
ISO9001:2015 เปลียนอะไรกันบ้างละเนีย ? 

ประกาศกนัอย่างเป็นทางการไปเรียบร้อยเมือเดือนกนัยายนทีผา่นมาแล้วนะคะ  ในฐานะทีเป็นทงั Consult 

, Trainer และ Auditor  ขอเลา่สูก่นัฟังในมมุของคนทีวนเวียนอยู่ในระบบ แล้วอยาก design ระบบให้มนั

ง่าย ๆ ไมยุ่่งยากมากนกั...แตก่็คงต้องยอมรับคะ่วา่การเปลียนเวอร์ชนัครังนีเป็น Big Change จริง ๆ 

Big Change ทีวา่  ขอแบ่งเป็น 3  Big แล้วกนันะคะ 

Big  แรก    :   โครงสร้างของข้อกําหนด ทีมีการจดัเรียงใหม ่และใสอ่ะไรใหม่ๆ  ลงไปให้องค์กรได้ปวดเศยีรเวียนเกล้า

กนั    จาก ข้อ 4 – 8  เป็น  ข้อ 4 – 10  

Big ทีสอง  :   แนวความคิดบนพืนฐานความเสียง จะใช้เป็นเครืองมือป้องกนั  “ผลของความไมแ่น่นอนจากผลลพัธ์ที

หวงัไว้”  ไมว่า่จะเป็นทงัทางบวกหรือลบ ก็ถือวา่เป็นโอกาสในการปรับปรุงพฒันาองคก์ร 

Big สุดท้าย :  มองกิจกรรมทีสําคญั ๆ ในองค์กรเป็น “กระบวนการ” ทีสมัพนัธ์กนัทงัหมด  เพือนํามาระบ ุ“สิงทีจําเป็น” 

และ “สิงทีคาดหวงั”   

สําหรับองค์กรตา่ง ๆ คงต้องเริมเตรียมแผนตงัรับ ISO9001 เวอร์ชนัใหมร้่ายบริสทุธิ กนัแล้วคะ่  ช่วงเวลา

เปลียนผา่นต้องทําให้สําเร็จก่อน กนัยายน  นะคะ ไมง่นั certificate ในมือจะหมดอายโุดยอตัโนมตัิ

คะ่ 

 

ISO9001:2015 โครงสร้างข้อกําหนดหลกัเป็นอย่างไร? 

สําหรับบทความตอนนี  เรามาดภูาพรวมความต้องการในแตล่ะข้อกําหนดใหญ่ ๆ ทีเราต้องนํามา

ประยกุตใ์ช้กนันะคะ 

 

ข้อ 4 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 

องค์กรต้องวิเคราะห์ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้สว่นเสียทงัภายนอกและภายใน ทีสง่ผลกระทบกบัสิงที

องค์กรจะทํา เพือจะนํามากําหนดขอบขา่ย (scope) , ชีบ่งกระบวนการทีจําเป็น  และแสดงความเกียวเนือง

เชือมโยงกนัของแตล่ะกระบวนการ  เพือทีจะทําให้ลกูค้ามีความพึงพอใจอย่างสงูสดุ 

 

ข้อ 5 ความเป็นผู้นํา (Leadership) 

ผู้บริหารระดบัสงูต้องกําหนดนโยบายคณุภาพให้สอดคล้องกบัทิศทางเชิงกลยทุธ์ขององค์กรแล้วสือสาร

ภายใน  และควรสนบัสนนุความมีสว่นร่วมของผู้นําในแตล่ะพืนทีความรับผิดชอบ ในการขบัเคลือนระบบ

ให้เป็นไปตามความคาดหวงัขององค์กร 



 

ข้อ 6 การวางแผน (Planning) 

องค์กรต้องระบคุวามเสียงและโอกาส  > ในระดบัองค์กร,ในแตล่ะกระบวนการ,ทีสง่ผลกระทบกบัลกูค้า 

แล้วนํามาวางแผนบริหารความเสียงไมว่า่จะเป็นการยอมรับความเสียงทีจะเกิดขนึนนั, กระจายความเสียง 

หรือนํามาเป็นโอกาสในการปรับปรุงพฒันาตอ่ไป  ทงันียงัรวมถึงการวางแผนรับมือสําหรับความ

เปลียนแปลงตา่ง ๆ ทีจะเกิดขนึด้วย 

 

ข้อ  การสนับสนุน (Support) 

องค์กรต้องจดัเตรียมทรัพยากร (4M-Man,Machine,Material,Method) และเอกสารสารสนเทศให้เพียงพอ 

เพือให้การดําเนินการในทกุกระบวนการเป็นไปอย่างราบรืน  และได้ผลลพัธ์อย่างทีองค์กรตงัใจไว้ 

 

ข้อ  การดาํเนินการ (Operation) 

 องค์กรต้องวางแผนการทําให้เกิดเป็นผลิตภณัฑ์/บริการ  ต้องกําหนดเกณฑ์ควบคมุการปฏิบตั,ิการเก็บ

เอกสารสารสนเทศทีจําเป็น ,การควบคมุการเปลียนแปลงทีเกิดขนึ,ควบคมุ outsource รวมทงัควบคมุสิงที

ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดด้วย 

 

ข้อ  การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 

องค์กรต้องประเมินสมรรถนะ > คณุภาพผลิตภณัฑ์, ระบบ (KPI), ความพึงพอใจของลกูค้า, สมรรถนะของ

outsource, Internal audit   จากนนัวิเคราะห์ข้อมลู เพือนําเข้า Management review 

 

ข้อ 10 การปรับปรุง (Improvement) 

เป็นการแก้ไขสิงทีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดทีเกิดขนึ  และการปรับปรุงอย่างตอ่เนือง 

 

ถ้าจะแบ่งเป็นวงจร PDCA ก็ตามนีเลยคะ่  >  Plan (ข้อ

4,5,6,7)    DO (ข้อ 8)    Check (ข้อ 9)    Action (ข้อ10) 

 

ศพัท์เก่าทียงัลืมไมไ่ด้ และศพัท์ใหมที่ต้องรู้ 



 
 

 

 

ก่อนทีเราจะไปดําเนินการ upgrade ระบบISO9001 ของเรา  ก็ต้องมาระลกึถึงคําศพัท์เก่าๆ แตย่งัคงมี

ความสําคญัอยู่ และทําความรู้จกัคําศพัท์ใหม่ๆ  กนัก่อนนะคะ 

 

 

 

ข้อกําหนด (Requirement) 

ข้อกําหนดนีไมไ่ด้หมายความถึงแต ่ “ข้อกําหนด ISO9001:2015” ทีเราต้องมาประยกุตใ์ช้กนัอย่างเดียวนะ

คะ  แตย่งัหมายความถึง  “ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสีย” “ข้อกําหนดกฎหมาย-ข้อบงัคบัตา่ง ๆ ทีองค์กร

เกียวข้องด้วย” และ“ข้อกําหนดขององค์กรเอง-ซึงก็คือ Procedure,WI ตา่ง ๆ ทีองค์กรเขียนขนึมาใช้อ้างอิง

ในการปฏิบตังิาน”  

ในแตล่ะข้อกําหนดข้างต้น  ก็จะมีความต้องการ – ความคาดหวงัตา่ง ๆ ระบเุอาไว้ องค์กรเองกต้็องนํามา

ปฏิบตัิให้สอดคล้อง  ทงันีทงันนัก็เพือความพึงพอใจของลกูค้านนัเองคะ่ 

 

องค์กร (Organization) 

บคุคล  หรือกลุม่ของบคุคลซงึมีหน้าทีของตนเอง โดยกําหนดความรับผิดชอบ  อํานาจหน้าที และ

ความสมัพนัธ์ของแตล่ะกิจกรรมตอ่กนั  เพือทําให้บรรลตุอ่วตัถปุระสงค ์ เช่น เพือการค้ามุง่หวงักําไร , เป็น

มลูนิธิเพือการกศุล, เพือการศกึษาเป็นสถานศกึษา  ซึงอาจจะอยูใ่นรูปแบบตา่ง ๆ  อาจเป็น   บริษัท ห้าง

หุ้นสว่นจํากดั  สถาบนั  มลูนิธิ  ความร่วมมือ  สมาคมนิตบิคุคล ผู้ประกอบการ  หรือสว่นหนึง หรือสว่นตา่ง 

ๆ เหลา่นี รวมกนัโดยอาจเป็นความร่วมมือกนัของภาครัฐ หรือภาคเอกชน  

 

ผู้มีส่วนได้เสีย (Interested  party) 



เป็นบคุคลหรือองค์กร  ทีสามารถทําให้เกิดผลกระทบ  หรือได้รับผลกระทบ  หรือเชือวา่ตนเองได้รับ

ผลกระทบจากการตดัสินใจหรือกิจกรรม  ซึงผู้มีสว่นได้เสียนีจะมีทงัภายในและภายนอกองคก์รคะ่   นนัก็

คือ  ลกูค้า  เจ้าของ  บคุลากรในองค์กร  ผู้สง่มอบ  ธนาคาร  สหภาพ  หุ้นสว่น  หรือสมาคม  ทีซึงอาจ

รวมถึงคูแ่ขง่  หรือกลุม่บคุคลทีซงึเป็นความกดดนัจากฝ่ายตรงข้าม เหลา่นีเป็นต้นคะ่ 

 

นโยบาย (Policy) 

เป็นความมุง่มนั และทิศทางขององค์กร  ทีแถลงการณ์อยา่งเป็นทางการโดยผู้บริหาร  นนัคือ ต้องจดัทํา

เป็นลายอกัษรจากผู้บริหารสงูสดุนนัเองคะ่ 

 

วัตถุประสงค์ (Objective) 

เป็นผลลพัธ์ทีต้องการบรรล ุ ซึงอาจเป็นกลยทุธ์ , ยทุธวิธี หรือการดําเนินการใด ๆ   ทงันีทงันนัก็ต้องมี

คณุสมบตัิดงัตอ่ไปนีคะ่ 

        สามารถเกียวข้องกบัด้านตา่ง ๆ ( เชน่ การเงิน  สขุภาพและความปลอดภยั  และเป้าประสงค์ด้าน

สิงแวดล้อม) และสามารถประยกุต์ใช้ได้ในระดบัตา่ง ๆ (เช่น กลยทุธ์  ทวัทงั

องค์กร  โครงการ  ผลิตภณัฑ์  บริการ และกระบวนการ 

        อาจแสดงได้ในวิธีการอืน ๆ เช่น ผลสมัฤทธิ ทีต้องการ  จดุประสงค ์ เกณฑ์การดําเนินการ วตัถปุระสงค์

คณุภาพ  หรืออาจจะใช้คําอืนทีมีความหมายเชน่เดียวกนั ( เชน่ จดุมุง่หมาย-aim , เป้าประสงค-์goalหรือ

เป้าหมาย-target, ดชันีชีวดัความสําเร็จ-KPI) 

สําหรับวตัถปุระสงค์คณุภาพ ของ ISO 9001:2015  ทีกําหนดโดยองคก์รนี  จะต้องสอดคล้องกบันโยบาย

คณุภาพ  เพือให้บรรลตุามผลหรือเป้าหมายทีได้กําหนดไว้คะ่ 

 

ความเสียง (Risk) 

เป็นผลกระทบของความไมแ่นน่อนตอ่ผลลพัธ์ทีคาดหวงั……จะแยกความหมายออกมาให้เข้าใจมากยิงขนึ

นะคะ 

        ผลกระทบ คือ ความเบียงเบนไปจากสิงทีคาดหวงัไว้  ทงัที ดี – ไมด่ี 

        ความไมแ่น่นอน  เป็นการระบขุ้อบกพร่อง  ของความเข้าใจ, ความรู้, สถานการณ์, ผลกระทบทีจะ

ตามมา หรือโอกาสเกิด   ถึงแม้วา่จะเป็นเพียงบางสว่นก็ตามคะ่ 

อธิบายเพิมเติมกนัหน่อยนะคะ  ความเสียงทีเราจะต้องประเมิน  อาจจะแยกเป็นภายนอก และภายใน คะ่ 

