
ISO9001:2015 เปลีÉยนอะไรกันบ้างละเนีÉย ? 

ประกาศกนัอย่างเป็นทางการไปเรียบร้อยเมืÉอเดือนกนัยายนทีÉผา่นมาแล้วนะคะ  ในฐานะทีÉเป็นทั Êง Consult 

, Trainer และ Auditor  ขอเลา่สูก่นัฟังในมมุของคนทีÉวนเวียนอยู่ในระบบ แล้วอยาก design ระบบให้มนั

ง่าย ๆ ไมยุ่่งยากมากนกั...แตก่็คงต้องยอมรับคะ่วา่การเปลีÉยนเวอร์ชัÉนครั Êงนี Êเป็น Big Change จริง ๆ 

Big Change ทีÉวา่  ขอแบ่งเป็น 3  Big แล้วกนันะคะ 

Big  แรก    :   โครงสร้างของข้อกําหนด ทีÉมีการจดัเรียงใหม ่และใสอ่ะไรใหม่ๆ  ลงไปให้องค์กรได้ปวดเศยีรเวียนเกล้า

กนั    จาก ข้อ 4 – 8  เป็น  ข้อ 4 – 10  

Big ทีÉสอง  :   แนวความคิดบนพื ÊนฐานความเสีÉยง จะใช้เป็นเครืÉองมือป้องกนั  “ผลของความไมแ่น่นอนจากผลลพัธ์ทีÉ

หวงัไว้”  ไมว่า่จะเป็นทั Êงทางบวกหรือลบ ก็ถือวา่เป็นโอกาสในการปรับปรุงพฒันาองคก์ร 

Big สุดท้าย :  มองกิจกรรมทีÉสําคญั ๆ ในองค์กรเป็น “กระบวนการ” ทีÉสมัพนัธ์กนัทั Êงหมด  เพืÉอนํามาระบ ุ“สิÉงทีÉจําเป็น” 

และ “สิÉงทีÉคาดหวงั”   

สําหรับองค์กรตา่ง ๆ คงต้องเริÉมเตรียมแผนตั Êงรับ ISO9001 เวอร์ชัÉนใหมร้่ายบริสทุธิ Í กนัแล้วคะ่  ช่วงเวลา

เปลีÉยนผา่นต้องทําให้สําเร็จก่อน กนัยายน ŚŘřŠ นะคะ ไมง่ั Êน certificate ในมือจะหมดอายโุดยอตัโนมตัิ

คะ่ 

 

ISO9001:2015 โครงสร้างข้อกําหนดหลกัเป็นอย่างไร? 

สําหรับบทความตอนนี Ê  เรามาดภูาพรวมความต้องการในแตล่ะข้อกําหนดใหญ่ ๆ ทีÉเราต้องนํามา

ประยกุตใ์ช้กนันะคะ 

 

ข้อ 4 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 

องค์กรต้องวิเคราะห์ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้สว่นเสียทั Êงภายนอกและภายใน ทีÉสง่ผลกระทบกบัสิÉงทีÉ

องค์กรจะทํา เพืÉอจะนํามากําหนดขอบขา่ย (scope) , ชี Êบ่งกระบวนการทีÉจําเป็น  และแสดงความเกีÉยวเนืÉอง

เชืÉอมโยงกนัของแตล่ะกระบวนการ  เพืÉอทีÉจะทําให้ลกูค้ามีความพึงพอใจอย่างสงูสดุ 

 

ข้อ 5 ความเป็นผู้นํา (Leadership) 

ผู้บริหารระดบัสงูต้องกําหนดนโยบายคณุภาพให้สอดคล้องกบัทิศทางเชิงกลยทุธ์ขององค์กรแล้วสืÉอสาร

ภายใน  และควรสนบัสนนุความมีสว่นร่วมของผู้นําในแตล่ะพื ÊนทีÉความรับผิดชอบ ในการขบัเคลืÉอนระบบ

ให้เป็นไปตามความคาดหวงัขององค์กร 



 

ข้อ 6 การวางแผน (Planning) 

องค์กรต้องระบคุวามเสีÉยงและโอกาส  > ในระดบัองค์กร,ในแตล่ะกระบวนการ,ทีÉสง่ผลกระทบกบัลกูค้า 

แล้วนํามาวางแผนบริหารความเสีÉยงไมว่า่จะเป็นการยอมรับความเสีÉยงทีÉจะเกิดขึ Êนนั Êน, กระจายความเสีÉยง 

