุนเวียน ขาดแคลนจนไม่สามารถช้าระหนี้ได้ จึงจ้าเป็นต้องปรับราคาและส่วนลด 
  2) การก้าหนดราคาท่ีมุ่งก้าไร โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี ้
   (1) เพ่ือให้ได้ผลตอบแทน (ก้าไร) จากการลงทุน เช่น ต้องการผลตอบแทน 20% 
จากการลงทุน ต้องการผลตอบแทน 15% จากยอดขาย เป็นต้น 
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   (2) เพ่ือให้ได้ก้าไรสูงสุด กิจการที่แสวงหาผลก้าไรสูงสุดก็เพ่ือต้องการคืนทุนอย่าง
รวดเร็ว เป็นการมุ่งหวังผลในระยะสั้น 
   (3) เพ่ือด้ารงการด้าเนินธุรกิจให้คงอยู่ต่อไป กรณีที่กิจการเผชิญกับปัญหาวิกฤต
ในช่วงที่เศรษฐกิจซบเซา อาจต้องลดราคาสินค้าเพ่ือให้กิจการสามารถด้าเนินอยู่ได้ 
  3) การก้าหนดราคาที่มุ่งยอดขายหรือปริมาณการขาย โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 
   (1) เพ่ือเพ่ิมยอดขาย เนื่องจากกิจการต้องการให้ลูกค้าเก่าซื้อผลิตภัณฑ์เพ่ิมมากขึ้น
ขณะเดียวกันก็แสวงหาลูกค้ากลุ่มใหญ่ที่มีจ้านวนมากขึ้นด้วย 
   (2) เพ่ือรักษาส่วนครองตลาด ในกรณีที่กิจการเป็นผู้น้าของผลิตภัณฑ์นั้น และ
ต้องการรักษาความเป็นผู้น้าอยู่ต่อไป 
   (3) เพ่ือเพ่ิมส่วนครองตลาด หรือขายตลาดให้มีส่วนครองตลาดเพิ่มมากขึ้น  
  4) การก้าหนดราคาท่ีมุ่งการแข่งขัน โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 
   (1) เพ่ือเผชิญกับการแข่งขัน เนื่องจากกิจการไม่ต้องการเผชิญสงครามด้านราคากับ
คู่แข่งขัน  
   (2) เพ่ือหลีกเลี่ยงการแข่งขัน ในกรณีที่กิจการเป็นผู้เริ่มต้นท้าธุรกิจในท้องถิ่นหนึ่ง
และไม่ต้องการให้กิจการอ่ืนเข้ามาแข่งขันด้วย จึงต้องตั้งราคาสินค้าให้ต่้า 
   (3) เพ่ือตัดราคาของคู่แข่งขัน ในกรณีที่กิจการต้องการขจัดคู่แข่งขันออกจากตลาด
และต้องการแย่งลูกค้าของคู่แข่งขัน 
  5) การก้าหนดราคาท่ีมุ่งสังคม โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 
   (1) เพ่ือการปฎิบัติตามหลักจรรยาบรรณที่ดี เป็นการแสดงว่ากิจการไม่เอาเปรียบ
สังคมด้วยการก้าหนดราคาให้ต่้ากว่าระดับที่ควรจะเป็น 
   (2) เพ่ือรักษาภาวะการจ้างงาน เป็นการสร้างภาพลักษณ์ว่ากิจการเป็นผู้สร้างงาน
ให้กับการผลิตและการจ้างงานให้กับสังคม ด้วยการก้าหนดราคาในระดับที่ท้าให้เกิดการผลิตและการจ้าง
แรงงาน 
 3. วิธีก ำหนดรำคำ 
 ในการก้าหนดราคาสินค้านั้น มีสิ่งที่กิจการจะต้องพิจารณาเพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจ เช่น ก้าไร 
จากการขาย การยอมรับของผู้ซื้อ การเปรียบเทียบกับราคาของคู่แข่งขัน เป็นต้น ซึ่งต้องค้านึงถึงอนาคต    
หากกิจการต้องลงราคาสินค้าลงอีก ก็สามารถกระท้าได้โดยไม่ขาดทุน 
  1) การก้าหนดราคาจากต้นทุน (Cost Based Pricing) เป็นวิธีการก้าหนดราคาที่ง่ายและ
สะดวกที่สุด โดยใช้ต้นทุนต่อหน่วยมาเป็นพื้นฐาน ซึ่งมีวิธีการก้าหนดราคา ดังนี้ 
   (1) วิธีการก้าหนดราคาแบบ Cost-Plus การก้าหนดราคาวิธีนี้มาใช้ในกรณีที่กิจการ
ไม่สามารถคาดการณ์ต้นทุนของผลิตภัณฑ์ล่วงหน้าได้ หรือต้นทุนของผลิตภัณฑ์ไม่แน่นอน กิจการจึงต้อง
ก้าหนดก้าไรที่แน่นอนข้ึนมาก่อน และเม่ือทราบต้นทุนต่อหน่วยแล้วจึงน้าต้นทุนนั้นไปบวกกับก้าไรที่ต้องการ  
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   รำคำขำย = ก ำไรต่อหน่วยท่ีต้องกำร + ต้นทุนต่อหน่วย 
   (2) วิธีก้าหนดราคาแบบ Mark up เป็นการบวกส่วนเพิ่มโดยใช้สมการ ดังนี้ 
   Price = Cost + Mark up หรือ รำคำ = ทุน + ส่วนเพิ่ม  
   วิธีการค้านวณ Mark up มีดังนี ้
                            -   Mark up on Cost หรือ Mark on คือ การก้าหนดเป็นร้อยละจากราคาทุ น 
                            -  Mark up on Selling Price หรือ Mark up คือ การก้าหนดเป็นร้อยละจากราคา
ขาย วิธีนี้ใช้มากในธุรกิจค้าปลีกและค้าส่ง โดยมีพ้ืนฐานการค้านวณมาจากต้นทุนเช่นเดียวกัน  
   (3) วิธีก้าหนดราคาเพ่ือให้ได้ผลตอบแทนตามเป้าหมาย (Target Pricing) เป็นการ
ก้าหนดราคาเพ่ือให้ได้ผลตอบแทนจากการลงทุน (Return on Investment : ROI) โดยต้องการก้าไรเป็นร้อย
ละเท่าใดของเงินลงทุน (Target Profit) เข้าไปในต้นทุนของสินค้าหรือเงินลงทุน โดยใช้สมการดังนี้ 