        ความเสียงภายนอก  ทีเราไมส่ามารถจะควบคมุได้ หรือเกิดจากผู้มีสว่นได้เสีย เช่น คา่เงิน  กระแส

ความนิยม  ความขดัข้องทางสาธารณปูโภค  ภาวะเศรษฐกิจ  เป็นต้น 



        ความเสียงภายใน  คงจะต้องประเมินกนัในแตล่ะกระบวน , ผลิตภณัฑ์  รวมถึง ความเสียงทีอาจจะ

เกิดขนึหลงัจากทีเราสง่มอบไปแล้ว 

ความเสียงทีเราประเมินออกมานี กค็งต้องนํามาหาทางรับมือ, ทําใจยอมรับ  หรือกําจดัไปให้ได้คะ่ 

 

เอกสารสารสนเทศ (Documented Information) 

เป็นสารสนเทศทีได้รับการควบคมุ และรักษาไว้โดยองคก์ร รวมทงัสือทีใช้เกบ็สารสนเทศดงักลา่ว 

พดูกนัง่าย ๆ กค็ือ  ไมว่า่จะเป็น Procedure , Work Instruction, แบบฟอร์ม , เอกสารอ้างอิง , บนัทกึ , 

เอกสารภายนอก, หลกัฐานจากการทํางานตา่ง ๆ ทงัทีเป็นสืออิเลคทรอนิกส์ หรือสือในรูปแบบใด ๆ  รวม

เรียกวา่  เอกสารสารสนเทศ ทงันนัคะ่ 

 

กระบวนการ (Process) 

เป็นกลุม่ของกิจกรรมทีมีปฏิสมัพนัธ์ตอ่กนั  เพือเปลียนปัจจยันําเข้า  ไปสู ่ ผลลพัธ์ทีต้องการ  

กระบวนการจะแบ่งง่าย ๆ ออกเป็น  

        กระบวนการทีเกียวข้องกบัลกูค้า เป็นกระบวนการหลกั  เชน่ กระบวนการขาย, กระบวนการผลิต เป็น

ต้น 

        กระบวนการทีเกียวข้องกบัการจดัการ  เช่น  กระบวนการทบทวนโดยผู้บริหาร , กระบวนการตรวจ

ติดตามภายใน  เป็นต้น 

        กระบวนการสนบัสนนุ  เชน่   กระบวนการอบรม , กระบวนการสรรหาบคุลากร  เป็นต้น 

 

สมรรถนะ ( Performance) 

ผลลพัธ์ทีสามารถวดัได้ ทงัในเชิงปริมาณและคณุภาพ    จะแบ่งได้เป็นสองกลุม่ใหญ่ ๆ คะ่ 

กลุม่แรก   เป็นสมรรถนะของระบบ  เชน่   ผลการบรรลเุปา้หมาย , ผล KPI  

กลุม่ทีสอง   เป็นสมรรถนะของกระบวนการผลิตและบริการ  เช่น  คา่ Cp , Cpk , Pp , Ppk    

 

การให้หน่วยงานอืนดาํเนินการแทน  (Outsource) 

การทําข้อตกลงกบัองคก์รภายนอก  เพือให้ดําเนินการในบางสว่นของกิจกรรม หรือกระบวนการของ

องค์กร  

การทีองค์กรไปจ้างให้องคก์รภายนอกทํากิจกรรมบางอย่างนีแล้ว   หากเกิดเหตกุารณ์ทีองค์กรภายนอก

เป็นต้นเหตทํุาให้เกิดข้อบกพร่องใด ๆ ขนึแล้วมีผลกระทบกบัผู้มีสว่นได้เสีย   นนัก็ยงัเป็นความรับผิดชอบ

ขององค์กรอยู่นะคะ องค์กรจะปัดความรับผิดชอบไมไ่ด้คะ่ 

 



การเฝ้าระวัง  (Monitoring) 

เป็นการค้นหาสถานภาพของระบบ , กระบวนการ หรือกิจกรรม  ซึงจะทําโดยการตรวจสอบ, การเฝา้ด ูหรือ

สงัเกตอย่างจริงจงั  เชน่  การควบคมุคณุภาพของผลิตภณัฑ์เป็นระยะๆ , การตรวจติดตามภายในปี

ละ 2 ครัง  เป็นต้นคะ่  นอกจากนี  ยงัมีการติดตามโดยทวัไป  เพือประกอบการตดัสินใจกบัสิงทีเฝา้

ระวงั  ซึงอาจจะตา่งขนัตอน หรือตา่งเวลา  เชน่ การติดตามผลของ KPI เป็นต้นคะ่ 

 

การวดั (Measurement) 

แปลวา่  กระบวนการเพือค้นหาคา่   ตรงตวัเลยคะ่   เช่น  การวดักระบวนการ (เช่น  KPI ) , การวดัลกูค้า ( 

เช่น ความพึงพอใจของลกูค้า) , การวดัระบบ ( เช่น Internal audit) 

 

การปรับปรุงอย่างต่อเนือง (Continual  Improvement) 

เป็นกระบวนการทีเกิดขนึซํา ๆ ซึงสง่ผลตอ่การเพิมสมรรถนะ  เป็นกระบวนการเดมิ ๆ ทีเราดําเนินการอยู่

แล้วคะ่  แตเ่พิมเติมความสามารถทีมากขนึเข้าไปคะ่  เชน่  การปรับปรุงเป้าหมาย หรือ KPI , การเพิมคา่

สมรรถนะของผลิตภณัฑ์ (เช่น Cp,Cpk,Pp,Ppk) 

 

จะ upgrade ISO9001 แตมี่ ISO/TS 16949 ด้วย ต้องทํางยัดี ? 

                               

 
      

วนันีมีประเดน็นึงมาเลา่สูก่นัฟังคะ่  มีคําถามจากองค์กรแห่งหนึงทีได้รับการรับรองระบบ ISO/TS 

16949  และกําลงัจะupgrade ระบบ ISO9001 จะต้องดําเนินการอย่างไร ทีจะครอบคลมุข้อกําหนดทงั

สองระบบ  ก่อนจะตอบคําถามนี  เราไป update ความคืบหน้าของมาตรฐานยานยนต์ตวันีกนัก่อนคะ่ 

 

ระบบ ISO/TS 16949  ทาํอะไรกันไปถงึไหนแล้ว ?     

IATF (เป็นหน่วยงานทีออก CER. + ข้อกําหนดISO/TS 16949) ได้ออกฉบบัร่างมาแล้ว   และตงัใจจะ

ประกาศใช้ภายในสินปีนีคะ่  โดยฉบบัร่างนีจะครอบคลมุข้อกําหนด ISO 9001:2015 ทงัหมด  และเพิมเติม

ข้อกําหนดอืน ๆ อีกคะ่  เช่น การสอบกลบัได้ของผลิตภณัฑ์ในด้านกฎหมาย , ข้อกําหนดด้านความ



ปลอดภยัของชินงานและกระบวนการผลิต , ข้อกําหนดทีเกียวกบัซอฟแวร์ , การรับประกนั

ผลิตภณัฑ์ (Warranty) และอืน ๆ อีกหลายข้อเลยละ่คะ่ เฮ้อ!!!  นนัหมายความวา่งานหนกักําลงัจะมา

เยือนคะ่ -_-‘ 

 

จะ Upgrade ISO 9001 ต้องรอให้ ISO/TS 16949 ประกาศใช้ก่อนดีมัย ? 

ในฐานะทีคลกุคลีกบัทงัสองมาตรฐานนีมานาน  ขอตอบอย่างไมค่ิดเลยนะคะวา่ “อย่ารอเลย

คะ่” Upgrade 9001 ให้เสร็จสินไปก่อนดกีวา่คะ่  ไมง่นัความเยอะจะทบัถมคนทําระบบจนแทบเงยหน้ากนั

ไมไ่ด้เลยทีเดียว 

 

เหตผุลอีกอย่างนะคะคือ ทงัสองมาตรฐานนี มีหน่วยงานทีออก Certificate คนละหน่วยงานกนั ตา่งคนตา่ง

ทํางานคะ่  คือ 

         หน่วยงานทีออก  Cer. ของระบบ ISO/TS 16949  คือ IATF  (International Automotive Task 

Force) คะ่ 

         หน่วยงานทีออก  Cer. ของระบบ ISO 9001 คือ Accreditation Body หรือ AB (หน่วยรับรองระบบ 

เช่น UKASขององักฤษ , NAC ของไทย , JAS-ANZ ของออสเตรเลีย-นิวซีแลนด ์

-       มาถึงตรงนีสงสยัมยัละคะ่ วา่แล้ว SGS , TUV , Bureau Veritas , TCL , JQA ,  NQA ทีมา audit เราคือ

ใครกนัหนอ  หน่วยงานรับรองเหลา่นีเรียกวา่ Certification Body หรือ CB คะ่ เป็นหน่วยงานทีสง่ผลตรวจ 

และชงเรืองไปที AB ออก Cer. ให้เราคะ่ 

แต ่Certificate ทงัสองมาตรฐานนี จะหมดอายพุร้อมกนัในเดือนกนัยายน 2018 นะคะ  เพราะฉะนนัใคร

พร้อมก ็upgradeกนัได้เลยคะ่  สําหรับใครทีกําลงัมองหา Consult – Trainer ขอแนะนําวา่ให้เลือกที

ชํานาญทงัสองระบบนะคะ  เนืองจากเอกสารหลายตวัในระบบ ISO/TS 16949 สอดคล้องกบั ISO 

9001:2015 อยู่แล้ว จะได้ไมต้่องทําเพิมให้เหนือยกนัคะ่ 

 

เอกสารอะไรบ้าง ของ ISO/TS 16949:2009 ทีสอดคล้องกับข้อกาํหนด ISO9001:2015 ? 

เอกสารตอ่ไปนีจะเป็นสว่นเพิมเติมของ ISO 9001:2015 ทีสอดคล้องกบั ISO/TS 16949:2009 นะคะ จะ

กลา่วเพียงคร่าว ๆ  เนืองจากแตล่ะองค์กรอาจมีชือเรียกของเอกสารทีแตกตา่งกนัไป  และมีการจดัทํา

เอกสารตา่ง ๆ กนั  ถ้าจะให้ชีชดัก็คงต้องลงไปดหูน้างานกนัละคะ่ 

 

สิงทีต้องทําเพิมเติม ISO/TS 

16949:2009 

ISO 9001:2015 

       ชีบ่ง Process approach > Input - Output   



       Customer specification requirement   

       ชีบ่ง Outsource ใน business process flow chart   

       การทวนสอบความสามารถของพนกังานวดั   

       Skill map   

       การจดัการทรัพย์สินของลกูค้า   

       การวิเคราะห์ความเสียงของการออกแบบและผลิต

ผลิตภณัฑ์ 

  

       Supplier  audit   

       Change  control  system   

       Corrective action สําหรับผลิตภณัฑ์ทีคล้ายคลงึ

กนั 

  

       Contingency plan   

       การพิจารณาความสามารถขององค์กรในการผลิต

และบริการให้สอดคล้องกบัข้อกําหนด (คล้ายๆ 

กบั Team feasibility) 

  

 

สว่นรายละเอียดจะกลา่วในข้อกําหนดทีเกียวข้องนะคะ ^-^ 

 

Procedure ทีบังคับทัง 6 เล่ม ใน ISO 9001:2008 จะยกเลกิได้มัย …หรือจะรอให้ ISO/TS 

16949 เปลียนเวอร์ชันก่อนแล้วค่อยยกเลกิ ? 