หรือนํามาเป็นโอกาสในการปรับปรุงพฒันาตอ่ไป  ทั Êงนี Êยงัรวมถึงการวางแผนรับมือสําหรับความ

เปลีÉยนแปลงตา่ง ๆ ทีÉจะเกิดขึ Êนด้วย 

 

ข้อ ş การสนับสนุน (Support) 

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

เพืÉอให้การดําเนินการในทกุกระบวนการเป็นไปอย่างราบรืÉน  และได้ผลลพัธ์อย่างทีÉองค์กรตั Êงใจไว้ 

 

ข้อ Š การดาํเนินการ (Operation) 

 องค์กรต้องวางแผนการทําให้เกิดเป็นผลิตภณัฑ์/บริการ  ต้องกําหนดเกณฑ์ควบคมุการปฏิบตั,ิการเก็บ

เอกสารสารสนเทศทีÉจําเป็น ,การควบคมุการเปลีÉยนแปลงทีÉเกิดขึ Êน,ควบคมุ outsource รวมทั ÊงควบคมุสิÉงทีÉ

ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดด้วย 

 

ข้อ š การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 

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

outsource, Internal audit   จากนั Êนวิเคราะห์ข้อมลู เพืÉอนําเข้า Management review 

 

ข้อ 10 การปรับปรุง (Improvement) 

เป็นการแก้ไขสิÉงทีÉไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดทีÉเกิดขึ Êน  และการปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉอง 

 

ถ้าจะแบ่งเป็นวงจร PDCA ก็ตามนี Êเลยคะ่  >  Plan (ข้อ

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

 

ศพัท์เก่าทีÉยงัลืมไมไ่ด้ และศพัท์ใหมที่Éต้องรู้ 



 
 

 

 

ก่อนทีÉเราจะไปดําเนินการ upgrade ระบบISO9001 ของเรา  ก็ต้องมาระลกึถึงคําศพัท์เก่าๆ แตย่งัคงมี

ความสําคญัอยู่ และทําความรู้จกัคําศพัท์ใหม่ๆ  กนัก่อนนะคะ 

 

 

 

ข้อกําหนด (Requirement) 

ข้อกําหนดนี Êไมไ่ด้หมายความถึงแต ่ “ข้อกําหนด ISO9001:2015” ทีÉเราต้องมาประยกุตใ์ช้กนัอย่างเดียวนะ

คะ  แตย่งัหมายความถึง  “ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสีย” “ข้อกําหนดกฎหมาย-ข้อบงัคบัตา่ง ๆ ทีÉองค์กร

เกีÉยวข้องด้วย” และ“ข้อกําหนดขององค์กรเอง-ซึÉงก็คือ Procedure,WI ตา่ง ๆ ทีÉองค์กรเขียนขึ Êนมาใช้อ้างอิง

ในการปฏิบตังิาน”  

ในแตล่ะข้อกําหนดข้างต้น  ก็จะมีความต้องการ – ความคาดหวงัตา่ง ๆ ระบเุอาไว้ องค์กรเองกต้็องนํามา

ปฏิบตัิให้สอดคล้อง  ทั Êงนี Êทั Êงนั Êนก็เพืÉอความพึงพอใจของลกูค้านัÉนเองคะ่ 

 

องค์กร (Organization) 

บคุคล  หรือกลุม่ของบคุคลซึÉงมีหน้าทีÉของตนเอง โดยกําหนดความรับผิดชอบ  อํานาจหน้าทีÉ และ

ความสมัพนัธ์ของแตล่ะกิจกรรมตอ่กนั  เพืÉอทําให้บรรลตุอ่วตัถปุระสงค ์ เช่น เพืÉอการค้ามุง่หวงักําไร , เป็น

มลูนิธิเพืÉอการกศุล, เพืÉอการศกึษาเป็นสถานศกึษา  ซึÉงอาจจะอยูใ่นรูปแบบตา่ง ๆ  อาจเป็น   บริษัท ห้าง

หุ้นสว่นจํากดั  สถาบนั  มลูนิธิ  ความร่วมมือ  สมาคมนิตบิคุคล ผู้ประกอบการ  หรือสว่นหนึÉง หรือสว่นตา่ง 

ๆ เหลา่นี Ê รวมกนัโดยอาจเป็นความร่วมมือกนัของภาครัฐ หรือภาคเอกชน  

 