 
ราคา = ต้นทุนต่อหน่วย + อัตราผลตอบแทนที่ต้องการ x เงินลงทุน 

        จ้านวนสินค้าที่ขาย 
 
  2) การก้าหนดราคาจากอุปสงค์ (Demand Based Pricing) เป็นการก้าหนดราคาโดยค้านึง
ปริมาณความต้องการซื้อสินค้าชนิดใดชนิดหนึ่งของลูกค้าที่มีการเปลี่ยนแปลง หรือเรียกว่า ความยืดหยุ่นของ
อุปสงค์ต่อราคา (Price Elasticity of Demand) 
 4. นโยบำยรำคำ 
 นโยบายราคา เป็นแนวทางในการปฎิบัติตามวัตถุของกิจการ โดยมีการวางแผนอาศัยวิธีต่างๆ มา
ประยุกต์ใช้เพ่ือให้เหมาะสมกับสถานการณ์ และช่วยให้กิจการบรรลุวัตถุประสงค์ซึ่งนโยบายราคาที่นิยมใช้ 
ได้แก่ 
  1) นโยบายระดับราคา (Price Level Policy) แบ่งออกเป็น 3 ระดับ ดังนี้ 
   (1) ระดับราคาตามราคาตลาด (Meet the Market Price) เป็นการก้าหนดราคา
หรือการตัดราคากัน เนื่องจากตลาดมีการแข่งขันสมบูรณ์ (Pure Competition Market) และผลิตภัณฑ์ไม่มี
ความแตกต่างกัน 
   (2) ระดับราคาสูงกว่าราคาตลาด (Above the Market Price) กจิการสามารถ
ก้าหนดราคาให้สูงกว่าคู่แข่งขันได้ เนื่องจากความเข้มแข็งของกิจการหรือมีข้อได้เปรียบในด้านต่างๆ ที่
เหนือกว่าคู่แข่งขัน เช่น ตราสินค้าเป็นที่ยอมรับของผู้บริโภค ท้าเลที่ตั้งของกิจการที่เหมาะสม บุคลากรมีความ
ช้านาญ เป็นต้น 
   (3) ระดับราคาต่้ากว่าราคาตลาด (Under the Market Price) เป็นนโยบายระดับ
ราคาที่กิจการขนาดเล็กนิยมน้ามาใช้ เพ่ือต้องการส่วนแบ่งทางการตลาดในปริมาณมากๆ และให้สินค้ากระจาย
สู่ผู้บริโภคอย่างแพร่หลาย 
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  2) นโยบายราคาเดียว (One Price Policy) เป็นการก้าหนดราคาสินค้าชนิดเดียวกัน ส้าหรับ
ผู้ซื้อทุกรายในราคาเดียวกันภายใต้สถานการณ์และเงื่อนไขที่เหมือนกัน เพ่ือให้สะดวกต่อการขายโดยตัดปัญหา
ในการเสนอราคาและการต่อรองราคา 
  3) นโยบายราคายืดหยุ่นได้ (Flexible Price Policy) เป็นการก้าหนดราคาสินค้าส้าหรับ
ลูกค้าประเภทเดียวกัน ปริมาณเท่ากันในราคาที่แตกต่างกัน ราคาสินค้าจะถูกก้าหนดให้สูงหรือต่้าขึ้นอยู่กับ
ความสัมพันธ์ระหว่างผู้ขายกับผู้ซื้อ การก้าหนดราคายืดหยุ่นได้นี้นิยมใช้กันมากส้าหรับกิจการขนาดเล็กและ
สินค้าท่ีล้าสมัยง่ายหรือไม่ได้มาตรฐาน ซึ่งกิจการจ้าเป็นต้องมีส่วนลดหรือส่วนยอมให้กับผู้ที่ซื้อสินค้าดังกล่าว 
                     ประเภทของส่วนลดและส่วนยอมให้ 
  ส่วนลด (Discounts) หมายถึง ส่วนที่กิจการลดหรือหักออกจากราคาที่ก้าหนดไว้ในรายการ
เนื่องจากผู้ซื้อได้ท้าหน้าที่ทางการตลาดบางอย่างที่เป็นประโยชน์ต่อผู้ผลติหรือผู้ขาย ตามเงื่อนไขที่ก้าหนดไว้ 
ประเภทของส่วนลดมีดังนี ้
                      (1) ส่วนลดปริมาณ (Quantity Discounts) เป็นส่วนลดจากราคาเดิมที่ก้าหนดไว้ 
เพ่ือกระตุ้นให้มีการซึ่งในปริมาณท่ีมากขึ้น 
                      (2) ส่วนลดการค้า (Trade Discounts) เป็นส่วนที่กิจการลดให้กับคนกลางในระดับ
ต่างๆ ของช่องทางการจ้าหน่าย 
                      (3) ส่วนลดเงินสด (Cash Discounts) เป็นส่วนที่กิจการลดให้ผู้ซื้อส้าหรับการ
จ่ายเงินช้าระหนี้ 
   - 2/10, n/30 หมายความว่า ถ้าช้าระเงินค่าสินค้าภายใน 30 วัน นับจากวันที่        
ที่ปรากฏในใบก้ากับสินค้า 
   - 2/10, n/30 e.o.m. (End of Month) หมายความว่า ถ้าช้าระเงินค่าสินค้าภายใน 
30 วัน นับจากวันสิ้นเดือนของเดือนที่ปรากฏในในก้ากับสินค้า 
   - 2/15, n/30 r.o.g. (Receipt of Goods) หมายความว่า ถ้าช้าระเงินค่าสินค้า
ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ได้รับสินค้า แต่ถ้าช้าระภายใน 15 วัน นับจากวันที่ได้รับสินค้า จะได้ส่วนลดเงิน 
2% 
                     (4) ส่วนลดนอกฤดูกาล (Seasonal Discounts) เป็นส่วนที่กิจการลดให้กับผู้ซื้อที่
สั่งซื้อสินค้าในช่วงนอกฤดูการขาย เพ่ือกระตุ้นให้มีการสั่งซื้อเร็วกว่าปกต ิ
                    ส่วนยอมให้ (Allowance) หมายถึง ส่วนที่กิจการยอมให้กับผู้ซื้อ ส้าหรับการกระท้า
บางอย่างหรือการยอมรับบางอย่างท่ีกิจการต้องการให้ผู้ซื้อช่วยเหลือ ประเภทของส่วนยอมให้ดังนี้ 
   (1) ส่วนยอมให้จากการส่งเสริมการขาย (Promotion Allowance) เป็นจ้านวนเงิน
ที่กิจการยอมให้กับคนกลางโดยหักออกจากราคาขาย 
   (2) ส่วนยอมให้จากการน้าสินค้าเก่ามาแลกซื้อ (Trade - in Allowance) เป็นส่วน
ที่กิจการยอมให้ผู้ซื้อน้าสินค้าเก่าท่ียังคงมีมูลค่ามาแลกซ้ือสินค้าใหม่ 
   (3) ส่วนยอมให้ส้าหรับการเป็นนายหน้า (Broker Allowance) เป็นค่าตอบแทนที่
คิดเป็นเปอร์เซ็นต์จากยอดขาย 
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 กำรจัดจ ำหน่ำย 
 การจัดจ้าหน่าย เป็นกิจกรรมส่วนหนึ่งในองค์ประกอบของส่วนประสมทางการตลาดที่เกี่ยวกับการ
เคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตสู่ผู้บริโภคหรือผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม ซึ่งเป็นกิจกรรมที่นักการตลาดจะต้อง
พิจารณาอย่างถี่ถ้วน เพราะการเลือกช่องทางการจัดจ้าหน่ายที่ เหมาะสมเป็นการช่วยลดต้นทุนของธุรกิจ   
ช่วยให้ผลิตภัณฑ์ถึงมือผู้ซื้อได้ตรงเวลาและมีประสิทธิภาพ ท้าให้ธุรกิจได้รั บความเชื่อถือและท้าให้เป็น        
ข้อได้เปรียบด้านการแข่งขันด้วย 
 1. ควำมหมำยของกำรจัดจ ำหน่ำย (The Meaning of Distribution) 
 การจัดจ้าหน่าย (Distribution) หมายถึง กิจกรรมต่างๆ เกี่ยวกับการน้าสินค้าและบริการของผู้ผลิต
ออกสู่ตลาดเพ่ือเสนอต่อผู้บริโภค โดยการจัดหาสถานที่ขายหรืออาศัยผู้เชี่ยวชาญทางการตลาดที่เป็นคนกลาง 
ช่วยในการน้าเสนอสินค้าและบริการไปสู่ผู้บริโภคในเวลาและสถานที่ที่เหมาะสม 
 นอกจากนี้ยังมีสถาบันต่างๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้การจัดจ้าหน่ายมีประสิทธิภาพ ไม่ว่าจะเป็นทางการ
เก็บรักษาสินค้า การขนส่ง และการกระจาย กิจกรรมหลักของการจัดจ้าหน่าย ประกอบด้วย 
  1) ช่องทางการจัดจ้าหน่าย (Channel of Distribution) 
  2) การกระจายสินค้า (Physical of distribution) 
 2. ช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย (Channel of Distribution) 
 ผลิตไปสู่ผู้บริโภคคนสุดท้าย (Ultimate Consumer) หรือผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม (Industrial User) 
ในช่องทางการจัดจ้าหน่ายจะประกอบด้วยกลุ่มของสถาบันที่ท้าหน้าที่หรือกิจกรรมอันจะน้าสินค้าและบริการ
จากผู้ผลิตไปสู่กลุ่มเป้าหมาย ซึ่งจะท้าให้เกิดระดับของช่องทาง (Channel Level) คือ 
  1)  ช่ องทางการจัดจ้ าหน่ ายสินค้ า อุปโภคบริ โภค (Channel of consumer goods 
distribution) 
  แนวทางท่ี 1 (ผู้ผลิต - ผู้บริโภค) 
  แนวทางท่ี 2 (ผู้ผลิต - ผู้ค้าปลีก - ผู้บริโภค) 