คงจะยงัจํากนัได้นะคะ วา่ Procedure 6 เลม่นนัมีเรืองอะไรบ้าง.....ก็ประกอบไปด้วยเรือง การควบคมุ

เอกสาร , การควบคมุบนัทกึ , การตรวจติดตามภายใน , การควบคมุผลิตภณัฑ์ทีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด , 

การปฏิบตัิการแก้ไข , การปฏิบตัิการป้องกนั  ถ้าเป็น ISO/TS 16949 จะเพิมเรือง การฝึกอบรม เข้ามาอีก

เรืองนึง เป็นเรืองที 7 คะ่ 

 

จะยกเลิกดีมยั  ก็ข้อกําหนดไมไ่ด้บงัคบัให้ต้องมีแล้วนี....อย่ายกเลิกเลยนะคะ  คงไว้อย่างนนัละ่คะ่ดี

แล้ว  เหมาะสมแล้ว 

ขอตอบคําถามนีในมมุมองของคนทีทําหน้าทีเป็น CB AUDITOR นะคะ  ด้วยเหตผุลทีวา่ 

1.     บคุลากรในองคก์รจะได้ยึดเป็นแนวทางปฏิบตัเิดียวกนัคะ่  ถึงแม้หลงลืมก็สามารถย้อนกลบัมา

อา่น procedure เหลา่นีได้> ข้อนีเป็นประโยชน์ขององค์กรนะคะ 



2.     หากไมมี่ procedure ของกระบวนการเหลา่นีซะแล้ว  คนทีเป็น auditor ก็คงต้อง verify หรือทวนสอบ 

หรือต้องสอบถามกนัจนแนใ่นวา่ กระบวนการเหลา่นีมีวิธีการปฏิบตัิเป็นไปในทิศทางเดยีวกนั – ปฏิบตัิ

เหมือนๆ กนั  ถึงจะปลอ่ยผา่นประเดน็เหลา่นีไปได้คะ่ ผลพลอยได้ทีตามมาด้วยกค็ือ การ audit จะใช้เวลา

กระชบัขนึคะ่ (วนั ๆ นงึ auditor คนนงึตรวจหลายprocess ในเวลาจํากดั กเ็ลน่เอาแทบแยเ่ลยละ่คะ่) 

3.     เป็นหลกัฐานในการ audit ทงั 3 audit เลยละ่คะ่ ไมว่า่จะเป็น การตรวจติดตามภายใน , การตรวจติดตาม

โดยผู้มีสว่นได้เสีย , การตรวจติดตามโดยผู้ไมมี่สว่นได้เสีย  โดยเฉพาะอย่างยิง CB Audit คะ่  ต้องการ

หลกัฐานทีหยิบจบัได้ เพือความมนัใจ แถมยงัต้องทํา report เพือชงเรืองให้น่าเชือถือตอ่ไปที AB อีกนะซิคะ 

4.     ถ้าอยากจะยกเลิกจริงๆ ละ่ก็ แนะนําให้ยกเลิกเรือง “การปฏิบตัิการป้องกนั” เรืองเดยีวเท่านนันะคะ 

เพราะวา่ข้อกําหนดเรืองปฏิบตัิการป้องกนัได้ถกูตดัออกไปแล้วคะ่  แตต้่องยกเลิกเมือข้อกําหนด ISO/TS 

16949 เวอร์ชนัใหมไ่ด้ประกาศใช้แล้วนะคะ  ไมง่นัอาจโดย CAR จาก CB (Automotive) auditor กนัได้นะ

คะ 

 

ข้อกําหนดที 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนที 1 

ข้อกําหนดที 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนที 1 

 

 

 
 

 

 

 

 

ก่อนอืนมาทําความเข้าใจกนัก่อนนะคะ คําวา่ “บริบทขององค์กร”  หมายความวา่ สภาวะปัจจุบันที

องค์กรประสบอยู่ ไม่ว่าจะเป็นระดับโลก  ระดับชาต ิ ระดับภูมิภาค  ระดับท้องถนิ หรือแม้แต่



ระดับองค์กรเองคะ่   ตอ่จากนีเราจะมาดขู้อกําหนดในแตล่ะข้อนะคะวา่องค์กรต้องพิจารณาในเรือง

ใดบ้าง 

 

ข้อกําหนดที   ทงัข้อเป็นข้อกําหนดใหมน่ะคะ  ประกอบไปด้วยข้อกําหนด  4.1 – 4.4  คะ่ ....ทําใจได้เลย

คะ่ วา่ต้องทําเอกสารสารสนเทศเพิมมากขนึจริง ๆ  หายใจเข้าลกึ ๆ นะคะ  จะคอ่ยๆ เลา่ให้ฟังคะ่ 

 

 

4.1 ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร 

องค์กรต้องพิจารณาประเดน็ภายนอกและภายในทีเกียวข้องกบัจดุประสงค์ขององค์กร  และทิศทางกล

ยทุธ์  และผลกระทบตอ่ความสามารถขององค์กร  ในการบรรลผุลลพัธ์ตามทีคาดหวงัไว้ตอ่ระบบบริหาร

คณุภาพ 

องค์กรต้องเฝา้ติดตามและทบทวนสารสนเทศทีเกียวข้องกบัประเดน็ภายนอก และภายในเหลา่นี 

หมายเหต ุ 1  ประเดน็สามารถรวมถึงปัจจยัทางบวกและลบ   หรือ สภาพเพือการพิจารณา 

หมายเหต ุ 2  ความเข้าใจบริบทภายนอกสามารถทําให้ได้มาโดยการพิจารณาประเดน็ทีเกิดขนึจาก

กฎหมายเทคโนโลยีสภาพการแขง่ขนั  การตลาด  วฒันธรรม  สงัคม  และเศรษฐกิจแวดล้อม   ไมว่า่ทงัใน

ระดบัโลก  ระดบัชาต ิ ระดบัภมิูภาค  หรือระดบัท้องถิน 

หมายเหต ุ    ความเข้าใจบริบทภายในสามารถทําให้ได้มาโดยพิจารณา  ประเดน็ทีเกียวข้องกบั  คณุคา่ 

วฒันธรรม  ความรู้  และสมรรถนะขององค์กร 

 

 

ในข้อกําหนด .  นี  สิงทีองค์กรต้องทํา  คือ วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายนอกและภายใน  ทีเกียวข้องกบั

วตัถปุระสงค์ขององค์กร  คะ่  

         วตัถปุระสงค์ขององค์กร  อธิบายอย่างคร่าว ๆ คือ  อะไรก็ตามทีองค์กรตงัมาเพือสิงนนั  เช่น เพือผล

กําไร , เพือการกศุล เป็นพวกมลูนิธิตา่ง ๆ   เป็นต้น >>>> องค์กรก็ต้องวิเคราะห์สภาวะทีเกียวข้องกบั

วตัถปุระสงค์คะ่ 

 

วิธีการวิเคราะห์กใ็ช้  Brainstorming หรือ ระดมสมอง คะ่  แตต้่องเป็นการระดมสมองจากกลุม่

ผู้บริหาร  หรือผู้มีความรู้ความสามารถในด้านทีทําการวิเคราะห์นะคะ    เอาละ่คะ่.....เรามาเริมวิเคราะห์

กนัเลยคะ่ 

 



1.     วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายนอก เป็นการวิเคราะห์ตลาด ซึงเป็นปัจจยัภายนอกทีองค์กรไมส่ามารถ

ควบคมุได้ แตส่ง่ผลกระทบตอ่องค์กร ต้องวิเคราะห์ทงั  ด้านบวก เราจะเรียกวา่ โอกาส และ ด้านลบ เราจะ

เรียกวา่ อปุสรรค  เรามาวิเคราะห์กนัทีละด้านแล้วกนันะคะ 

1.1   ด้านบวก  หรือ โอกาส  ซึงจะสง่ผลดี เอือประโยชน์ หรือสง่เสริมการดําเนินงานขององค์กร หรือทีเรามกั

เรียกวา่ เฮง เฮง คะ่  

1.2   ด้านลบ หรือ อุปสรรค  เป็นข้อจํากดัทีองค์กรควบคมุไมไ่ด้ เป็นความซวยทีสง่ผลร้ายตอ่ธรุกิจ ซึงองค์กร

ต้องจําเป็นต้องปรับกลยทุธ์  และพยายามกําจดัอปุสรรคตา่ง ๆ ทีเกิดขนึ 

สว่นประเดน็ทีจะพิจารณา  ทงัด้าน บวก และ ลบ   มีดงันีคะ่ 

       ด้านเทคโนโลย ี เช่น  พฒันาการของเทคโนโลยีทีใช้ในการผลิต , โครงสร้างพืนฐานตา่ง ๆ , การขนสง่ 

– กระจายสินค้า , ความก้าวหน้า IT  เป็นต้น 

       ด้านสังคม  เช่น  ความมนัคงในชีวิตและทรัพย์สิน , ความเปลียนแปลงของโครงสร้างประชากร , การ

เปลียนวิถีการดํารงชีพของผู้บริโภค , ทศันคติของผู้บริโภคทีมีตอ่องค์กร , พฤติกรรมการซือสินค้าที

เปลียนไป 

       ด้านกฎหมาย และระเบียบปฏิบตัจิากภาครัฐ  เชน่  นโยบายจากภาครัฐและการควบคมุตา่ง ๆ , การ

ตรวจสอบควบคมุภาคปฏิบตัจิากเจ้าหน้าทีและหน่วยงานรัฐ , การกําหนดโควตาตา่ง ๆ , การเพิมขนึหรือ

ลดลงของภาษีตา่ง ๆ , การคมุครองลิขสิทธิ  หรือทรัพย์สินทางปัญญา , สนธิสญัญาตา่ง ๆ 

       ด้านเศรษฐกจิ เชน่ สภาวะเศรษฐกิจโดยรวม , สภาพคลอ่งทางการเงินในประเทศ , อตัราแลกเปลียน

เงินตรา , อตัราเติบโตของตลาดทนุ 

       ด้านสิงแวดล้อม เชน่ ข้อกําหนดตามมาตรฐานสากลตา่ง ๆ , การควบคมุของภาครัฐ , การถกูต้าน

จากสงัคม , การขาดแคลนวตัถดุิบ , ภยัพิบตัิทางธรรมชาติ 

       ด้านการเมือง  เช่น  ความมนัคงทางการเมือง , เสถียรภาพของรัฐบาล , นโยบายรัฐ และพรรค

การเมืองใหญ่ ๆ 

นอกจากนี เราอาจใช้เครืองมือทีเรียกวา่  “5  Forces  Industry Competition” มาช่วยวิเคราะห์สภาวะการ

แขง่ขนัขององค์กร  ได้แก ่

       อปุสรรคทีมาจากคูแ่ขง่ขนัรายใหม ่

       ความเข้มข้นของการแขง่ขนั 

       อปุสรรคทีมาจากผลิตภณัฑ์ทีทดแทนกนัได้ 

       อํานาจการตอ่รองของผู้ ซือ/ผู้บริโภค 

       อํานาจการตอ่รองของผู้ผลิต / ผู้ขายวตัถดุิบ 

2.      วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายใน เป็นการวิเคราะห์ธรุกิจ  เป็นปัจจยัภายในทีควบคมุได้  อย่าลืมนะคะวา่

จะต้องวิเคราะห์ทงัด้านบวกและด้านลบคะ่  



2.1   ด้านบวก  จะเป็น จุดแขง็ ขององค์กร  องค์กรต้องค้นหาความสามารถทีโดดเดน่เหนือคูแ่ขง่ ซึงสง่ผลดี

ตอ่ธรุกิจ 

2.2   ด้านลบ จะเป็น จุดอ่อน ขององค์กร  จะเป็นปัญหา หรือข้อบกพร่องขององค์กร ซึงจะต้องหาทางกําจดั

ปัญหานนัออกไป 

สําหรับประเดน็ทีจะพิจารณา  มีดงันีคะ่ 

       ด้านการบริหารทัวไป  เช่น  ระบบการบริหารทวัไป , โครงสร้างองค์กร , การกระจายอํานาจ การ

ตดัสินใจ , การบริหารจดัการเครือขา่ย และการมีสว่นร่วมรับผิดชอบตอ่สงัคม 

       ด้านบุคลากร  เช่น  ศกัยภาพและขีดความสามารถของระดบัผู้บริหาร , การคดัเลือกและพฒันา