ผู้มีส่วนได้เสีย (Interested  party) 



เป็นบคุคลหรือองค์กร  ทีÉสามารถทําให้เกิดผลกระทบ  หรือได้รับผลกระทบ  หรือเชืÉอวา่ตนเองได้รับ

ผลกระทบจากการตดัสินใจหรือกิจกรรม  ซึÉงผู้ มีสว่นได้เสียนี Êจะมีทั Êงภายในและภายนอกองคก์รคะ่   นัÉนก็

คือ  ลกูค้า  เจ้าของ  บคุลากรในองค์กร  ผู้สง่มอบ  ธนาคาร  สหภาพ  หุ้นสว่น  หรือสมาคม  ทีÉซึÉงอาจ

รวมถึงคูแ่ขง่  หรือกลุม่บคุคลทีÉซึÉงเป็นความกดดนัจากฝ่ายตรงข้าม เหลา่นี Êเป็นต้นคะ่ 

 

นโยบาย (Policy) 

เป็นความมุง่มัÉน และทิศทางขององค์กร  ทีÉแถลงการณ์อยา่งเป็นทางการโดยผู้บริหาร  นัÉนคือ ต้องจดัทํา

เป็นลายอกัษรจากผู้บริหารสงูสดุนัÉนเองคะ่ 

 

วัตถุประสงค์ (Objective) 

เป็นผลลพัธ์ทีÉต้องการบรรล ุ ซึÉงอาจเป็นกลยทุธ์ , ยทุธวิธี หรือการดําเนินการใด ๆ   ทั Êงนี Êทั Êงนั Êนก็ต้องมี

คณุสมบตัิดงัตอ่ไปนี Êคะ่ 

�        สามารถเกีÉยวข้องกบัด้านตา่ง ๆ ( เชน่ การเงิน  สขุภาพและความปลอดภยั  และเป้าประสงค์ด้าน

สิÉงแวดล้อม) และสามารถประยกุต์ใช้ได้ในระดบัตา่ง ๆ (เช่น กลยทุธ์  ทัÉวทั Êง

องค์กร  โครงการ  ผลิตภณัฑ์  บริการ และกระบวนการ 

�        อาจแสดงได้ในวิธีการอืÉน ๆ เช่น ผลสมัฤทธิ Í ทีÉต้องการ  จดุประสงค ์ เกณฑ์การดําเนินการ วตัถปุระสงค์

คณุภาพ  หรืออาจจะใช้คําอืÉนทีÉมีความหมายเชน่เดียวกนั ( เชน่ จดุมุง่หมาย-aim , เป้าประสงค-์goalหรือ

เป้าหมาย-target, ดชันีชี Êวดัความสําเร็จ-KPI) 

สําหรับวตัถปุระสงค์คณุภาพ ของ ISO 9001:2015  ทีÉกําหนดโดยองคก์รนี Ê  จะต้องสอดคล้องกบันโยบาย

คณุภาพ  เพืÉอให้บรรลตุามผลหรือเป้าหมายทีÉได้กําหนดไว้คะ่ 

 

ความเสีÉยง (Risk) 

เป็นผลกระทบของความไมแ่นน่อนตอ่ผลลพัธ์ทีÉคาดหวงั……จะแยกความหมายออกมาให้เข้าใจมากยิÉงขึ Êน

นะคะ 

�        ผลกระทบ คือ ความเบีÉยงเบนไปจากสิÉงทีÉคาดหวงัไว้  ทั ÊงทีÉ ดี – ไมด่ี 

�        ความไมแ่น่นอน  เป็นการระบขุ้อบกพร่อง  ของความเข้าใจ, ความรู้, สถานการณ์, ผลกระทบทีÉจะ

ตามมา หรือโอกาสเกิด   ถึงแม้วา่จะเป็นเพียงบางสว่นก็ตามคะ่ 

อธิบายเพิÉมเติมกนัหน่อยนะคะ  ความเสีÉยงทีÉเราจะต้องประเมิน  อาจจะแยกเป็นภายนอก และภายใน คะ่ 

�        ความเสีÉยงภายนอก  ทีÉเราไมส่ามารถจะควบคมุได้ หรือเกิดจากผู้มีสว่นได้เสีย เช่น คา่เงิน  กระแส