  แนวทางท่ี 3 (ผู้ผลิต - ผู้ค้าส่ง - ผู้ค้าปลีก - ผู้บริโภค) 
  แนวทางท่ี 4 (ผู้ผลิต - ตัวแทน - ผู้ค้าปลีก - ผู้บริโภค) 
  แนวทางท่ี 5 (ผู้ผลิต - ตัวแทน - ผู้ค้าส่ง - ผู้ค้าปลีก - ผู้บรโิภค) 
  2)  ช่ อ งทา งกา รจั ด จ้ าหน่ า ย สิ น ค้ า อุ ต ส าหกร รม  ( Channel of Industrial goods 
distribution) 
  แนวทางท่ี 1 (ผู้ผลิต - ผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม) 
  แนวทางท่ี 2 (ผู้ผลิต - ผู้จัดจ้าหน่ายอุตสาหกรรม - ผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม) 
  แนวทางท่ี 3 (ผู้ผลิต - ตัวแทน - ผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม) 
  แนวทางท่ี 4 (ผู้ผลิต - ตัวแทน - ผู้จัดจ้าหน่ายสินค้าอุตสาหกรรม - ผู้ใช้ทางอุตสาหกรรม) 
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 3. สถำบันกำรตลำด (Marketing Institution) 
 สถาบันการตลาด (Marketing Institution) หมายถึง สถาบันคนกลางต่างๆ ที่ช่วยในการจัดจ้าหน่าย
และเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตไปสู่ผู้บริโภคคนสุดท้าย หรือผู้ใช้ทางอุตสาหกรรมรวมถึงการอ้านวย   
ความสะดวกและให้บริการทางการตลาด สถาบันการตลาดสามารถแบ่งเป็น 3 ประเภท คือ 
  1) สถาบันพ่อค้าคนกลาง (middleman) ได้แก่ 
   (1)  ตัวแทนคนกลาง (Agent Middleman) เป็นคนกลางที่ไม่ถือครองกรรมสิทธิ์  
ในผลิตภัณฑ์แต่ท้าหน้าที่เป็นคนกลางช่วยเหลือผู้ผลิตในการติดต่อซื้อขาย ซ่ึงประกอบด้วย 
                  - ตัวแทนขาย (Selling Agents) เป็นตัวแทนที่ท้าหน้าที่แทนผู้ผลิตแต่เพียงผู้เดียว 
ในอาณาเขตหนึ่ง 
   - ตัวแทนผู้ผลิต (Manufacturers Agents) เป็นตัวแทนที่แต่งตั้งโดยผู้ผลิตให้ท้า
หน้าที่แต่เพียงบางส่วน 
   - นายหน้า (Broker) เป็นตัวแทนที่ท้าหน้าที่ที่น้าผู้ซื้อและผู้ขายมาพบกันเพ่ือตกลง
ซื้อขายผลิตภัณฑ์ 
   (2) พ่อค้าคนกลาง (Merchant Middleman) เป็นคนกลางที่ มีกรรมสิทธิ์ ใน
ผลิตภัณฑ์ ซ่ึงประกอบด้วย 
   - พ่อค้าปลีก (Retailer) เป็นผู้ที่ขายผลิตภัณฑ์ให้กับผู้บริโภคคนสุดท้าย 
   - พ่อค้าส่ง (Wholesaler) เป็นผู้ที่ท้ากิจกรรมเกี่ยวข้องกับการขายผลิตภัณฑ์ให้กับ 
บุคคล กลุ่มบุคคล 
  2) สถาบันที่ท้าหน้าที่กระจายสินค้า (Physical Distribution) เป็นคนกลางที่ช่วยกิจกรรม
ด้านการจัดเก็บและเคลื่อนย้ายสินค้า 
  3) สถาบันที่ท้าหน้าที่อ้านวยความสะดวก (Marketing Facilitator) เป็นคนกลางที่ให้ความ
สะดวกต่างๆ ทางการตลาด 
 กำรส่งเสริมกำรตลำด 
 การส่งเสริมการตลาด เป็นการติดต่อสื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ไปสู่ผู้บริโภค โดยใช้กลยุทธ์ทาง
การตลาดเพ่ือเป็นการกระตุ้นชักจูงใจ สร้างทัศนคติและพฤติกรรมการซื้อด้วยการจัดกิจกรรมด้านโฆษณาให้
ผู้บริโภครู้จักและต้องการซื้อผลิตภัณฑ์ การจัดกิจกรรมประชาสัมพันธ์เพ่ือสร้างภาพพจน์ที่ดี การจัดรายการ
ส่งเสริมการขายเพ่ือกระตุ้นให้ผู้บริโภคซื้อผลิตภัณฑ์ ตลอดจนการส่งพนักงานขายไปเสนอขายเพ่ือโน้มน้าว  
ชักจูงให้เกิดการตัดสินใจซื้อได้เร็วขึ้น 
 1. ควำมหมำยของกำรส่งเสริมกำรตลำด (The Meaning of Promotion)     
 การส่งเสริมการตลาด หมายถึง การติดต่อสื่อสารไปยังกลุ่มลูกค้าคาดหวัง เพ่ือแจ้งให้เขาทราบว่ามี
ผลิตภัณฑ์ของตนจ้าหน่ายอยู่ และเชิญชวนให้พวกเขายอมรับว่าผลิตภัณฑ์นั้นสามารถตอบสนองความต้องการ 
เพ่ือให้ได้รับความพึงพอใจได้ 
  1) Jame F. Engel ได้ให้ความหมายของค้าว่า การส่งเสริมการตลาด หมายถึง การ
ติดต่อสื่อสารเพ่ือชักชวนบุคคลอ่ืนให้ยอมรับข้อคิดเห็น แนวความคิด หรือสิ่งต่างๆ ที่น้าเสนอ 
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  2) Philip Kotler ได้ให้ความหมายของค้าว่า การส่งเสริมการตลาด หมายถึง การใช้เครื่องมือ
ต่างๆ ทีเ่กี่ยวข้องกับองค์ประกอบตลาดเพ่ือบอกเชิญชวน 
 จากความหมายการตลาด (Promotion) หมายถึง ความพยายามทีจ่ะท้าให้ผู้รับข่าวสารซึ่งเป็น
ผู้บริโภค ได้ทราบข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลกิจการของผู้ขายเพ่ือท้าให้ผู้รับข่าวสารเกิดความรู้ 
ทัศนคติ และพฤติกรรมที่เป็นไปในแนวทางที่ต้องการและจูงใจ ชักชวนให้ยอมรับแนวคิดผลิตภัณฑ์ที่ได้เสนอ
ไป 
 2. กระบวนกำรติดต่อสื่อสำร (The Communication Process) 
 กระบวนการติดต่อสื่อสาร เป็นขั้นตอนของการส่งข่าวสารจากผู้ส่งไปยังผู้รับด้วยกระบวนการที่สร้าง
ขึ้นเพ่ือถ่ายทอดข่าวสารโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือส่งเสริมการตลาด ซึ่งมีองค์ประกอบดังนี้ 
  1) ข่าวสาร (Message) เป็นรายละเอียดต่างๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่กิจการต้องการเสนอขาย
หรือต้องการแจ้งแก่กลุ่มเป้าหมาย 
  2) ผู้ส่งข่าวสาร (Sources) หรือแหล่งข่าวสาร หมายถึง ผู้ที่ท้าการส่งข่าวสาร ซึ่งอาจจะเป็น
ผู้ผลิต คนกลางหรือพนักงานขาย ส่งข่าวสารไปยังผู้รับหรือผู้ที่คาดว่าจะเป็นลูกค้า 
  3) การใส่รหัส (Encoding) เป็นการตัดสินใจของแหล่งข่าวสาร ว่าจะใช้วิธีการสื่อความ
ข่าวสารอย่างไร เพ่ือให้ผู้รับเกิดความเข้าใจในข่าวสารเช่นเดียวกับผู้ส่งข่าวสาร 
  4) ช่องทางข่าวสาร (Message Channel) หมายถึง บุคคลหรือสื่อต่างๆ ที่ใช้ในการส่ง
ข่าวสาร เช่น พนักงานขาย โทรศัพท์ วิทยุ หรือสิ่งพิมพ์ต่างๆ 
  5) การถอดรหัส (Decoding) หมายถึง การแปลความหมายข่าวสารของผู้รับข่าวสารที่เป็น
กลุ่มลูกค้าเป้าหมาย ซึ่งผู้รับจะเข้าใจข่าวสารมากน้อยเพียงใดนั้น ขึ้นอยู่กับทัศนคติ ประสบการณ์การเรียนรู้
และการรับรู้ 
  6) ผู้รับข่าวสาร (Receiver) หมายถึง บุคคลหรือกลุ่มลูกค้าเป้าหมายที่ผู้ส่งข่าวสารหรือ
กิจการต้องการให้ได้รับข่าวสาร ซึ่งอาจจะได้รับชม รับฟังหรือได้อ่านข่าวสาร 
  7) ข้อมูลย้อนหลัง (Feedback) หมายถึง ปฏิกิริยาที่ผู้รับข่าวสาร ตอบโต้แสดงออกมา
หลังจากรับข่าวสารแล้ว ย้อนกลับไปยังผู้ส่งข่าวสารหรือกิจการ ท้าให้ทราบว่าผู้รับมีความเข้าใจข่าวสารมาก
น้อยเพียงใด ยอมรับหริอปฎิเสธข่าวสาร 
  8) สิ่งรบกวน (Noise) หมายถึง อุปสรรคที่เกิดขึ้นระหว่างการติดต่อสื่อสาร ท้าให้เกิดความ
คลาดเคลื่อนระหว่างผู้ส่งข่าวสารและอาจท้าให้การติดต่อสื่อสารล้มเหลว 
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ขั้นตอนที่ 2 การจัดท้าใบทบทวนการสั่งซื้อ (FM-QP-MT-485-07-03) 
 1. เจ้าหน้าที่และนักวิทยาศาสตร์ท้าการทบทวนรายละเอียดการสั่งซื้อตามใบทบทวนการสั่งซื้อ   
(FM-QP-MT-485-07-03) ในกรณีที่ไม่สามารถปฏิบัติตามค้าสั่งซื้อได้ ให้ท้าการบันทึกเหตุการณ์ในใบทบทวน
การสั่งซื้อ (FM-QP-MT-485-07-03) โดยรายละเอียดการออกเลขท่ีใบทบทวนการสั่งซื้อ มีดังนี้ 