ทรัพยากรบคุคล , ระบบสืบทอดตําแหน่งงานสําคญั ๆ , สวสัดิการและผลตอบแทน , อตัราการลาออก 

       ด้านตัวสินค้าและบริการ เช่น  ความหลากหลายของผลิตภณัฑ์ , ตําแหน่งผลิตภณัฑ์ในท้องตลาด , 

คณุคา่และประโยชน์ใช้สอย , การบริการหลงัการขาย , กรออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์ 

       ด้านการตลาดและการขาย เชน่ สว่นแบ่งการตลาด , ความสามารถในการแขง่ขนั 

 

มาถึงตรงนีเราจะได้ โอกาส – อปุสรรค – จดุแขง็ – จดุออ่น ขององค์กรกนัแล้วนะคะ  จากนนัองค์กรต้องนํา

ข้อมลูเหลา่นีมาจดัทํา “แผนธรุกิจ”   คะ่ 

 

สําหรับ แผนธุรกิจ หรือ Business Plan คือแผนการดําเนินงานของธรุกิจ หรือโครงการหนึงๆ ทีจดัทําขนึ

เพือเป็นแนวทางในการดําเนินธรุกิจทงัในระยะสนั 1 – 3 ปี และในระยะยาว 3 – 5 ปี  คะ่  ควรจะวางแผน

ให้ครอบคลมุในทกุ ๆ ด้านนะคะ  เชน่  ด้านการจดัการ , การตลาด , การดําเนินงาน , การควบคมุคณุภาพ 

, การจดัการนวตักรรม , การจดัการทรัพยากรมนษุย์ และอีกด้านทีขาดไมไ่ด้คือ การเงินเพือการลงทนุใน

ด้านตา่ง ๆ ข้างต้นคะ่ 

 

ส่วนมุมมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลักฐานเหล่านีค่ะ 

       หลกัฐานการวิเคราะห์ สภาวะแวดล้อมทงัภายในและภายนอกขององค์กร  เชน่ บนัทึกการประชมุ , 

Presentation  หรือสร้างแบบฟอร์มขนึมาใช้ก็ได้คะ่  และอยู่ในรูปแบบ hard copy หรือ soft copy ก็ได้

เช่นกนัคะ่ 

       แผนธรุกิจ  ทีสอดคล้องกบัผลทีได้จากการวิเคราะห์ข้างต้น 

       อย่างสดุท้ายกค็งต้องดวูา่องค์กรกําหนดความถีในการทบทวนเอกสารสารสนเทศในข้อ 4.1อย่างไร 

ระบไุว้ทีไหนคะ่ 

ข้อกําหนดที 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนที 2 

 



      

   ข้อกําหนด 4.2  ความเข้าใจความจาํเป็น และคาดหวังของผู้มีส่วนเกียวข้อง 

 

 

 

4.2  ความเข้าใจความจาํเป็น และคาดหวังของผู้มีส่วนเกียวข้อง 

เนืองจาก ผลกระทบหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบ   ตอ่ความสามารถขององค์กรในการสง่มอบผลิตภณัฑ์

และบริการ  ให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดลกูค้า  และข้อกําหนดของกฎหมาย รวมถึงข้อบงัคบัทีเกียวข้อง

อย่างสมําเสมอ   องค์กรต้องทําการพิจารณา : 

        a)    ผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีเกียวข้องกบัระบบคณุภาพ   และ 

        b)    ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีเกียวข้อง กบัระบบบริหารคณุภาพ 

องค์กรต้องเฝา้ติดตามและทบทวนสารสนเทศทีเกียวข้องกบัผู้มีสว่นได้สว่นเสีย   และข้อกําหนดที

เกียวข้อง 

 

 

ในข้อกําหนด .  นี  คงต้องมาทําความรู้จกักบัคําวา่ “ผู้มีสว่นได้เสีย”หรือ “Interested Party”  กนัก่อนนะ

คะ 

หมายความตามนีคะ่   “บุคคลหรือองค์กร  ทีสามารถทาํให้เกิดผลกระทบ  หรือได้รับ

ผลกระทบ  หรือเชือว่าตัวเองได้รับผลกระทบจากการตัดสินใจ หรือกิจกรรมนัน ๆ” 

 

ตามข้อกําหนดนีแล้วองคก์รต้องทําอะไรบ้างหนออออ.....เอ้ามาเริมกนัเลยละกนันะคะ 

         องค์กรต้องกําหนดผู้มีสว่นได้เสียทงัภายในและภายนอกคะ่  จากนนักต้็องระบคุวามคาดหวงัของผู้มี

สว่นได้เสียนนันะคะ 

         สว่นทีมาของ “ข้อกําหนด” หรือ “ความคาดหวงั” ทีองค์กรต้องระบนุนั  ก็ได้มาจากการสอบถาม – 

ตรวจสอบ – พบปะ กบัตวัเป็น ๆ ของผู้มีสว่นได้เสียนนั ๆ หรืออาศยัช่องทางอ้อมโดยผา่นสือ

อิเลคทรอนิคส์  หรือติดตามจากขา่วสารตา่ง ๆ ก็ได้คะ่ 

 

1.     ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสียภายนอกองคก์รและความคาดหวงั   ตามตวัอย่างด้านลา่งนะคะ 

ผู้มีสว่นได้เสีย ข้อกําหนด / ความคาดหวงั 

   ลกูค้า 
-  สินค้าทีมีคณุภาพ 

-  Delivery 100 % (รอบเช้า . น. , รอบบ่าย . น.) 



-  สง่ COA ทกุ Lot 

-  ผลการประเมิน supplier ต้องไมต่ํากวา่เกรด B 

   Supplier / Outsource 

-  สงัซือตาม MOQ (minimum order quantity) 

-  ต้อง approved PO ก่อนสงัซือทกุครัง 

-  เครดิต  วนั 

   BOI 
-  ต้องได้รับการรับรอง ISO ภายใน   ปี 

-  สิทธิประโยชน์ทางภาษีทีได้รับ 

   การนิคมอตุสาหกรรม      

   องค์การบริหารสว่นตําบล      

   องค์กรบริหารสว่นจงัหวดั      

   สมาคมทีองค์กรเป็นสมาชิก      

   ธนาคาร/ ผู้ให้บริการทางการ

เงิน      

   ผู้ รับประกนัภยั      

10. คูแ่ขง่ทางธรุกิจ      

11. รัฐบาล      

 

2.     ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสียภายในองค์กรและความคาดหวงั   ตามตวัอย่างเลยคะ่ 

ผู้มีสว่นได้เสีย ข้อกําหนด / ความคาดหวงั 

     พนกังาน -  สภาพแวดล้อมการทํางานทีด ี

-  มีโอกาสในการฝึกอบรมเพิมทกัษะ 

-  การมีรายได้อย่างตอ่เนือง 

-  โอกาสเติบโตในหน้าทีการงาน 

     หุ้นสว่น / ผู้ ถือหุ้น / เจ้าของ

ธรุกิจ 

-  การเจริญเติบโตของธรุกิจอย่างตอ่เนือง 

-  ชือเสียง / ภาพลกัษณ์ทีดีขององค์กร 

-  มีการบริหารความเสียงทีด ี

     สหภาพแรงงาน -  สภาพแวดล้อมในการทํางานทีดี ปลอดภยั ถกูต้องตามที

กฎหมายกําหนด 

-  สวสัดิการทีเหมาะสม 

-  ความสมัพนัธ์ในการทํางานทีด ี



     ผู้ รับเหมาแรงงาน -  โอกาสในการบรรจเุป็นพนกังานประจํา 

-  คา่ตอบแทนทีเหมาะสม 

-  สวสัดิการทีเหมาะสม 

       -    

       -    

       -    

 

 

เมือเราทราบแล้ววา่  ผู้มีสว่นได้เสียและความคาดหวงัของเค้าเหลา่นี มีอะไรบ้าง  องค์กรก็ต้องนําสิงเหลา่นี

คะ่มาแปลงเป็น “นโยบายคุณภาพ” “เป้าหมายคุณภาพ”  หรือ “กิจกรรม” ตา่ง ๆ ทีจะให้ความคาดหวงั

ของผู้มีสว่นได้เสีย ได้รับการนําไปทําให้เป็นจริงขนึมาจนได้คะ่ 

 

แตสิ่งทีองค์กรลืมไมไ่ด้ก็คือ ต้องกําหนดความถีในการทบทวน การวิเคราะห์ผู้มีสว่นได้เสียด้วยนะ

คะ  จะได้ถกูต้องครบถ้วนตามข้อกําหนด .  นีคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

       หลกัฐานการระบแุละวิเคราะห์ ข้อกําหนด/ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย 

       นโยบายคณุภาพ และเป้าหมาย  ทีสอดคล้องกบัผลทีได้จากการวิเคราะห์ข้างต้น 

       อย่างสดุท้ายกค็งต้องดวูา่องค์กรกําหนดความถีในการทบทวนเอกสารสารสนเทศในข้อ 4.  อย่างไร 

ระบไุว้ทีไหนคะ่ 

 

ข้อกําหนดที 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนที 3 

 

ข้อกําหนด .   การกาํหนดขอบข่ายระบบบริหารคุณภาพ 



 
 

 

4.3  การกาํหนดขอบข่ายระบบบริหารคุณภาพ 

องค์กรต้องพิจารณาขอบเขต  และการนําระบบบริหารคณุภาพไปประยกุต์ใช้เพือจดัทําขอบขา่ย 

ในการกําหนดขอบขา่ย  องค์กรต้องพิจารณาถึง 

      a)    ประเดน็ภายนอกและภายใน  ตามข้อ 4.1 

      b)    ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้สว่นเสีย ตามข้อ 4.2 

     c)     ผลิตภณัฑ์และบริการขององค์กร 

องค์กรต้องทําการประยกุตใ์ช้ข้อกําหนดของมาตรฐานสากลฉบบันีในกรณีทีสามารถประยกุต์ใช้ได้  ใน

ขอบขา่ยของระบบบริหารคณุภาพทีได้พิจารณา 

 

ขอบขา่ยของระบบบริหารคณุภาพขององค์กรต้องมีพร้อมอยู่ และได้รับการธํารงรักษาเป็นเอกสารสาร

มนเทศ  ขอบขา่ยต้องระบ ุ ชนิดของผลิตภณัฑ์และบริการทีครอบคลมุ  และให้ถ้อยแถลงสําหรับการละ

เว้นข้อกําหนดใด ๆ ของข้อกําหนดของมาตรฐานสากลฉบบันี  ทีองค์กรพิจารณาวา่ไมส่ามารถ

ประยกุตใ์ช้ได้ในขอบขา่ยการรับรองระบบบริหารคณุภาพ 

 

การสอดคล้องกบัมาตรฐานสากลฉบนันี อาจใช้อ้างได้ในกรณีที  ข้อกําหนดทีพิจารณาวา่ไมส่ามารถ



ประยกุตใ์ช้ได้ไมมี่ผลกระทบตอ่ความสามารถหรือความรับผิดชอบในการทําให้มนัใจความสอดคล้อง

ข้อกําหนดผลิตภณัฑ์และบริการ  และการทําให้ได้มาทีซึงความพึงพอใจลกูค้า 

 

 

การตีความข้อกําหนด .3 นี   ขอแบ่งเป็นกรณีดงันีนะคะ 

 

กรณีที  องค์กรทียงัไมเ่คยได้รับการรับรอง ISO9001 

             การกําหนด scope หรือ ขอบเขตในการขอรับรอง  จะต้องคํานึงถึงผลการวิเคราะห์ในข้อ .  และ 

.  รวมทงัผลิตภณัฑ์และบริการขององค์กรเองด้วยคะ่  แปลกนัอีกทีให้เข้าใจง่าย ๆ ก็คือ  องค์กรใดทีจะขอ

การรับรองเพียงแคบ่างสว่น บางแผนก หรือ บางโรงงานย่อย ๆ ซึงเป็นสว่นหนงึของโรงงานใหญ่ ก็อาจจะ

ไมไ่ด้แล้วคะ่ 

>>>> “อาจจะไมไ่ด้” หรือ “อาจจะได้” นนั ขนึอยูก่บั ขอบเขต หรือ scope ทีจะขอรับรองนนั  