ความนิยม  ความขดัข้องทางสาธารณปูโภค  ภาวะเศรษฐกิจ  เป็นต้น 



�        ความเสีÉยงภายใน  คงจะต้องประเมินกนัในแตล่ะกระบวน , ผลิตภณัฑ์  รวมถึง ความเสีÉยงทีÉอาจจะ

เกิดขึ ÊนหลงัจากทีÉเราสง่มอบไปแล้ว 

ความเสีÉยงทีÉเราประเมินออกมานี Ê กค็งต้องนํามาหาทางรับมือ, ทําใจยอมรับ  หรือกําจดัไปให้ได้คะ่ 

 

เอกสารสารสนเทศ (Documented Information) 

เป็นสารสนเทศทีÉได้รับการควบคมุ และรักษาไว้โดยองคก์ร รวมทั ÊงสืÉอทีÉใช้เกบ็สารสนเทศดงักลา่ว 

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

เอกสารภายนอก, หลกัฐานจากการทํางานตา่ง ๆ ทั ÊงทีÉเป็นสืÉออิเลคทรอนิกส์ หรือสืÉอในรูปแบบใด ๆ  รวม

เรียกวา่  เอกสารสารสนเทศ ทั Êงนั Êนคะ่ 

 

กระบวนการ (Process) 

เป็นกลุม่ของกิจกรรมทีÉมีปฏิสมัพนัธ์ตอ่กนั  เพืÉอเปลีÉยนปัจจยันําเข้า  ไปสู ่ ผลลพัธ์ทีÉต้องการ  

กระบวนการจะแบ่งง่าย ๆ ออกเป็น  

�        กระบวนการทีÉเกีÉยวข้องกบัลกูค้า เป็นกระบวนการหลกั  เชน่ กระบวนการขาย, กระบวนการผลิต เป็น

ต้น 

�        กระบวนการทีÉเกีÉยวข้องกบัการจดัการ  เช่น  กระบวนการทบทวนโดยผู้บริหาร , กระบวนการตรวจ

ติดตามภายใน  เป็นต้น 

�        กระบวนการสนบัสนนุ  เชน่   กระบวนการอบรม , กระบวนการสรรหาบคุลากร  เป็นต้น 

 

สมรรถนะ ( Performance) 

ผลลพัธ์ทีÉสามารถวดัได้ ทั Êงในเชิงปริมาณและคณุภาพ    จะแบ่งได้เป็นสองกลุม่ใหญ่ ๆ คะ่ 

กลุม่แรก   เป็นสมรรถนะของระบบ  เชน่   ผลการบรรลเุปา้หมาย , ผล KPI  

กลุม่ทีÉสอง   เป็นสมรรถนะของกระบวนการผลิตและบริการ  เช่น  คา่ Cp , Cpk , Pp , Ppk    

 

การให้หน่วยงานอืÉนดาํเนินการแทน  (Outsource) 

การทําข้อตกลงกบัองคก์รภายนอก  เพืÉอให้ดําเนินการในบางสว่นของกิจกรรม หรือกระบวนการของ

องค์กร  

การทีÉองค์กรไปจ้างให้องคก์รภายนอกทํากิจกรรมบางอย่างนี Êแล้ว   หากเกิดเหตกุารณ์ทีÉองค์กรภายนอก

เป็นต้นเหตทํุาให้เกิดข้อบกพร่องใด ๆ ขึ Êนแล้วมีผลกระทบกบัผู้มีสว่นได้เสีย   นัÉนก็ยงัเป็นความรับผิดชอบ

ขององค์กรอยู่นะคะ องค์กรจะปัดความรับผิดชอบไมไ่ด้คะ่ 

 



การเฝ้าระวัง  (Monitoring) 

เป็นการค้นหาสถานภาพของระบบ , กระบวนการ หรือกิจกรรม  ซึÉงจะทําโดยการตรวจสอบ, การเฝา้ด ูหรือ

สงัเกตอย่างจริงจงั  เชน่  การควบคมุคณุภาพของผลิตภณัฑ์เป็นระยะๆ , การตรวจติดตามภายในปี

ละ 2 ครั Êง  เป็นต้นคะ่  นอกจากนี Ê  ยงัมีการติดตามโดยทัÉวไป  เพืÉอประกอบการตดัสินใจกบัสิÉงทีÉเฝา้

ระวงั  ซึÉงอาจจะตา่งขั Êนตอน หรือตา่งเวลา  เชน่ การติดตามผลของ KPI เป็นต้นคะ่ 

 