 

   ORPD หมายถึง  ใบทบทวนการสั่งซื้อ (Order Review) ของโรงงานต้นแบบฯ 
   YYYY หมายถึง  ปี พ.ศ. ที่ออกเลขท่ีใบเสนอราคา 
   NNN หมายถึง  ล้าดับที่ของใบเสนอราคาในปี พ.ศ. นั้นๆ 
 2. บันทึกข้อมูลในบันทึกการออกใบทบทวนการสั่งซื้อ (FM-QP-MT-485-07-07) 
 
ขั้นตอนที่ 3 การจัดท้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) 
 1. เมื่อนักวิทยาศาสตร์ด้าเนินการจัดท้าผลิตภัณฑ์ ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ และจัดเก็บผลิตภัณฑ์ ใน
คลังสินค้าเรียบร้อยแล้ว ต้องติดต่อกับผู้ซื้อเพ่ือนัดหมายวันในการส่งมอบผลิตภัณฑ์ และแจ้งเจ้าหน้าที่เพ่ือ
จัดท้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04)  
 2. เจ้าหน้าที่ด้าเนินการจัดท้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) น้าเสนอต่อรองคณบดี
ฝ่ายพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมเชิงพาณิชย์เพ่ือพิจารณาลงนาม โดยรายละเอียดการออกเลขที่ใบส่งของ/
ใบแจ้งหนี้ มีดังนี้ 

 

   DNPD หมายถึง  ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (Invoice/Debit Note) ของโรงงานต้นแบบฯ 
   YYYY หมายถึง  ปี พ.ศ. ที่ออกเลขท่ีใบเสนอราคา 
   NNN หมายถึง  ล้าดับที่ของใบเสนอราคาในปี พ.ศ. นั้นๆ 
 3. บันทึกข้อมูลในบันทึกการออกใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-8) 
 4. เจ้าหน้าที่น้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ ไปเบิกผลิตภัณฑ์จากคลังสินค้าให้นักวิทยาศาสตร์  
 5. นักวิทยาศาสตร์ท้าการบรรจุผลิตภัณฑ์ลงในบรรจุภัณฑ์ตามระเบียนปฏิบัติ เรื่อง การควบคุม
คลังสินค้า จัดส่ง และทรัพย์สินของลูกค้า (QP-MT-485-18)  
 
 
 
 
 

เลขที่/No. ORPD YYYY-NNN 

เลขที่/No. DNPD YYYY-NNN 
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ขั้นตอนที่ 4 การจัดท้าใบค้างส่ง (FM-QP-MT-485-07-05) 
 1. ในกรณีที่มีผลิตภัณฑ์ค้างส่ง ต้องด้าเนินการออกใบค้างส่ง (FM-QP-MT-485-07-05) ซึ่งอ้างอิงจาก
ใบสั่งซื้อ Purchase Order (PO) ของผู้ซื้อ โดยรายละเอียดการออกเลขท่ีใบค้างส่ง มีดังนี้ 

 

   DOPD หมายถึง  ใบค้างส่ง (Delivery Order from Pending Order) ของโรงงานต้นแบบฯ
   YYYY หมายถึง  ปี พ.ศ. ที่ออกเลขท่ีใบเสนอราคา 
   NNN หมายถึง  ล้าดับที่ของใบเสนอราคาในปี พ.ศ. นั้นๆ 
 2. บันทึกข้อมูลในบันทึกการออกใบค้างส่ง (FM-QP-MT-485-07-09) 
 
ขั้นตอนที่ 5 การดูแลการจัดส่งผลิตภัณฑ์ 
 1. นักวิทยาศาสตร์น้าส่งผลิตภัณฑ์พร้อมกับใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) เรียบร้อย
แล้ว ให้ผู้ซื้อลงนามรับผลิตภัณฑ์  
 2. นักวิทยาศาสตร์น้าส้าเนาใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) กลับมาให้เจ้าหน้าที่เพ่ือ
เก็บรวบรวมเอกสาร 
 
ขั้นตอนที่ 6 การสรุปรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นรายเดือน 
 เจ้าหน้าที่ท้าการสรุปรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นรายเดือน โดยอ้างอิงรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์
จากใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04)  
 
ขั้นตอนที่ 7 การจัดท้าหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
 1. เจ้าหน้าที่จัดท้าหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์โดยแนบรายละเอียด
สรุปรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นรายเดือน  
 2. น้าเสนอหนังสือถึงคณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ โดยผ่านหัวหน้าศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรม เพ่ือให้
นักวิชาการเงนิด้าเนินการจัดท้าหนังสือขอแจ้งช้าระค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
 นักวิชาการเงินด้าเนินการจัดท้าหนังสือขอแจ้งช้าระค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์เพ่ือแจ้งแก่    
ผู้ซื้อ เมื่อผู้ซื้อด้าเนินการช้าระค่าใช้จ่ายเรียบร้อยแล้ว และน้าส่งหลักฐานการช้าระค่าใช้จ่ายที่นักวิชาการเงิน
เพ่ือจัดท้าใบเสร็จรับเงินตามล้าดับ 
 