  ครอบคลมุผลการวิเคราะห์ประเดน็ภายนอก/ภายใน  หรือไม ่

  ตอบสนองตอ่ข้อกําหนด/ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย ครบถ้วนหรือไม ่

  ครอบคลมุกระบวนการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์และบริการ ทกุกระบวนการหรือไม ่

 

กรณีที 2 องค์กรทีได้รับการรับรอง ISO 9001:2008 แล้วจะ upgrade เป็น ISO 9001:2015 

            องค์กรในกลุม่นีก็ต้องสํารวจก่อนนะคะวา่ ภายใต้ขอบเขต (scope) เดิม  

  เรามีการดําเนินงานทีเปลียนแปลงไป    แล้วมีผลกระทบตอ่การขอรับรองหรือไม ่ เช่น  อยากจะ เพิม

scope  หรือ ลด scope  



  Scope เดิม  ครอบคลมุ  ผลการวิเคราะห์ของข้อกําหนด .  , .  , ผลิตภณัฑ์และบริการของเราหรือ

ยงั  ถ้าครอบคลมุแล้วก็สามารถใช้ scope เดิมได้เลยคะ่ 

 

ทงั  กรณีนี นอกจากจะต้องระบุ scope แล้ว  ยงัต้องระบุข้อกาํหนดทีขอยกเว้นด้วยคะ่  และต้องจดัทํา

เป็นเอกสารสารสนเทศนะคะ   หากมีการเปลียนแปลงทีมีผลกระทบตอ่ scope ก็ย้อนกลบัไปพิจารณา

ความเหมาะสมกนัใหมค่ะ่ 

 

ทงั scope และ ข้อกําหนดทียกเว้น  ก็จบัไประบไุว้ใน คู่มือคุณภาพ ก็ได้คะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

       ดวูา่ scope และ ข้อกําหนดทียกเว้น  เป็นจริงและสอดคล้องกบัผลการวิเคราะห์ในข้อกําหนด .  , 

.  หรือไม ่

       มีการระบ ุscope และข้อกําหนดทียกเว้น เป็นเอกสารสารสนเทศ > ได้รับการอนมุตัิหรือไม ่>ประกาศ

ไว้วนัทีเท่าไหร่ 

ข้อกําหนดที 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนที 4 

 
 

 



4.4 ระบบการบริหารคุณภาพและกระบวนการ 

4.4.1  องค์กรต้องจัดทาํ  นําไปปฏบัิต ิ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่าง

ต่อเนือง  รวมถงึกระบวนการจาํเป็น และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนกาตามข้อกําหนดของ

มาตรฐานฉบับนี 

องค์กรต้องพิจารณากระบวนการทีจําเป็นสําหรับระบบการบริหารคณุภาพ  และการประยกุต์ใช้ตลอด

ทวัทงัองค์กร  และต้อง : 

     a)    พิจารณาปัจจยันําเข้าทีต้องการ  และผลทีคาดหวงัจากกระบวนการเหลา่นี 

     b)    พิจารณาลําดบัขนั  และปฏิสมัพนัธ์ของกระบวนการเหลา่นี 

     c)     พิจารณาและประยกุตใ์ช้ เกณฑ์  วิธีการ  ( รวมถึงการติดตาม การวดั  และตวัชีบ่งสมรรถนะ  ที

เกียวข้อง) ทีจําเป็น  เพือให้         มนัใจในประสิทธิผลของการดําเนินการ  และควบคมุกระบวนการ

เหลา่นี 

    d)    ทรัพยากรทีจําเป็นและมนัใจถึงการมีพร้อมอยู ่

    e)    มอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที  สําหรับกระบวนการ 

     f)     ระบคุวามเสียงและโอกาส  ทีเกียวข้อง กบัข้อกําหนด 6.1 

    g)    ประเมินกระบวนการ และ การนําไปปฏิบตัิของการเปลียนแปลงทีจําเป็น  เพือทําให้มนัใจวา่

กระบวนการเปลา่นีสง่ผลลพัธ์   

         ตามทีตงัใจ 

   h)    ปรับปรุงกระบวนการ และระบบการบริหารงานคณุภาพ 

 

4.4.2  ตามเนือหาทีจาํเป็น  องค์กรต้อง 

    a)    ธํารงรักษาเอกสารสารสนเทศ  เพือสนบัสนนุการปฏิบตัิการของกระบวนการ 

    b)    จดัเก็บเอกสารสารสนเทศตามขอบเขตเนือหาทีจําเป็นเพือให้มนัใจวา่ กระบวนการได้มีการนําไป

ปฏิบตัิตามแผน 

 

  ข้อกําหนด .  มีหลายอย่างให้ต้องทํากนัเลยคะ่  โดยจะเอาหลกัการของ Process approach มาใช้นะ

คะ   

     

               4.4.1          โดยสรุปนะคะ  

1)    องค์กรต้องชีบ่งกระบวนการก่อนคะ่.....ทํางยัด ี? 



ในแผนผงัองคก์ร ( organization chart) ทกุองค์กร จะแบ่งเป็นฝ่าย หรือแผนก  เราต้องแตกออกมาเป็น

กระบวนการคะ่  >>>> ง่าย ๆ ก็คือ กิจกรรมหลกัทีเราทํางานกนัในแตล่ะฝ่ายหรืแผนกนนัละคะ่ ขอ

ยกตวัอย่างเพือให้เข้าใจกนัมากขนึนะคะ 

ฝ่าย / แผนก กระบวนการ / Process ประเภท 

1.  ฝ่ายการตลาด 

     กระบวนการขายและทบทวนคําสงัซือ 

     กระบวนการสํารวจความพึงพอใจของ

ลกูค้า 

     กระบวนการสง่มอบ 

กระบวนการหลกั 

2.  ฝ่ายวิจยัและพฒันา 

     กระบวนการวางแผนทําให้เกิด

ผลิตภณัฑ์ 

     กระบวนการขออนมุตัิผลิตภณัฑ์ 

กระบวนการหลกั 

3.  ฝ่ายจดัซือ 

     กระบวนการจดัซือและจดัจ้าง 

     กระบวนการควบคมุและพฒันาผู้สง่

มอบ 

กระบวนการหลกั 

4.  ฝ่ายผลิต 

     กระบวนการวางแผนการผลิต/บริการ 

     กระบวนการผลิต/บริการ 

     กระบวนการซ่อมบํารุง 

กระบวนการหลกั 

5.  ฝ่ายควบคมุคณุภาพ 

     กระบวนการ In-coming inspection 

     กระบวนการ In-process inspection 

     กระบวนการ Final inspection 

     กระบวนการสอบเทียบ 

     กระบวนการควบคมุผลิตภณัฑ์ทีไม่

เป็นไปตามข้อกําหนด 

     กระบวนการจดัการกบัข้อร้องเรียนของ

ลกูค้า 

กระบวนการหลกั 

6.  ฝ่ายคลงัสินค้าและ

วตัถดุิบ 

     กระบวนการตรวจรับวตัถดุิบ 

     กระบวนการจดัเกบ็วตัถดุบิ 

     กระบวนการจดัเกบ็สินค้า 

กระบวนการหลกั 

7.  ฝ่ายบคุคล 

     กระบวนการสรรหาบคุลากร 

     กระบวนการฝึกอบรม 

     กระบวนการ IT 

กระบวนการ

สนบัสนนุ 



8.  ฝ่ายบริหาร 

     กระบวนการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

     กระบวนการตรวจติดตามภายใน 

     กระบวนควบคมุเอกสาร 

     กระบวนการควบคมุบนัทึก 

     กระบวนการแก้ไขและป้องกนั 

กระบวนการ

สนบัสนนุ 

สําหรับกระบวนการหลกั และ กระบวนการสนบัสนนุ ของแตล่ะองค์กรอาจจะแตกตา่งไปจากนี ขนึอยูก่บั

ประเภทธรุกิจของแตล่ะองค์กรคะ่ 

 

2)    Input – Output >>>>  เราต้องระบ ุ “ปัจจยันําเข้า – input ” และ “ผลทีคาดหวงั – Output ” ของแตล่ะ

กระบวนการข้างต้นนะคะ…คงจะต้องยุ่งและเยอะกนัหน่อยนะคะ....แตเ่รามีตวัช่วยคะ่  นนัก็คือ แผนภมิู

เตา่คะ่  เราไปดตูวัอยา่งกนัเลยนะคะ 

 
 

 

 

3)    ปฏิสมัพนัธ์ของแตล่ะกระบวนการ >>>> เป็นการนําเอากระบวนการทงัหมดจากข้อ 1 มาเรียงลําดบั

ก่อนหลงั และแสดงความเชือมโยงกนัคะ่  หรือทีเราเรียกวา่  “Business process flow chart”  หรือ “ผงั



กระบวนการ” ดงัตวัอย่างคะ่  จะซบัซ้อนแคไ่หนนนั ขนึอยู่กบัความซบัซ้อนของแตล่ะองค์กรคะ่  สว่น

กระบวนการใดทีใช้ out source ก็ต้องชีบ่งให้เห็นชดัเจนด้วยนะคะ 

 
 

 

 

 

4)    ควบคมุกระบวนการ >>>> ในแตล่ะกระบวนการก็ต้องมีวิธีการควบคมุการปฏิบตัิงาน ไมว่า่จะเป็น

procedure , WI , Manual ตา่งๆ   และยงัต้องมีตวัชีวดัสมรรถนะ หรือ เป้าหมาย หรือ KPI ทีเรารู้จกั

กนั  รวมทงัมีทรัพยากรทีจําเป็น  นอกจากนีก็ต้องมีเจ้าภาพ หรือผู้ดแูลกระบวนการนนั ๆ ด้วย 

 

5)    ประเมินกระบวนการ >>>> องค์กรต้องระบคุวามเสียงและโอกาส ของแตล่ะกระบวนการด้วย (จะกลา่ว

ในข้อ 6.1)  และ ยงัต้องประเมินเกียวกบัการเปลียนแปลงใด ๆ ทีจะมากระทบ  เพือเตรียมรับมือ เพือใช้ใน

การปรับปรุงกระบวนการ  ให้มนัใจวา่กระบวนการนนั ๆ มีการปฏิบตัิงานเป็นไปตามป้าหมายทีตงัใจไว้ 

 

                    4.4.2       กลา่วโดยสรุป ก็คือ 

1)    ในข้อ . .  เราต้องจดัทําเป็นเอกสารสารสนเทศทงัหมดนะคะ  >>>  เยอะหน่อยแตก่เ็หนือยครังเดียวคะ่ 

หากมีการเปลียนแปลงใด ๆ ทีกระทบตอ่องค์กร   ก็นํามา review ใหมค่ะ่ 

2)    เอกสารสารสนเทศทีเกิดขนึ  จะต้องจดัเกบ็ตามระบบทีองค์กรกําหนดคะ่ >>> สามารถใช้วิธีเดิมกบั

version เก่า / procedure การควบคมุเอกสาร,การควบคมุบนัทึกเดิมได้เลยนะคะ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 



       หลกัฐาน / เอกสารสารสนเทศของการชีบ่งกระบวนการ พร้อมทงัพิจารณา input , output แบบ

process approach 

       หลกัฐาน / เอกสารสารสนเทศ ทีแสดงปฏิสมัพนัธ์ของแตล่ะกระบวนการ > business process flow 

chart 

       KPI ทีสอดคล้องกบักลยทุธิ, นโยบายคณุาภาพขององค์กร  พร้อม action plan ในการดําเนินงาน 

       เอกสารสารสนเทศทีสนบัสนนุในการปฏิบตัิงานทีองค์กรคิดวา่จําเป็น >>> Procedure , WI , support 

document ตา่งๆ 

 

 

ข้อกําหนดที 5. ความเป็นผู้นําและความมุง่มนั (Leadership) - ตอนที 1 

 

 
 