การวดั (Measurement) 

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

เช่น ความพึงพอใจของลกูค้า) , การวดัระบบ ( เช่น Internal audit) 

 

การปรับปรุงอย่างต่อเนืÉอง (Continual  Improvement) 

เป็นกระบวนการทีÉเกิดขึ Êนซํ Êา ๆ ซึÉงสง่ผลตอ่การเพิÉมสมรรถนะ  เป็นกระบวนการเดมิ ๆ ทีÉเราดําเนินการอยู่

แล้วคะ่  แตเ่พิÉมเติมความสามารถทีÉมากขึ Êนเข้าไปคะ่  เชน่  การปรับปรุงเป้าหมาย หรือ KPI , การเพิÉมคา่

สมรรถนะของผลิตภณัฑ์ (เช่น Cp,Cpk,Pp,Ppk) 

 

จะ upgrade ISO9001 แตมี่ ISO/TS 16949 ด้วย ต้องทํางยัดี ? 

                               

 
      

วนันี Êมีประเดน็นึงมาเลา่สูก่นัฟังคะ่  มีคําถามจากองค์กรแห่งหนึÉงทีÉได้รับการรับรองระบบ ISO/TS 

16949  และกําลงัจะupgrade ระบบ ISO9001 จะต้องดําเนินการอย่างไร ทีÉจะครอบคลมุข้อกําหนดทั Êง

สองระบบ  ก่อนจะตอบคําถามนี Ê  เราไป update ความคืบหน้าของมาตรฐานยานยนต์ตวันี Êกนัก่อนคะ่ 

 

ระบบ ISO/TS 16949  ทาํอะไรกันไปถงึไหนแล้ว ?     

IATF (เป็นหน่วยงานทีÉออก CER. + ข้อกําหนดISO/TS 16949) ได้ออกฉบบัร่างมาแล้ว   และตั Êงใจจะ

ประกาศใช้ภายในสิ Êนปีนี Êคะ่  โดยฉบบัร่างนี Êจะครอบคลมุข้อกําหนด ISO 9001:2015 ทั Êงหมด  และเพิÉมเติม

ข้อกําหนดอืÉน ๆ อีกคะ่  เช่น การสอบกลบัได้ของผลิตภณัฑ์ในด้านกฎหมาย , ข้อกําหนดด้านความ



ปลอดภยัของชิ Êนงานและกระบวนการผลิต , ข้อกําหนดทีÉเกีÉยวกบัซอฟแวร์ , การรับประกนั

ผลิตภณัฑ์ (Warranty) และอืÉน ๆ อีกหลายข้อเลยละ่คะ่ เฮ้อ!!!  นัÉนหมายความวา่งานหนกักําลงัจะมา

เยือนคะ่ -_-‘ 

 

จะ Upgrade ISO 9001 ต้องรอให้ ISO/TS 16949 ประกาศใช้ก่อนดีมัËย ? 

ในฐานะทีÉคลกุคลีกบัทั Êงสองมาตรฐานนี Êมานาน  ขอตอบอย่างไมค่ิดเลยนะคะวา่ “อย่ารอเลย

คะ่” Upgrade 9001 ให้เสร็จสิ Êนไปก่อนดกีวา่คะ่  ไมง่ั Êนความเยอะจะทบัถมคนทําระบบจนแทบเงยหน้ากนั

ไมไ่ด้เลยทีเดียว 

 

เหตผุลอีกอย่างนะคะคือ ทั Êงสองมาตรฐานนี Ê มีหน่วยงานทีÉออก Certificate คนละหน่วยงานกนั ตา่งคนตา่ง

ทํางานคะ่  คือ 

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

Force) คะ่ 

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

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

-       มาถึงตรงนี ÊสงสยัมัËยละคะ่ วา่แล้ว SGS , TUV , Bureau Veritas , TCL , JQA ,  NQA ทีÉมา audit เราคือ

ใครกนัหนอ  หน่วยงานรับรองเหลา่นี Êเรียกวา่ Certification Body หรือ CB คะ่ เป็นหน่วยงานทีÉสง่ผลตรวจ 

และชงเรืÉองไปทีÉ AB ออก Cer. ให้เราคะ่ 

แต ่Certificate ทั Êงสองมาตรฐานนี Ê จะหมดอายพุร้อมกนัในเดือนกนัยายน 2018 นะคะ  เพราะฉะนั Êนใคร