ขั้นตอนที่ 8 การจัดเก็บเอกสาร 
 1. การจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ใบแจ้งความประสงค์    
ซื้อสินค้า ใบเสนอราคา ใบทบทวนการสั่งซื้อ ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ ใบค้างส่ง และส้าเนาหนังสือขอแจ้งสรุป
รายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการสรุปรายการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นรายเดือน  

เลขที่/No. DOPD YYYY-NNN 
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 2. ด้าเนินการสแกนเอกสารเก็บไว้ในเครื่องคอมพิวเตอร์ของเจ้าหน้าที่ และจัดเก็บเอกสารไว้ในแฟ้ม
เอกสารการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ โดยเรียงเอกสารเป็นชุดตามเลขที่ ดังนี้ 
 1) ใบแจ้งความประสงค์ซื้อสินค้า (FM-QP-MT-485-07-01) 
 2) ใบเสนอราคา (FM-QP-MT-485-07-02) 
 3) ใบทบทวนการสั่งซื้อ (FM-QP-MT-485-07-03) 
 4) ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) 
 5) ใบค้างส่ง (FM-QP-MT-485-07-05)  
 6) ส้าเนาหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
 
วิธีกำรติดตำมและประเมินผลกำรปฏิบัติงำน  
 วิธีการติดตามและประเมินผลการปฏิบัติงานในการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่า
ผลิตภัณฑ์ คือ การควบคุมดูแลการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามขั้นตอนต่างๆ โรงงานต้นแบบฯ สามารถจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้อง สมบูรณ์ ครบถ้วนให้กับผู้ซื้อได้ตรงตามที่ผู้ซื้อต้องการทั้งหมด 
 
จรรยำบรรณ/คุณธรรม/จริยธรรมในกำรปฏิบัติงำน  
 จรรยาบรรณในการปฏิบัติงาน ซึ่งได้ยึดถือและปฏิบัติตาม ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วย
จรรยาบรรณบุคลากรและนักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล และการด้าเนินการทางจรรยาบรรณ (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2554 (ข้อ 6) และข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยจรรยาบรรณบุคลากรและนักศึกษาของ
มหาวิทยาลัยมหิดล และการด้าเนินการทางจรรยาบรรณ พ.ศ. 2552 (หมวด 2 ข้อ 7 ข้อ 8 ข้อ 9) ดังนี ้
ข้อ 6 บุคลากรมหาวิทยาลัยพึงมีจรรยาบรรณต่อตนเองดังนี้ 

1. ยึดมั่นในระบอบประชาธิปไตยอันมีพระมหากษัตริย์ทรงเป็นประมุข 
2. ยึดมั่นในค่านิยมองค์การ ปณิธาน ปรัชญา พันธกิจ และค้าขวัญของมหาวิทยาลัย 
3. เป็นผู้มีศีลธรรมอันดีและประพฤติตนให้เหมาะสมกับการเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัย 
4. ใช้วิชาชีพปฏิบัติหน้าที่ด้วยความซื่อสัตย์และไม่แสวงหาผลประโยชน์โดยมิชอบ ในกรณีที่วิชาชีพใด         

มีจรรยาบรรณวิชาชีพก้าหนดไว้ ก็พึงปฏิบัติตามวิชาชีพนั้นด้วย 
5. มีทัศนคติที่ดี และพัฒนาตนเองให้มีคุณธรรม จริยธรรม รวมทั้งเพ่ิมพูนความรู้ ความสามารถทักษะใน

การท้างาน เพ่ือให้การปฏิบัติหน้าที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลยิ่งขึ้น 
6. อุทิศตนในการปฏิบัติงานตามหน้าที่อย่างเต็มก้าลังความสามารถ ตรงต่อเวลา และใช้เวลาให้เป็น

ประโยชน์ต่องานของมหาวิทยาลัยอย่างเต็มที่ ไม่ละทิ้งหน้าที่ไปโดยไม่มีเหตุผลอันสมควร หรือ
ปฏิบัติงานในหน้าที่ล่าช้าเกินระยะเวลาที่ก้าหนดในกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ หรือเกินสมควร 

7. ไม่น้าผลงานทางวิชาการของผู้อ่ืน ไม่ว่าจะน้ามาทั้งหมดหรือเพียงบางส่วน หรือน้าเอามาท้าใหม่ด้วย
ตนเอง หรือว่าจ้างให้ผู้อ่ืนท้าให้โดยมีการแก้ไข ดัดแปลง หรือปรับปรุงใหม่ และเสนองานหรือผลงาน
นั้นเป็นของตนโดยมิชอบ โดยปกปิดข้อเท็จจรงิที่ควรบอกให้ชัดแจ้ง เคารพและไม่ละเมิดทรัพย์สินทาง
ปัญญาของผู้อื่น 
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8. ไม่คัดลอกหรือน้าผลงานของตนเองที่เหมือนเดิม หรือเกือบเหมือนเดิมหรือน้ามาเพียงบางส่วนกลับมา
ใช้อีกครั้งหนึ่งโดยไม่มีการอ้างถึงผลงานเดิมของตน 

9. ไม่กระท้าการปกปิด บิดเบือน หรือ ท้าให้ผิดไปจากความจริง โดยการตัดทอน หรือเพ่ิมเติม หรือ
ดัดแปลง ปรุงแต่งแก้ไขข้อมูล ข้อความ หรือการปฏิบัติอ่ืนใดในกระบวนการวิจัยและรายงานข้อ
ค้นพบจากการวิจัยเพื่อให้เป็นไปตามข้อสรุปที่นักวิจัยต้องการ 

10. ไมส่ร้างข้อมูลเท็จ โดยใช้ข้อมูลที่ไม่ได้เก็บรวบรวมมาจริง จงใจปั้นแต่งข้อมูลท้าให้ผิดไปจากความจริง    
ที่พบจากการวิจัย การหลีกเลี่ยงที่จะน้าเสนอเรื่องหรือสิ่งต่างๆ ตามความเป็นจริง 

ข้อ 7 บุคลากรมหาวิทยาลัยพึงมีจรรยาบรรณต่อการปฏิบัติงานและหน่วยงาน ดังนี้ 
1. ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความสุจริต เสมอภาค และปราศจากอคติ 
2. ปฏิบัติหน้าที่อย่างเต็มความสามารถ มีจิตส้านึกท่ีดีและรับผิดชอบต่อหน้าที่ เสียสละ 
3. ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความรอบคอบ รวดเร็ว โปร่งใสและสามารถตรวจสอบได้ และมีความขยันหมั่นเพียร 

โดยค้านึงถึงประโยชน์ของมหาวิทยาลัยเป็นส้าคัญ 
4. ดูแลรักษาและใช้ทรัพย์สินของมหาวิทยาลัยอย่างประหยัดคุ้มค่าโดยระมัดระวังมิให้เสียหายหรือ

สิ้นเปลืองเยี่ยงวิญญูชนจะพึงปฏิบัติต่อทรัพย์สินของตนเอง 
5. ยึดถือประโยชน์ส่วนรวมเหนือกว่าประโยชน์ส่วนตัว แยกเรื่องส่วนตัวออกจากต้าแหน่งหน้าที่ และไม่

ใช้เวลา เงิน บุคลากร บริการ หรือสิ่งอ้านวยความสะดวกของมหาวิทยาลัยไปเพ่ือประโยชน์ส่วนตัว
หรือผู้อื่น เว้นแต่จะได้รับอนุญาต 

ข้อ 8 บุคลากรมหาวิทยาลัยพึงมีจรรยาบรรณต่อผู้บังคับบัญชา ผู้ใต้บังคับบัญชาและผู้ร่วมงาน ดังนี้ 
1. มีความรับผิดชอบในการปฏิบัติงาน การให้ความร่วมมือช่วยเหลือกลุ่มงานของตนทั้งการให้ความ