5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งมัน 

5.1.1  ทัวไป 

ผู้บริหารสงูสดุต้องแสดงให้เห็นถึงการเป็นผู้นํา  และความมุง่มนั  ตอ่ระบบการบริหารคณุภาพโดย 

   a)    เป็นผู้มีภาระรับผิดชอบตอ่ประสิทธิผลของระบบการบริหารคณุภาพ 

   b)    มนัใจวา่นโยบายและวตัถปุระสงค์คณุภาพ  ได้มีกําหนดขนึสําหรับระบบการบริหารคณุภาพ  และ

สอดรับ(compatible)  กบั         ทิศทางกลยทุธ์  และบริบทขององค์กร 

  c)     มนัใจวา่มีการบรูณาการข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพเข้ากบักระบวนการทางธรุกิจของ

องค์กร 

  d)    สง่เสริมความตระหนกัในเรืองการจดัการเชิงกระบวนการ และความคิดเชิงความเสียง 

  e)    มนัใจวา่ทรัพยากรทีจําเป็นสําหรับระบบการบริหารคณุภาพมีอยู ่

  f)     สือสารให้เข้าใจถึงความสําคญัของระบบบริหารคณุภาพทีมีประสิทธิผล และการสอดคล้องตาม



ข้อกําหนดของระบบบริหาร           คณุภาพ 

  g)    มนัใจวา่ระบบบริหารคณุภาพบรรลผุลสมัฤทธิ ตามทีคาดหวงัไว้ 

  h)    ชกันํา  อํานวยการและสนบัสนนุบคุลากรเข้ามามีสว่นช่วยให้ระบบการบริหารคณุภาพเกิด

ประสิทธิผล 

  i)      สง่เสริมให้มีการปรับปรุงอย่างตอ่เนือง 

  j)     สนบัสนนุให้ผู้บริหารทีมีบทบาทหน้าทีทีเกียวข้อง  ได้แสดงความเป็นผู้นําและความมุง่มนัในการ

ประยกุตใ์ช้มาตรฐานดงักลา่ว       ในงานทีรับผิดชอบ 

 

หมายเหต ุ: อ้างอิงคําวา่ “ธรุกิจ” ตามมาตรฐานสากลฉบบันีสามารถตีความกว้างหมายรวมถึง  กิจกรรม

ใด ๆ ทีซึงเป็นหลกัของการดํารงคงอยู่ขององค์กร  ไมว่า่องค์กรจะเป็นภาครัฐ  เอกชน  สําหรับทํากําไร

และไมทํ่ากําไร        

 

5.1.2  การมุ่งเน้นลูกค้า 

ผู้บริหารระดบัสงูต้องแสดงให้เหน็ถึงความเป็นผู้นํา  และความมุง่มนักบัการเน้นลกูค้า  โดยทําให้มนัใจ

วา่ 

   a)    ข้อกําหนดลกูค้าและข้อกําหนดกฎหมาย  ข้อบงัคบัทีเกียวข้อง  ได้รับการพิจารณาความสอดคล้อง 

   b)    ความเสียงและโอกาสทีสามารถสง่ผลตอ่ความสอดคล้องของผลิตภณัฑ์และบริการ  และการทําให้

ได้มาทีลกูค้าพึงพอใจได้        รับการระบแุละจดัการ 

   c)     มุง่เน้นเพิมความพึงพอใจลกูค้าได้รับการธํารงรักษา 

 

5.1.1 ทวัไป  

 

เป็นภาพรวมหน้าทีของ “ผู้บริหาร” ตอ่การจดัการองค์กรให้สอดคล้องกบัระบบบริหารงานคณุภาพคะ่  

    จะเพิมเติมจากข้อกําหนดที 5 version เดิม ตรงทีจะวางแผนดําเนินการอะไร เชน่การจงั

นโยบายคณุภาพ , วตัถปุระสงค์คณุภาพ  ก็ต้องสอดรับกบัทิศทางกลยทุธ์ , บริบทขององค์กร , ความ

คาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย  หรือพดูกนัง่าย ๆ ก็คือ นําผลจากข้อกําหนดที 4 มาเป็นตวัต้นในวางแผนของ

ระบบบริหารงานคณุภาพองค์กรคะ่      

 

     ผู้บริหารต้องมีการนําข้อกําหนดนี ไปประยกุตใ์ช้ให้เข้ากบั

ธรุกิจของตวัเองคะ่  ไมว่า่ธรุกิจนนัจะหวงัหรือไมห่วงัผลกําไร (เช่น มลูนิธิ            , สมาคมตา่ง ๆ เป็นต้น) 

ก็ตาม ….อตุ๊ะ...มนัช่างเข้าใจยากเสียจริง....จะพดูให้เข้าใจง่ายทีสดุก็คือ  



-     หากองค์กรเป็นโรงงานการผลิตชินสว่นอะไรบางอย่าง  ก็คงต้องมีการชีบ่งกระบวนการ ,  นโยบายคณุภาพ 

, KPI ,  Procedure , WI หรือเอกสารสารสนเทศทีเกียวข้องทีเป็นไปในแนวทางการผลิต 

-       หากองคก์รเป็นธรุกิจบริการ ก็คงต้องมีการชีบ่งกระบวนการ ,  นโยบายคณุภาพ , KPI ,  Procedure , 

WI หรือเอกสารสารสนเทศทีเกียวข้องกบัการบริการ ซึงถือวา่เป็นสินค้าขององค์กรเอง 

-       หากองคก์รเป็นมลูนิธิ , สมาคมตา่ง ๆ  ทีไมห่วงัผลกําไร คงต้องมีการชีบ่งกระบวนการ ,  นโยบาย

คณุภาพ , KPI ,  Procedure , WI หรือเอกสารสารสนเทศทีเกียวข้องกบัวตัถปุระสงคที์ตงัมลูนิธิ , สมาคม 

นนั ๆ ขนึมา 

หรือจะพดูให้ง่ายเข้าไปอีก  นนักค็ือ เวลาทีเอา procedure หรือ ตวัอย่างเอกสารขององค์กรอืน ๆ มา

ประยกุตใ์ช้  ก็ให้ดนิูดนึงด้วยวา่ตวัอย่างเอกสารนนั ๆ เกียวข้องกบัธรุกิจขององค์กรเราหรือไม ่ มิฉะนนัจะ

ตายนําตืนเวลาCB audit นะคะ ( จากประสบการณ์ audit เคยเจอมาเองเลยคะ่...อิอิ) 

 

      ผู้บริหารต้องนําเรืองการจดัการเชิงกระบวนการ , ความคิดเชิงความเสียง มาประยกุตใ์ช้ตามที

ข้อกําหนดนีคะ่  นนันก็คือเอกสาร     สารสนเทศทีเกิดขนึในข้อ 4 และข้อ 6 คะ่ 

 

       ทรัพยากรตา่ง ๆ ทีองคก์รคิดวา่จําเป็น ไมว่า่จะเป็น M ไหนจาก 4M ก็ต้องมีให้พอทีจะดําเนินการได้ 

 

      หน้าทีทีสําคญัอีกประการหนงึทีผู้บริหารต้องปฏิบตัิก็คือ เรืองของการสือสารคะ่  ไมว่า่จะเป็น นโยบาย

คณุภาพ , ผล KPI , ผลการดําเนินการขององค์กรวา่เป็นไปตามทีคาดหวงัหรือไม ่>>>> ตรงนีไมใ่ช่แค่

ผล KPI ได้ตามเป้าหมายหรือเปลา่นะคะ  แตต้่องดดู้วยวา่เป็นไปตามความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย

หรือไม ่, เป็นไปตามแผนธรุกิจหรือไม ่ด้วยนะคะ 

 

     นอกจากนีผู้บริหาร อาจสง่กิจกรรมตา่ง ๆ เชน่ QCC , Kaizen , Suggestion  หรือกิจกรรมอืน ๆ เป็น

ปรับปรุงอย่างตอ่เนืองด้วยนะคะ 

 

   สดุท้ายผู้บริหารก็ต้องชกัชวน อํานวยการ สนบัสนนุบคุลากรให้มาช่วยกนัดําเนินระบบบริหารงาน

คณุภาพในหน้าทีทีได้รับมอบหมาย  >>> ข้อนีถือวา่แสบสดุ ๆ คะ่  เพราะผู้บริหารเปรียบเป็นเสาหลกัของ

บ้าน ในการจดัทํา และรักษาระบบ  ไมใ่ช่คอยขดัให้ระบบต้องสะดดุ  หากท่านผู้บริหารทงัหลายได้เข้ามา

อา่นบทความนี  ขอบอกไว้ตรงนีเลยนะคะวา่ ตวัทําลายระบบ ISO ได้ดีทีสดุและพบบ่อยทีสดุก็คือผู้บริหาร

นีละ่คะ่ อยากกระซิบนิดนึงวา่ เป็นผู้บริหารสงูสดุด้วยคะ่  (เราไปข้อตอ่ไปเลยนะคะ เสียวสนัหลงัวาบแล้ว

ละ่คะ่ ^-^) 

 



5.1.2 การมุง่เน้นลกูค้า 

            ดําเนินการตามนีนะคะ 

1)      นําข้อกําหนดของลกูค้า กฎหมายและข้อบงัคบัทีเกียวข้องกบัผลิตภณัฑ์ของเรา  มาขนึทะเบียนบงัคบัใช้

ภายในองค์กรให้เรียบร้อยคะ่ 

         หากเป็นองค์กรทีอยูใ่นสายยานยนต์และทําระบบ ISO/TS 16949 ก็จดัทํา customer specific 

requirement กนัให้รู้แล้วรู้รอดไปคะ่  >>> เป็นการนําเอา supplier manual มาสรุปวา่ลกูค้าต้องการ

อะไร  เชน่ คา่ Cp , Cpk , Pp , Ppk , การใช้ SPC ในการควบคมุการผลิต , แบบฟอร์มทีลกูค้าบงัคบัใช้ , 

ระยะเวลาการจดัเก็บเอกสาร , เงือนไขการสง่มอบ เป็นต้นคะ่ 

2)      ประเมินความเสียงและโอกาสทีอาจเกิดขนึกบัลกูค้า  >>> องค์กรต้องประเมินความเสียงและโอกาส ที

เกียวข้องกบั production process และ support process ทีเกียวข้องด้วยคะ่  เพือนํามาตงัรับและกําจดั

ให้หมดไป  ทงันีทงันนัก็ทําเพือความพึงพอใจของลกูค้าสงูสดุคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

       นโยบายคณุภาพ , KPI ทีสอดคล้องกบัผลของข้อกําหนดที 4 

       หลกัฐานการสนบัสนนุแนวทางของ process approach , การวิเคราะห์ความเสียงและโอกาส รวมทงั

การจดัการ 

       หลกัฐานข้อกําหนดของลกูค้า , กฎหมาย ข้อบงัคบัทีเกียวข้องกบัผลิตภณัฑ์ขององค์กร 

       ผลการประเมินความเสียงและโอกาสทีกระทบกบัลกูค้า 
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5.2  นโยบายคุณภาพ 

5.2.1  การจัดทาํนโยบายคุณภาพ   

          ผู้บริหารสงูสดุต้องจดัทํา  นําไปปฏิบตั ิ และธํารงรักษานโยบายคณุภาพ  ทีซึง 

            a)    เหมาะสมกบัเป้าหมายและบริบทขององคก์ร  และสนบัสนนุทิศทางกลยทุธ์ 

            b)    ให้กรอบสําหรับกําหนดและจดัตงัวตัถปุระสงค์คณุภาพ 

            c)     ประกอบด้วยความมุง่มนัในการเป็นไปตามข้อกําหนดทีนํามาประยกุต์ใช้ 

            d)    ประกอบด้วยความมุง่มนัในการปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพอย่างตอ่เนือง 

 

5.2.2  การสือสารนโยบายคุณภาพ  

         นโยบายคณุภาพต้อง : 

           a)    มีอยู่และได้รับการธํารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 

           b)    ได้รับการสือสาร  เป็นทีเข้าใจ  และนําไปใช้ภายในองคก์ร 

           c)     พร้อมเปิดเผยตอ่ผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีเกียวข้องตามความเหมาะสม 