พร้อมก ็upgradeกนัได้เลยคะ่  สําหรับใครทีÉกําลงัมองหา Consult – Trainer ขอแนะนําวา่ให้เลือกทีÉ

ชํานาญทั Êงสองระบบนะคะ  เนืÉองจากเอกสารหลายตวัในระบบ ISO/TS 16949 สอดคล้องกบั ISO 

9001:2015 อยู่แล้ว จะได้ไมต้่องทําเพิÉมให้เหนืÉอยกนัคะ่ 

 

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

เอกสารตอ่ไปนี Êจะเป็นสว่นเพิÉมเติมของ ISO 9001:2015 ทีÉสอดคล้องกบั ISO/TS 16949:2009 นะคะ จะ

กลา่วเพียงคร่าว ๆ  เนืÉองจากแตล่ะองค์กรอาจมีชืÉอเรียกของเอกสารทีÉแตกตา่งกนัไป  และมีการจดัทํา

เอกสารตา่ง ๆ กนั  ถ้าจะให้ชี Êชดัก็คงต้องลงไปดหูน้างานกนัละคะ่ 

 

สิÉงทีÉต้องทําเพิÉมเติม ISO/TS 

16949:2009 

ISO 9001:2015 

�       ชี Êบ่ง Process approach > Input - Output � � 



�       Customer specification requirement � � 

�       ชี Êบ่ง Outsource ใน business process flow chart � � 

�       การทวนสอบความสามารถของพนกังานวดั � � 

�       Skill map � � 

�       การจดัการทรัพย์สินของลกูค้า � � 

�       การวิเคราะห์ความเสีÉยงของการออกแบบและผลิต

ผลิตภณัฑ์ 

� � 

�       Supplier  audit � � 

�       Change  control  system � � 

�       Corrective action สําหรับผลิตภณัฑ์ทีÉคล้ายคลงึ

กนั 

� � 

�       Contingency plan � � 

�       การพิจารณาความสามารถขององค์กรในการผลิต

และบริการให้สอดคล้องกบัข้อกําหนด (คล้ายๆ 

กบั Team feasibility) 

� � 

 

สว่นรายละเอียดจะกลา่วในข้อกําหนดทีÉเกีÉยวข้องนะคะ ^-^ 

 

Procedure ทีÉบังคับทั Êง 6 เล่ม ใน ISO 9001:2008 จะยกเลกิได้มัËย …หรือจะรอให้ ISO/TS 

16949 เปลีÉยนเวอร์ชัÉนก่อนแล้วค่อยยกเลกิ ? 

คงจะยงัจํากนัได้นะคะ วา่ Procedure 6 เลม่นั ÊนมีเรืÉองอะไรบ้าง.....ก็ประกอบไปด้วยเรืÉอง การควบคมุ

เอกสาร , การควบคมุบนัทกึ , การตรวจติดตามภายใน , การควบคมุผลิตภณัฑ์ทีÉไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด , 

การปฏิบตัิการแก้ไข , การปฏิบตัิการป้องกนั  ถ้าเป็น ISO/TS 16949 จะเพิÉมเรืÉอง การฝึกอบรม เข้ามาอีก

เรืÉองนึง เป็นเรืÉองทีÉ 7 คะ่ 

 

จะยกเลิกดีมัËย  ก็ข้อกําหนดไมไ่ด้บงัคบัให้ต้องมีแล้วนีÉ....อย่ายกเลิกเลยนะคะ  คงไว้อย่างนั Êนละ่คะ่ดี

แล้ว  เหมาะสมแล้ว 

ขอตอบคําถามนี ÊในมมุมองของคนทีÉทําหน้าทีÉเป็น CB AUDITOR นะคะ  ด้วยเหตผุลทีÉวา่ 

1.     บคุลากรในองคก์รจะได้ยึดเป็นแนวทางปฏิบตัเิดียวกนัคะ่  ถึงแม้หลงลืมก็สามารถย้อนกลบัมา

อา่น procedure เหลา่นี Êได้> ข้อนี Êเป็นประโยชน์ขององค์กรนะคะ 



2.     หากไมมี่ procedure ของกระบวนการเหลา่นี Êซะแล้ว  คนทีÉเป็น auditor ก็คงต้อง verify หรือทวนสอบ 