คิดเห็น ช่วยท้างานและแก้ไขปัญหาร่วมกัน รวมทั้งเสนอแนะในสิ่งที่มีประโยชน์ต่อการพัฒนางานที่
รับผิดชอบ 

2. ดูแลและเอาใจใส่ผู้ใต้บังคับบัญชา ในด้านการปฏิบัติงาน ขวัญ ก้าลังใจ สวัสดิการ และเปิดโอกาสให้
แสดงความคิดเห็น ตลอดจนปกครองผู้ใต้บังคับบัญชาอย่างถูกต้องตามท้านองคลองธรรม 

3. ให้เกียรติผู้บังคับบัญชา ผู้ใต้บังคับบัญชาและเพ่ือนร่วมงาน ละเว้นการใช้กริยา วาจาไม่สุภาพ หรือ
สร้างความขัดแย้ง รวมทั้งส่งเสริม สนับสนุนให้ร่วมแรงร่วมใจในบรรดาผู้ร่วมงานในการปฏิบัติหน้าที่
เพ่ือประโยชน์ส่วนรวม และไม่ก้าวก่ายหรือแทรกแชงการปฏิบัติหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานอ่ืนโดยมิชอบ 

4. ปฏิบัติต่อผู้ร่วมงาน ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องด้วยความสุภาพ มีน้้าใจและมนุษยสัมพันธ์อันดี 
5. ละเว้นการกระท้าหรือแสดงท่าทีที่ส่อถึงการล่วงละเมิดทางเพศท้ังทางกายและทางวาจา โดยเด็ดขาด 

ข้อ 9 บุคลากรมหาวิทยาลัยมหิดลพึงมีจรรยาบรรณ ต่อนักศึกษา ผู้รับบริการและสังคม ดังนี้   
1. ปฏิบัติตนให้เป็นที่น่าเชื่อถือของบุคคลทั่วไป  
2. ให้บริการแก่ผู้รับบริการ หรือนักศึกษาและสังคมอย่างเต็มก้าลังความสามารถด้วยความเป็นธรรม                

เอ้ือเฟ้ือ มีน้้าใจ และใช้กิริยาวาจาที่สุภาพ หากไม่สามารถให้บริการได้หรือไม่อยู่ในอ้านาจหน้าที่               
ควรชี้แจงเหตุผลและแนะน้าให้ติดต่อยังหน่วยงานหรือบุคคลที่เกี่ยวข้องกับเรื่องนั้นๆ ต่อไป  
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3. ละเว้นการเรียก รับ หรือยอมรับว่าจะรับทรัพย์สิน หรือประโยชน์อ่ืนใดจากผู้มาติดต่ องาน หรือ               
ผู้ซึ่งอาจได้รับประโยชน์จากการปฏิบัติหน้าที่นั้น  

4. ละเว้นการล่วงละเมิดทางเพศ หรือมีความสัมพันธ์ทางเพศกับนักศึกษาซึ่งมิใช่คู่สมรสของตน โดย               
จะเป็นความยินยอมหรือไม่ก็ตาม รวมถึงแสดงท่าทีที่ส่อถึงการล่วงละเมิดทางเพศต่ อนักศึกษา                 
ทั้งทางกายและทางวาจาโดยเด็ดขาด  

5. ละเว้นการเปิดเผยความลับของนักศึกษา หรือผู้รับบริการที่ได้จากการปฏิบัติหน้าที่ ในประการ               
ที่อาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่นักศึกษาหรือผู้รับบริการนั้น 

 
ส ำหรับในต ำแหน่ง เจ้ำหน้ำที่บริหำรงำนทั่วไป ควรมีจรรยำบรรณ/คุณธรรม/จริยธรรมในกำรปฏิบัติงำน 
ดังนี้ 

1. เป็นผู้มีความซื่อสัตย์ สุจริต ต่อการปฏิบัติงานในหน้าที่ 
2. เป็นผู้มีความประพฤติดี มีมนุษย์สัมพันธ์ดี มีความกระตือรือร้นมุ่งม่ันที่จะปฏิบัติงานให้เกิดผลดี    
3. เป็นผู้ที่มุ่งเสริมสร้างคุณค่าให้แก่ตนเองโดยการพัฒนาตนเอง พัฒนาทักษะในการปฏิบัติงาน 
4. เป็นผู้ที่มีความสามารถในการศึกษาหาข้อมูล วิเคราะห์สถานการณ์ ปัญหา สรุปผล และข้อเสนอแนะ  
5. เป็นผู้มีแนวคิด ความคิดริเริ่มสร้างสรรค์ ทัศนคติที่เปิดกว้าง ยืดหยุ่นและมองการไกล  
6. เป็นผู้ที่ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความตั้งใจ อุตสาหะ เอาใจใส่ระวังรักษาผลประโยชน์ของมหาวิทยาลัย และ

ไม่ประมาทเลินเล่อในการปฏิบัติหน้าที่   
7. เป็นผู้ที่ให้การต้อนรับ ให้ความสะดวก และให้ความเป็นธรรมแก่ผู้มาติดต่องานอย่างเป็นธรรมด้วย

ความสุภาพเรียบร้อย 
8. เป็นผู้ที่มีความสามารถในการติดต่อสื่อสาร ประสานงาน และท้างานเป็นทีม เพ่ือให้การด้าเนินงาน

บรรลุตามเป้าหมายและผลสัมฤทธิ์ที่ก้าหนด 
9. เป็นผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจในการจัดท้าแผนงาน เทคนิคการบริหารงานสมัยใหม่ การควบคุม 

ตรวจสอบ  ให้ค้าปรึกษา แนะน้า และเสนอแนะวิธีการแก้ปัญหาและพัฒนางาน 
10. เป็นผู้ที่สามารถให้ค้าปรึกษา แนะน้าเบื้องต้น เผยแพร่ ถ่ายทอดความรู้ทางด้านการบริหารงานทั่วไป 

รวมทั้งตอบปัญหาและชี้แจงเรื่องต่างๆ เกี่ยวกับงานในหน้าที่ เพ่ือให้ผู้รับบริการได้รับทราบข้อมูล
ความรู้ต่างๆ ที่เป็นประโยชน์  

11. เป็นผู้ที่อุทิศเวลาให้แก่งานของมหาวิทยาลัยและปฏิบัติงานตรงต่อเวลาอย่างสม่้าเสมอ ไม่ละทิ้งหรือ
ทอดทิ้งหน้าที่   

12. เป็นผู้ที่สามารถรักษาชื่อเสียงของตนเองและรักษาเกียรติศักดิ์ของต้าแหน่งหน้าที่ของตนมิให้เสื่อมเสีย 
และไม่กระท้าการใดๆ อันท้าให้เสื่อมเสียชื่อเสียงของมหาวิทยาลัย 
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บทที่ 5 
ปัญหำอุปสรรคและแนวทำงในกำรแก้ไขและพัฒนำงำน 

 
 จากบทบาทและหน้าที่ความรับผิดชอบ ผู้จัดท้าเลือกจัดท้าคู่มือปฎิบัติงานขั้นตอนการให้บริการ
จ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์ โดยมีขั้นตอนตั้งแต่ขั้นตอนการจัดซื้อ การจัดท้าใบเสนอ
ราคา การจัดท้าใบทบทวนการสั่งซื้อ การจัดท้าใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ การจัดท้าใบค้างส่ง การสรุปรายการ
จ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ และการจัดท้าหนังสือขอแจ้งสรุปรายการค่าใช้จ่ายในการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ จนจบขั้นตอน
การปฏิบัติงาน การจัดท้าคู่มือปฎิบัติงานฉบับนี้ มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้ปฎิบัติงานเกิดความรู้ความ
เข้าใจในขั้นตอนการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์และการเรียกเก็บค่าผลิตภัณฑ์เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้ปฎิบัติงาน
หรือผู้ที่สนใจทั่วไปได้ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานและสามารถน้าความรู้ไปประยุกต์ใช้ในงานประเภทอ่ืนๆ 
ได้  
 