 

 

 5.2.1 การจดัทํานโยบายคณุภาพ  

            เมือก่อน >>>  ในเวอร์ชนัเก่าท่านผู้บริหารสว่นใหญ่จะตงันโยบายคณุภาพเพือให้เป็นที “พึงพอใจ

ของลกูค้า” ซึงกจ็ะเกียวข้องกบั Q-คณุภาพ,C-ราคา,D-การสง่มอบ  บวกกบั wording สดุฮิตอย่าง “การ

ปรับปรุงอย่างตอ่เนือง” เท่านนัก็เพียงพอตอบสนองความสอดคล้องกบัข้อกําหนดแล้วคะ่ 

            ตอนนี >>> เวอร์ชนันี...กําหนดให้นอกจากจะต้องทําให้ลกูค้าพึงพอใจ และ ปรับปรุงอย่างตอ่เนือง

แล้ว  ก่อนทีจะตงันโยบายคณุภาพยงัต้องคํานึงถึง 

·  เป้าหมาย และ กลยทุธ์ขององคก์ร ซึงมีทีมาจากการวิเคราะห์ “บริบทขององค์กร” และ “ความคาดหวงัของ

ผู้มีสว่นได้เสีย” จากการวิเคราะห์ของข้อกําหนดที  ทีเราได้วิเคราะห์กนัมาแล้ว......นีละ่คะ่ทีเป็นทีมาของ

นโยบายคณุภาพของ ISO  เวอร์ชนัใหมแ่กะกลอ่งนี 

 

นโยบายคณุภาพทีท่านผู้บริหารท่านตงัขนึมานี  จะนํามาเป็นกรอบในการตงั “วตัถปุระสงค์

คณุภาพ”  หรือ KPIทีเราคุ้นเคย 



ถ้าเราเรียงลําดบัการเกิดก่อน – หลงั จะเป็นแบบนีคะ่ 

 

 

 
 

 

Ø แล้วนโยบายคณุภาพเดิมทีเรามีอยู่  ทํางยักนัด ี? 

 

             ขนัแรก ก็นํามาทบทวนดวูา่   นโยบายคณุภาพของเดิมนนั ตอบสนองผลการวิเคราะห์จาก

ข้อกําหนดที  หรือไม ่   ถ้าคลอบคลมุ ครบถ้วนแล้ว ก็ใช้นโยบายคณุภาพเดิมได้คะ่ อาจจะมีผลการ

ทบทวนไว้เป็นหลกัฐานซกัเลก็น้อยนะคะ  เช่น บนัทึกการประชมุโดยผู้บริหาร หรือ การประชมุอืน ๆ คะ่ 

            ขนัตอ่มา  หากมีการเปลียนแปลงใด ๆ เกิดขนึ  แล้วมีผลกระทบกบัองค์กร  องค์กรก็ต้องทบทวน

ใหมต่งัแตบ่ริบทขององคก์ร + ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้สว่นเสีย + กลยทุธ์ทางธรุกิจ + ......แล้วก็ต้อง

ทบทวน “นโยบายคณุภาพ” ด้วยนะคะ 

             ขนัสดุท้าย  องค์กรต้องกําหนดความถีในการทบทวนด้วยนะคะ ซึงตามพิมพ์นิยมกจ็ะไปกําหนดไว้

ในProcedure ในเรืองการทบทวนโดยผู้บริหารคะ่ 

 

5.2.2 การสือสารนโยบายคณุภาพ 

ü  องค์กรต้องจดัทํานโยบายคณุภาพเป็นเอกสารสารสนเทศนะคะ  จะให้สมบรูณ์ก็ต้องให้ผู้บริหารสงูสดุท่าน

เซนต ์ พร้อมลงวนัทีประกาศใช้ด้วยคะ่ 

ü  จากนนักนํ็าไปสือสารให้พนกังานได้รับทราบกนั  ไมว่า่จะเป็นติดบอร์ด , ใสไ่ว้ด้านหลงับตัรพนกังาน 

,meeting กนัตอนเช้า ๆ หรือแม้แตร้่องขอให้ท่องจํากนัไป 

ü  สดุท้ายก็พร้อมทีจะสือสารไปยงัผู้มีสว่นได้เสียทีเกียวข้อง  เช่น Customer audit , สือสารกบั supplierโดย

ใช้ supplier manual  เป็นต้นคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

·       นโยบายคณุภาพ ทีผู้บริหารได้ลงชืออนมุตัิแล้ว ควรลงวนัทีประกาศใช้ด้วยคะ่ 

·       หลกัฐานการสือสาร โดยสว่นใหญ่แล้ว auditor มกัจะไปสอบถามกบัพนกังาน วา่ทราบหรือไม ่

·       การกําหนดวิธีการ , ความถีในการทบทวน    
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5.3  บทบาท   หน้าทีความรับผดิชอบและอาํนาจหน้าทีในองค์กร 

ผู้บริหารสงูสดุต้องมนัใจวา่   ความรับผิดชอบ และอํานาจหน้าที สําหรับบทบาททีเกียวข้อง  ได้รับการ

มอบหมาย  ได้รับการสือสาร และเข้าใจทวัทงัองคก์ร 

ผู้บริหารสงูสดุต้องมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าทีเพือ 

   a)    มนัใจวา่ระบบบริหารคณุภาพ สอคล้องตามข้อกําหนดของมาตรฐานสากลนี 

   b)    ทําให้มนัใจวา่กระบวนการได้มีการสง่มอบผลลพัธ์ตามทีตงัใจ 

   c)     รายงานสมรรถนะของระบบการบริหารคณุภาพ  และบนพืนฐานโอกาสในการปรับปรุง (ดู

ข้อ 10.1)  ตอ่ผู้บริหารสงูสดุ 

   d)    ทําให้มนัใจวา่ได้มีการสง่เสริมความตระหนกัในการเน้นลกูค้าตลอดทวัทงัองค์กร 

   e)    ทําให้มนัใจวา่ยงัคงสภาพความสมบรูณ์ของระบบบริหารคณุภาพ  ระหวา่งการเปลียนแปลง  และ

การทําการเปลียนแปลงตอ่         ระบบการบริหารคณุภาพได้รับการวางแผนและได้นําไปปฏิบตั ิ

 

 

5.3 บทบาท หน้าทีความรับผิดชอบและอํานาจหน้าทีในองค์กร  

 

แน่นอนทีสดุคะ่  การตอบสนองข้อกําหนดนีเป็นหน้าทีของผู้บริหารในการแตง่ตงัให้ใครทําหน้าทีใด 

มีความรับผิดชอบเรืองใดบ้าง มีอํานาจในการตดัสินใจในระดบัใดบ้าง  ซึงทําได้โดย 

·         จากข้างต้นองค์กรต้องจดัทํา แผนผงัองค์กร – Organization chart ให้ครบทกุตําแหน่งทีมีในองคก์ร

คะ่  บางองค์กรจะใสร่ายชือของตําแหน่งหลกั ๆ ลงไปก็ได้คะ่ ไมว่า่กนั...แคห่ากมีการเปลียนแปลงบคุคลใน



ตําแหน่งใด ๆ กต้็องขยนั update กนัหน่อยคะ่.......นีเป็นตวัอย่างแรกของการมอบหมายหน้าทีคะ่  แต่

อาจจะยงัไมค่รบถ้วนนกั 

·         บางองค์กรจะใสไ่ว้ในบนัทกึการประชมุคะ่....ซึงสามารถทําได้นะคะ   ไมไ่ด้ผิดอะไร 

·         Job Description (JD) ก่อนอืนต้องขอบอกก่อนนะคะ  วา่ความต้องการของข้อกําหนดนี ไมจํ่าเป็นต้อง

ทํา JD เนืองจากข้อกําหนดนีไมไ่ด้บอกให้ต้องทํานะคะ  แต ่JD เป็นทีนิยมใช้กนั  เนืองจากจะได้

รายละเอียดครบถ้วนตามข้อกําหนดนีต้องการและองค์กรต้องการคะ่ 

นนัแน!่!! มีคนงงใช่มยัละ่คะ 

·           ขอสรุปเพือเพิมความเข้าใจนะคะ 

ü  องค์กรสามารถใช้เอกสารอะไรก็ได้  ในรูปแบบใดก็ได้  เพือเป็นหลกัฐานการมอบหมายหน้าที  ความ

รับผิดชอบ และอํานาจการตดัสินใจคะ่  ไมว่า่จะเป็น Organization Chart , บนัทึกการประชมุ , Job 

Description หรือทําเป็น electronic files   

ü  แตไ่มว่า่จะเป็นเอกสารอะไร รูปแบบไหน รายละเอียดต้องครบถ้วนนะคะ.....วา่ 

-       หน้าทีนีใครรับผิดชอบ 

-       หน้าทีนีมีความรับผิดชอบในเรืองใดบ้าง 

-       หน้าทีนีมีอํานาจในการตดัสินใจเรืองใดบ้าง 

-       ต้องมีทกุตําแหน่งงานตามโครงสร้างขององค์กร >>> Organization Chart 

 

มาไขข้อข้องใจกนัหน่อยนะคะ  วา่ QMR จะยงัมีอยูด่ีมยั  

·       ตามข้อกําหนด 5.3 นี ตดัตําแหน่ง QMR ทิงไปเลยคะ่  แตผู่้บริหารสงูสดุจะคงตําแหนง่ QMR ไว้ก็ไมผิ่ด

อะไรนะคะ.....มีเจ้าภาพในการจดัทําระบบ  ยงังยัก็ดีกวา่ไมมี่คะ่ 

·       ตามข้อกําหนด 5.3 นี ยงัหมายความกลาย ๆ วา่  ใครทีถกูแตง่ตงัให้ดแูลฝ่าย , แผนก , สว่นงานไหน  ก็

ต้องดแูล  ในเรืองตอ่ไปนีด้วย 

-       การปฏิบตัิงานทงัหมดทงัมวลต้องสอดคล้องกบัมาตรฐาน ISO นี 

-       Output ในสว่นงานทีรับผิดชอบจะต้องจะต้องเป็นตามทีตงัใจไว้ 

-       รายงานผลของ KPI (อาจจะพ่วงโอกาสในการปรับปรุงเข้าไปด้วย)  ในสว่นงานทีรับผิดชอบตอ่ผู้บริหาร

สงูสดุ 

-       การปฏิบตัิตามข้อกําหนดของลกูค้า 

-       เมือมีการเปลียนแปลงมากระทบ  ผู้ทีได้รับมอบหมายต้องดแูลสว่นงานทีรับผิดชอบให้ดําเนินงานตอ่ไป

ได้  และรับมือกบัการเปลียนแปลงนนั ๆ 

 

 



 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

·       เอกสารทีแสดงการมอบหมายหน้าที ความรับผิดชอบและอํานาจ เชน่ Organization Chart ,บนัทกึการ

ประชมุ , Job description , เอกสารอืน ๆ ทีเกียวข้อง 

ข้อกําหนดที 6. การวางแผน (Planning) - ตอนที 1 

 

 

 

 

 

ข้อกําหนดที  6. การวางแผน (Planning) - ตอนที  1 

 

6.1  การปฏบัิตกิารเพือดําเนินการกับความเสียงและโอกาส 

6.1.1  ในการวางแผนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 

องค์กรต้องพิจารณาประเดน็ทีระบใุน 4.1  และข้อกําหนดในข้อ 4.2  และพิจารณาความเสียงและโอกาส

ทีจําเป็นทีจะต้องดําเนินการเพือ 

  a)    ให้การประกนัวา่ระบบบริหารคณุภาพ  จะสามารถบรรลผุลลพัธ์ตามทีมุง่หวงัไว้ 

  b)    ทําให้ได้มาซึงผลตามเจตนา 



  c)     ป้องกนั  หรือ  ลด  ผลกระทบทีไมพ่ึงประสงค ์

  d)    บรรลซุึงการปรับปรุงอย่างตอ่เนือง 

 