ปัญหำอุปสรรคในกำรปฏิบัติงำน 
 จากการปฏิบัติงานได้พบปัญหาอุปสรรคและสามารถก้าหนดแนวทางแก้ไข ดังนี้ 
ตำรำงท่ี 5 ปัญหาอุปสรรคและแนวทางแก้ไข 
กรณีที ่ ปัญหำอุปสรรค แนวทำงแก้ไข 

1 วัสดุวิทยาศาสตร์ วัสดุทั่วไป รวมถึงบรรจุภัณฑ์
ที่ใช้ในการกระบวนการผลิตไม่เพียงพอ เมื่อมี
การสั่งซื้อผลิตภัณฑ์กะทันหัน อาจท้าให้การส่ง
มอบผลิตภัณฑ์แก่ผู้ซื้อเกิดความล่าช้า 

1. ปรึกษาหารือกับนักวิทยาศาสตร์ในการ
ก้าหนดปริมาณการจัดท้าผลิตภัณฑ์แต่ละ
ประเภท เ พ่ือทีจ่ะได้จัดเตรียมสต็อคของ
วัตถุดิบต่างๆ ที่ใช้ในการกระบวนการผลิตให้
เพียงพอ และจัดท้าผลิตภัณฑ์ในปริมาณที่
เหมาะสมเพื่อเก็บเข้าคลังสินค้า 
2. ปรึกษาหารือกับนักวิชาการพัสดุ ในการ
จัดซื้อวัตถุดิบต่างๆ ให้มีคุณภาพ ถูกต้องตรง
ตามที่ต้องการ และรวดเร็ว เพ่ือน้าเข้าเป็น
สต็อคของวัสดุที่ใช้ในการกระบวนการผลิต 
3. ท้าบันทึกรายการสต็อคของวัตถุดิบต่างๆ 

2 การจัดซื้อวัสดุที่ใช้ในการกระบวนการผลิตโดย
ใช้งบประมาณจากเงินรายได้คณะเทคนิค
การแพทย์ ต้องด้าเนินการจัดซื้อจัดหาตาม
ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล ว่าด้วยการพัสดุ 
พ.ศ. 2551 แต่เมื่อมีเหตุจ้าเป็นที่ต้องการจัดซื้อ
วัสดุที่ใช้ในการกระบวนการผลิต โดยวิธีตกลง

1. นักวิทยาศาสตร์ก้าหนดปริมาณของวัตถุดิบ
ต่างๆ ของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท แล้ว
ด้ า เนินการขอใบเสนอราคาจากบริษัทผู้
จ้าหน่าย 
2. ท้าหนังสือขออนุมัติหลักการเพ่ือสั่งซื้อวัสดุ 
วัสดุที่ใช้ในการกระบวนการผลิต น้าเสนอต่อ
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กรณีที ่ ปัญหำอุปสรรค แนวทำงแก้ไข 
ราคากรณีจ้าเป็นเร่งด่วนโดยไม่ได้คาดหมายไว้
ก่ อน อาจท้ า ให้กระบวนการไม่ตรงตาม
ข้อบังคับมหาวิทยาลัยมหิดล 

หัวหน้าศูนย์วิจัยพัฒนานวัตกรรมเพ่ือพิจารณา
อนุมัติ 

3 ในกระบวนการจัดท้าเอกสารในการให้บริการ
จ้ าหน่ายผลิตภัณฑ์  ได้แก่  ใบเสนอราคา         
ใบทบทวนการสั่งซื้อ ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ และ
ใบค้างส่ง เป็นการท้าเอกสารโดยใช้โปรแกรม 
Microsoft Word ทั้งหมด ซึ่งการใส่ราคาของ
แต่ละผลิตภัณฑ์ เจ้าหน้าที่ต้องค้านวณราคา
ด้วยตัวเอง อาจจะท้าให้เกิดข้อผิดพลาดในเรื่อง
การใสร่าคา หรือการใส่เลขท่ีเอกสารได้ 

หาข้อมูลเกี่ยวกับการน้าโปรแกรมระบบบัญชี
ส้าเร็จรูป คือ โปรแกรม Express มาช่วยเสริม
ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน ซึ่งการท้างานของ
ข้อมูลในโปรแกรม Express จะเชื่อมโยงถึงกัน
อัตโนมัติ ท้าให้ลดขั้นตอนในการปฏิบัติงาน 
 
 
 

4 การเก็บรวบรวมข้อมูลเพ่ือบริการมีข้อจ้ากัด 
เพราะไม่มี Server ส้ารอง ใช้วิธีการจัดเก็บ
ข้อมูลในเครื่องคอมพิวเตอร์ของเจ้าหน้าที่เพียง
ที่เดียว ซึ่งไม่มีการ Backup ข้อมูล อาจจะท้า
ให้ข้อมูลส้าคัญสูญหายได้ 

ติดต่อกับนักวิชาการคอมพิวเตอร์ หน่วยข้อมูล
และสารสนเทศ ให้ช่วยด้าเนินการแก้ไข 

5 ห ม า ย เ ล ข  Lot ข อ ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์  มีค ว า ม
หลากหลาย ซึ่งการส่งมอบผลิตภัณฑ์ในแต่ละ
กล่อง ควรเป็น Lot ผลิตเดียวกัน 

นักวิทยาศาสตร์ต้องระมัดระวังในขั้นตอนการ
บรรจุผลิตภัณฑ์ลงในกล่องบรรจุภัณฑ์ 

 
แนวทำงแก้ไขและพัฒนำ  
 ในกระบวนการจัดซื้อวัตถุดิบต่างๆ ของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท ให้นักวิทยาศาสตร์ก้าหนดปริมาณ
การจัดท้าผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด เพ่ือที่จะได้จัดเตรียมสต็อคของวัตถุดิบต่างๆ ที่ใช้ในการกระบวนการผลิตให้
เพียงพอ โดยลดการใช้วิธีการจัดซื้อวัสดุโดยวิธีตกลงราคากรณีจ้าเป็นเร่งด่วนโดยไม่ได้คาดหมายไว้ก่อน 
 
ข้อเสนอแนะ  
 ในกระบวนการจัดท้าเอกสารในการให้บริการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์มีข้ันตอนการปฏิบัติงานที่ต้องมีความ
ละเอียดรอบคอบเป็นอย่างมาก การน้าโปรแกรมระบบบัญชีส้าเร็จรูป คือ โปรแกรม Express มาช่วยเสริมใช้
ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน อาจจะท้าให้ลดขั้นตอนในการปฏิบัติงานและลดความผิดพลาดของเอกสาร              
ซ่ึงโปรแกรม Express สามารถน้ามาประยุกต์ใช้ได้ตั้งแต่ขั้นตอนระบบการจัดซื้อวัตถุดิบ ระบบควบคุมสินค้า
คงคลัง ระบบการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ ระบบรักษาความปลอดภัยของข้อมูล และขั้นตอนการท้าเอกสารที่
เกี่ยวข้องต่างๆ 



 

50 

 