6.1.2  องค์กรต้องวางแผน 

   a)    การดําเนินการเพือจดัการความเสียงเหลา่นี และโอกาส  และ 

   b)    วิธีการ 

    บรูณาการ และนําการปฏิบตัิการเข้าไปในกระบวนการระบบบริหารคณุภาพ ( ด ู4.4) 

    ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบตัิการเหลา่นี 

กิจกรรมใด ๆ เพือดําเนินการกบัความเสียงและโอกาส ต้องเป็นปฏิภาคกบัผลกระทบมีศกัยภาพ ตอ่

ความสอดคล้องของสินค้าและบริการ 

หมายเหต ุ1   ทางเลือกในการจดัการความเสียงและโอกาส  สามารถรวมถึง  การหลีกเลียงความ

เสียง  การรับความเสียงเพือรับเป็นโอกาส  กําจดัแหลง่ความเสียง  เปลียนโอกาสเกิดหรือ

ผลกระทบ  กระจายความเสียง  หรือคงความเสียงไว้เพือเป็นข้อมลูในการตดัสินใจ 

หมายเหต ุ2  โอกาสสามารถนําไปสูท่กัษะใหม ่การออกผลิตภณัฑ์ใหม ่ การเปิดตลาดใหม ่ๆ การสร้าง

พนัธมิตร  การใช้เทคโนโลยีใหม ่ และทางเลือกทีใช้การได้  ตามความต้องการขององค์กรหรือความ

จําเป็นลกูค้า 

 

 

6.1.1  ในการวางแผนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 

 

            อา่นชือข้อกําหนดก็มนึตบึแล้วเนอะคะ  ความหมายการวางแผนในข้อกําหนดนี มนัคือ  การทีเรา

นําผลการวิเคราะห์จาก ข้อ 4.1 บริบทองค์กร + ข้อ 4.2 ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย + ความเสียงและ

โอกาส มาวางแผนการจดัทําระบบบริหารงานคณุภาพ หรือมาวางแผนเพือจดัสว่นตา่งๆ เพือแบ่งงานตา่งๆ 



ขององค์กร (กจ็ดัทํา organization chart นนัเองคะ่)   แล้วดําเนินการผลิต/ให้บริการ เพือให้เป็นตามความ

ต้องการของลกูค้า (และเป็นไปตามความความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสียอืน ๆ) 

            เราก็พอจะทราบกนัแล้วนะคะวา่ ข้อ 4.1 บริบทองค์กร + ข้อ 4.2 ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้

เสีย หามาได้อย่างไร ทีนีก็ถึงตาของ  ความเสียงและโอกาส  กนับ้างนะคะ  ซึงตอนนีกลายเป็นหนงัชีวิต

ของหลาย ๆ องค์กรทีกําลงัปรับเปลียน           เวอร์ชนัไปแล้ว 

 

            ความเสียง ก็คือ อะไรก็ตามทีมากระทบ แล้วอาจทําให้เราไปไมถ่ึงจดุหมาย หรือกวา่จะไปถึง

จดุหมายได้ก็ยากซะเหลือเกิน.......แตเ่ราก็อาจนําความเสียงนนัมาเป็นโอกาสได้คะ่ อย่างทีเค้าบอกวา่

เปลียนวิกฤตเป็นโอกาสได้ 

            ทฤษฎีในการจดัการความเสียงก็มีอยู่มากมายเลยละ่คะ่  ทงั COSO ERM , ISO31000 ซึงทงัสอง

ทฤษฎีนี  สรุปได้ดงันีคะ่ 

 

 

 

 ·  ระบุความเสียงและโอกาส + วเิคราะห์ความเสียงและโอกาส 

   ความเสียงและโอกาสทีเราต้องมาระบกุนั กจ็ะมีหลายระดบันะคะ  ได้แก ่

1.     ความเสียงและโอกาสในระดบัองค์กร 

·         บริบทองค์กร  (เราระบมุาแล้วนะคะ จากข้อ 4.1) จากนนัก็มาประเมินผลกระทบทีจะเกิดขนึคะ่ 

·         ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย  (เราระบมุาแล้วนะคะ จากข้อ 4.2)  จากนนัก็มาประเมินผลกระทบที

จะเกิดขนึคะ่ 



2.     ความเสียงและโอกาสในระดบักระบวนการ 

เราได้ชีบ่งกระบวนการมาแล้วนะคะจากข้อ 4.4  โดยแผนภมิูเตา่นะคะ จากนนัก็มาประเมินผลกระทบทีจะ

เกิดขนึคะ่ 

   (อา่นงงๆ กนัไปก่อนนะคะ) 

3.     ความเสียงและโอกาสของผลิตภณัฑ์และบริการ ( product / service) 

·         New , Change >> ถ้าองค์กรมี product / service ทีมีผลิตภณัฑ์ใหม ่หรือ มีการเปลียนแปลงจะต้องมี

การวิเคราะห์กนัก่อนนะคะ วา่สามารถทําได้หรือเปลา่ ง่าย ๆ ก็จะเป็นบนัทกึการประชมุทีลงความเหน็กนั

วา่ทําได้หรือไมไ่ด้คะ่ 

·         กระบวนการผลิต >> ความเสียงนีองค์กรทกุองค์กรมีอยู่แล้วคะ่  คือการควบคมุ parameter ของ

เครืองจกัร และ spec ตา่ง ๆ ที QA กําหนดจดุวดั นนัเองคะ่ >>> เราคงไมต้่องทําอะไร ให้เข้าใจไว้ก็พอคะ่ 

·         หลงัการสง่มอบ >> อย่างทีเห็นได้ชดัเจนกค็ือ การรับประกนัสินค้าคะ่ 

 

·  วเิคราะห์ + ประเมินความเสียงและโอกาส (หลงัจากทีอา่นมาในหลายๆ ทฤษฎี พอจะสรุปให้เข้าใจกนั

ง่าย ๆ ดงันีนะคะ) 

 ·         ขอพดูถึงความเสียง (Risk) ก่อนนะคะ  >> การวิเคราะห์และจดัลําดบัความเสียง จะ

พิจารณาจากการประเมินโอกาสทีจะเกิดความเสียง (Likelihood) และความรุนแรงจากผลกระทบที

เกิดขนึ (Impact) นําไปเทียบกบั “เกณฑ์การประเมิน”  (คล้าย ๆ กบัการหา aspect ใน ISO14001 คะ่) 

 

สําหรับเกณฑ์การประเมินก็คงต้องมาสร้างกนัก่อนนะคะ  

-       จะทําแบบทีง่ายทีสดุก ็brainstorming โดยผู้บริหารคะ่ 

-       แตถ้่าจะเอาแบบมีหลกัเกณฑ์เป็นรูปธรรมจบัต้องได้ ก็ขอนําเสนอเกณฑ์การประเมินแบบด้านลา่งนีคะ่ 

 

 

-       หลงัจากนนัก็ต้องมาเทียบกบั Risk Mapping นะคะ  วา่ความเสียงของเราอยู่ในระดบัไหนกนัแน ่



 

 

 

 

  ·         สําหรับเกณฑ์ในการวิเคราะห์และประเมินโอกาส (Opportunities) ขององค์กรนนั 

ตวัอย่างตามนีคะ่    

j    ·       ขันตอนต่อมาก็ต้อง ตอบสนอง,รับมือ กับความเสียงและโอกาสนันกันค่ะ 

 

-       ความเสียงมีแนวทางการจดัการตามตารางด้านลา่งคะ่ 

 

 

 



 

-       สําหรับโอกาส (Opportunities) นนั จะจดัการอย่างไรนนั คงต้องให้เป็นหน้าทีผู้บริหารละ่คะ่ วา่จะนํา

โอกาสนนัไปเป็นสว่นหนึงของแผนธรุกิจ (business plan) กนัหรือไม ่ เพราะมีเรืองเงิน ๆ ทอง ๆ ทีจะต้อง

นํามาลงทนุกนั แถมยงัต้องคิดถงึจดุคุ้มทนุกนัอีกด้วยคะ่ 

 

·       ขันตอนสุดท้าย แต่ไม่ท้ายสุด ตดิตามและทบทวน 

        เราต้องก็ต้องติดตาม ทบทวน ประเมินผล ด้วยนะคะวา่แผนหรือโครงการตา่งๆ ทีองค์กรคดิขนึมาเพือ

ดําเนินการรับมือกบัความเสียงและโอกาสนนั ๆ มีผลเป็นอย่างไรบ้าง เป็นไปตามทีองค์กรหวงัไว้หรือไม่

คะ่ >>> ก็ตามขนัตอนของ P D C A นนัละ่คะ่ 

   

6.1.2  องค์กรต้องวางแผน 

          เป็นการนําผลการประเมินความเสียงและโอกาสไปเป็น Input ของระบบบริหารงานคณุภาพ

คะ่ >> เชน่business plan, นโยบายคณุภาพ, วตัถปุระสงค์คณุภาพ, โครงการปรับปรุงตา่ง ๆ เป็นต้นคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

·       หลกัฐานในการประเมินความเสียงและโอกาส 

·       หลกัฐานผลการดําเนินงานทีเกียวข้องกบัความเสียงและโอกาส 

ข้อกําหนดที 6. การวางแผน (Planning) - ตอนที 2 

ไมต้่องพดูพรําทําเพลงกนัหรอกเนอะ ไปดตูวัอย่างกนัเลยคะ่ 

เกณฑ์ในการประเมินอ้างอิงจากตอนทีแล้วนะคะ  ดปูระกอบกนัไปด้วยคะ่   

 ·              วิเคราะห์ปัจจยัภายใน/ปัจจยัภายนอก  ให้ใช้ SWOT มาช่วยวิเคราะห์คะ่ 



 
 

 
 

 
 

 

 

          วิเคราะห์ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสียทงัภายในและภายนอกองคก์รคะ่ 



 
 

 
 

 

 

          การวิเคราะห์ในระดบักระบวนการคะ่ เราต้องนําเตา่มาอ้างอิงด้วยนะคะ ขอยกตวัอย่าง

กระบวนการจดัซือละกนันะคะ 

 

 
 



 
 

  การวิเคราะห์ความเสียงทงั 3 ระดบันนั  ผลการวิเคราะห์จะแตกตา่งกนัไปในแตล่ะองคก์รนะคะ  เหตผุลง่าย ๆ 

คือ แตล่ะองค์กรจะมีบริบทตา่งกนันนัเองคะ่   

ในเมือบริบทขององค์กรตา่งกนัจึงทําให้ระดบัความเสียงและโอกาสในเรืองเดียวกนั

อาจจะมีผลการประเมินไมเ่หมือนกนัก็ได้ 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นีคะ่ 

 ·       Auditor  จะดคูวามสอดคล้องของผลการวิเคราะห์ – ผลการประเมินใน  ระดบั (ปัจจยั

ภายใน/ภายนอก,ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย,กระบวนการ วา่มีการจดัการลงไปอย่างไรนะคะ 

 ·       คําถามทีมกัจะเจอบ่อย ๆ กค็ือ  องค์กรต้องจดัการกบัความเสียงและโอกาสทงัหลายที

ประเมินมาแล้วเกินเกณฑ์ทีกําหนดไว้หรือไม ่ มาตรการตา่ง ๆ ทีระบไุว้จะต้องทําให้เสร็จสินก่อน CB 

auditor มาหรือไม ่

 

               -       คําตอบของคําถามนีก็คือ “ไมต้่องหรอกคะ่  ใครมนัจะทําเสร็จได้ทนั ไหนบางมาตรการจะต้อง

ใช้ทงั   เวลา ทงัเงินอีก”  แตสิ่งทีองค์กรจะต้องทําก็คือ “ต้องรู้วา่มีความเสียงและโอกาสนนัอยู”่คะ่  แบบวา่

....มนัอยู่ในจิตสํานึกของฉนัแล้วนะ แตจ่ะเลือกทํามาตรการไหนก่อน ก็ต้องพิจารณาตามความเหมาะสม

ของบริบทองค์กรก่อนละกนั...ประมาณนีละ่คะ่ ^-^ 

 