บรรณำนุกรม 
 
1 กระทรวงสาธาณสุข. ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (2556). คู่มือส ำหรับผู้ประกอบกำรผลิต
 เครื่องมือแพทย์เพื่อเตรียมตัวเข้ำสู่กำรรับรองระบบคุณภำพตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำร
 ผลิตเครื่องมือแพทย์. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesR 
 egGuidelines/FDA/MDGMPguideline.pdf [19 กรกฎาคม 2564]. 
2 บริษัท คิวไทม์ คอนซัลติ้ง เซอร์วิส จ้ากัด. (2564). กำรควบคุมเอกสำรและระบบกำรจัดกำรระบบ
 เอกสำร. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://www.qtimeconsult.com/blog/54-document-
 control.html [15 กรกฎาคม 2564]. 
3 บริษัท คิว ไทม์  คอนซัลติ้ ง  เซอร์วิส  จ้ ากัด .  ( 2564) .  GMP MD & ISO 13485:2016 Quality 
 Management System for Medical Devices. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://www.qtimeco 
 nsult. com/ images/ pdf/ GMP_for_Medical_Device_and__ISO13485_matrix. pdf [ 15 
 กรกฎาคม 2564]. 
4 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลธัญบุรี. (2555). มำตรฐำนก ำหนดต ำแหน่งพนักงำนมหำวิทยำลัย . 
 [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://www.rmutt.ac.th/download/Download/มาตรฐานต้าแหน่ง_
 พม.มทร.ธัญบุรี_(2555)/ต้าแหน่งประเภทเชี่ยวชาญเฉพาะ/เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป. pdf            
 [8 สิงหาคม 2564]. 
5 มหาวิทยาลัยนเรศวร. ส้านักงานตรวจสอบภายใน. (2558). ควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำร ของส ำนักงำน
 ตรวจสอบภำยใน ประจ ำปีงบประมำณ 2558. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : http://www.qs.nu.ac.th/ 
 qant3/FileStore/2558/0000018000/0/องค์ประกอบที่5/ตัวบ่งชี้ที่5.2/5.2.1(3)%20รายงานวิจัย
 ความพึงพอใจของผู้รับบริการ%20ปี%202558.pdf [22 กรกฎาคม 2564]. 
6 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2551). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยกำรพัสดุ พ.ศ. 2551.  [ออนไลน์].  
 แหล่งที่มา : https://la.mahidol.ac.th/th/wp-content/uploads/fileload/pdf5ae04391e298 
 24.33091676.pdf [27 กรกฎาคม 2564]. 
7 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2551). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยกำรพัสดุ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2551. 
 [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://la.mahidol.ac.th/th/wpcontent/uploads/fileload/pdf59de0 
 3243fb252.36084576.pdf [27 กรกฎาคม 2564]. 
8 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2551). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยกำรบริหำรงบประมำณและกำรเงิน 
 พ.ศ. 2551. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://la.mahidol.ac.th/th/wp-content/uploads/filelo 
 ad/pdf-59de03349a9762.77844401.pdf [27 กรกฎาคม 2564]. 
 
 
 



 

51 

 

บรรณำนุกรม (ต่อ) 
 
9 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2552). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยจรรยำบรรณบุคลำกรและนักศึกษำของ
 มหำวิทยำลัยมหิดล และกำรด ำเนินกำรทำงจรรยำบรรณ พ.ศ. 2552. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : 
 https://op.mahidol.ac.th/la/wp-content/uploads/2019/06/Ethics-2552.pdf [8 สิงหาคม 
 2564]. 
10 มหาวิทยาลัยมหิดล.  (2552) .  แนวทำงในกำรปฏิบั ติตนและปฏิบัติ งำนในฐำนะ “พนักงำน
 มหำวิทยำลัยมหิดล”. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://en.mahidol.ac.th/thai/faculty/staff_ma 
 hidol_manual.pdf [8 สิงหาคม 2564]. 
11 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2554). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยจรรยำบรรณบุคลำกรและนักศึกษำ
 ของมหำวิทยำลัยมหิดล และกำรด ำเนินกำรทำงจรรยำบรรณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2554.  [ออนไลน์].  
 แหล่ งที่ ม า  :  https: / /op.mahidol. ac. th/ la/wp-content/uploads/2019/06/ law58. pdf         
 [8 สิงหาคม 2564]. 
12 มหาวิทยาลัยมหิดล. (2556). ข้อบังคับมหำวิทยำลัยมหิดล ว่ำด้วยกำรบริหำรงบประมำณและกำรเงิน 
 (ฉบับท่ี  2) พ.ศ. 2556. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://la.mahidol.ac.th/th/wpcontent/uploa 
 ds/fileload/pdf-59de034c259d86.03469875.pdf [27 กรกฎาคม 2564]. 
13 มหาวิทยาลัยมหิดล. คณะเทคนิคการแพทย์. (2564). โรงงำนต้นแบบเพื่อกำรพัฒนำชุดทดสอบน้ ำยำ และ
 อุปกรณ์ทำงกำรแพทย์. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://mt.mahidol.ac.th/mumt-pilotplant/ 
 [17 สิงหาคม 2564]. 
14 มหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี. ส้านักวิทยบริการและเทคโนโลยีสารสนเทศ. (2552). จรรยำบรรณ
 บุคลำกรสำยสนับสนุน. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://arit.sru.ac.th/th/public-document/ari 
 t-code- of-conduct.html [1 สิงหาคม 2564]. 
15 ราชกิจจานุเบกษา. (2563). ก ำหนดมำตรฐำนกำรตรวจสอบและรับรองแห่งชำติ เครื่องมือแพทย์ - ระบบ
 กำรบริหำรงำนคุณภำพ -  ข้อก ำหนดเพื่ อกำรก ำกั บดูแล .  [ออนไลน์ ] .  แหล่ งที่ มา  : 
 http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/019/T_0009.PDF [15 กรกฎาคม 
 2564]. 
16 วิทยาลัยอาชีวศึกษาสุพรรณบุรี. หน่วยที่ 1 ควำมรู้เบื้องต้นกำรให้บริกำร. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : 
 https://www.spvc.ac.th/news/Chapter1-Service.pdf [20 กรกฎาคม 2564]. 
17 วิทยาลัยอาชีวศึกษาสุราษฎร์ธานี. สาขางานเทคโนโลยีส้านักงาน แผนกคอมพิวเตอร์ธุรกิจ. (2557). 
 หลักกำรตลำด. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://sites.google.com/site/onlinelearningseries/ 
 home [2 สิงหาคม 2564]. 
 
 



 

52 

 

บรรณำนุกรม (ต่อ) 
 
18 ศูนย์อุตุนิยมวิทยาภาคใต้ฝั่งตะวันออก. ส่วนสารสนเทศอุตุนิยมวิทยา. คู่มือกำรให้บริกำรด้วยใจ. 
 [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : http://www.songkhla.tmd.go.th/attachment/KM_PM/KM2559/Ser 
 vice%20Mind%20Handbook.pdf [15 กรกฎาคม 2564]. 
19 สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ. (2563). รำยงำนกำรศึกษำแนวทำงปฏิบัติด้ำนมำตรฐำนระบบกำร
 จัดกำร  ISO 13485:2016. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา : https://intelligence.masci.or.th/wpconte 
 nt/uploads/2021/01/รายงานแนวปฏิบัติ-ISO-13485.pdf [13 กรกฎาคม 2564]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

53 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภำคผนวก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 



 

54 

 

ตัวอย่ำงหนังสือขอแจ้งสรุปรำยกำรค่ำใช้จ่ำยในกำรจ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์ 
 

 
 
 



 

55 

 

ตัวอย่ำงสรุปรำยกำรจ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์เป็นรำยเดือน 
 

 
 
 



 

56 

 

ตัวอย่ำงหนังสือขอแจ้งช ำระค่ำใช้จ่ำยในกำรจ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์ 
 

 
 
 



 

57 

 

ใบแจ้งควำมประสงค์ซื้อสินค้ำ (FM-QP-MT-485-07-01) หน้ำที่ 1 
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ใบแจ้งควำมประสงค์ซื้อสินค้ำ (FM-QP-MT-485-07-01) หน้ำที่ 2 
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ใบแจ้งควำมประสงค์ซื้อสินค้ำ (FM-QP-MT-485-07-01) หน้ำที่ 3 
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ใบแจ้งควำมประสงค์ซื้อสินค้ำ (FM-QP-MT-485-07-01) หน้ำที่ 4 
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ใบเสนอรำคำ (FM-QP-MT-485-07-02) 
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ใบทบทวนกำรสั่งซ้ือ (FM-QP-MT-485-07-03) 
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ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) - ต้นฉบับ 
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ใบส่งของ/ใบแจ้งหนี้ (FM-QP-MT-485-07-04) - ส ำเนำ 
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ใบค้ำงส่ง (FM-QP-MT-485-07-05) 
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ตัวอย่ำงใบเสร็จรับเงิน 
 

 