หรือต้องสอบถามกนัจนแนใ่นวา่ กระบวนการเหลา่นี Êมีวิธีการปฏิบตัิเป็นไปในทิศทางเดยีวกนั – ปฏิบตัิ

เหมือนๆ กนั  ถึงจะปลอ่ยผา่นประเดน็เหลา่นี Êไปได้คะ่ ผลพลอยได้ทีÉตามมาด้วยกค็ือ การ audit จะใช้เวลา

กระชบัขึ Êนคะ่ (วนั ๆ นงึ auditor คนนงึตรวจหลายprocess ในเวลาจํากดั กเ็ลน่เอาแทบแยเ่ลยละ่คะ่) 

3.     เป็นหลกัฐานในการ audit ทั Êง 3 audit เลยละ่คะ่ ไมว่า่จะเป็น การตรวจติดตามภายใน , การตรวจติดตาม

โดยผู้มีสว่นได้เสีย , การตรวจติดตามโดยผู้ไมมี่สว่นได้เสีย  โดยเฉพาะอย่างยิÉง CB Audit คะ่  ต้องการ

หลกัฐานทีÉหยิบจบัได้ เพืÉอความมัÉนใจ แถมยงัต้องทํา report เพืÉอชงเรืÉองให้น่าเชืÉอถือตอ่ไปทีÉ AB อีกนะซิคะ 

4.     ถ้าอยากจะยกเลิกจริงๆ ละ่ก็ แนะนําให้ยกเลิกเรืÉอง “การปฏิบตัิการป้องกนั” เรืÉองเดยีวเท่านั Êนนะคะ 

เพราะวา่ข้อกําหนดเรืÉองปฏิบตัิการป้องกนัได้ถกูตดัออกไปแล้วคะ่  แตต้่องยกเลิกเมืÉอข้อกําหนด ISO/TS 

16949 เวอร์ชัÉนใหมไ่ด้ประกาศใช้แล้วนะคะ  ไมง่ั Êนอาจโดย CAR จาก CB (Automotive) auditor กนัได้นะ

คะ 

 

ข้อกําหนดทีÉ 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนทีÉ 1 

ข้อกําหนดทีÉ 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนทีÉ 1 

 

 

 
 

 

 

 

 

ก่อนอืÉนมาทําความเข้าใจกนัก่อนนะคะ คําวา่ “บริบทขององค์กร”  หมายความวา่ สภาวะปัจจุบันทีÉ

องค์กรประสบอยู่ ไม่ว่าจะเป็นระดับโลก  ระดับชาต ิ ระดับภูมิภาค  ระดับท้องถิÉน หรือแม้แต่



ระดับองค์กรเองคะ่   ตอ่จากนี Êเราจะมาดขู้อกําหนดในแตล่ะข้อนะคะวา่องค์กรต้องพิจารณาในเรืÉอง

ใดบ้าง 

 

ข้อกําหนดทีÉ Ŝ  ทั Êงข้อเป็นข้อกําหนดใหมน่ะคะ  ประกอบไปด้วยข้อกําหนด  4.1 – 4.4  คะ่ ....ทําใจได้เลย

คะ่ วา่ต้องทําเอกสารสารสนเทศเพิÉมมากขึ Êนจริง ๆ  หายใจเข้าลกึ ๆ นะคะ  จะคอ่ยๆ เลา่ให้ฟังคะ่ 

 

 

4.1 ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร 

องค์กรต้องพิจารณาประเดน็ภายนอกและภายในทีÉเกีÉยวข้องกบัจดุประสงค์ขององค์กร  และทิศทางกล

ยทุธ์  และผลกระทบตอ่ความสามารถขององค์กร  ในการบรรลผุลลพัธ์ตามทีÉคาดหวงัไว้ตอ่ระบบบริหาร

คณุภาพ 

องค์กรต้องเฝา้ติดตามและทบทวนสารสนเทศทีÉเกีÉยวข้องกบัประเดน็ภายนอก และภายในเหลา่นี Ê 

หมายเหต ุ 1  ประเดน็สามารถรวมถึงปัจจยัทางบวกและลบ   หรือ สภาพเพืÉอการพิจารณา 

หมายเหต ุ 2  ความเข้าใจบริบทภายนอกสามารถทําให้ได้มาโดยการพิจารณาประเดน็ทีÉเกิดขึ Êนจาก

กฎหมายเทคโนโลยีสภาพการแขง่ขนั  การตลาด  วฒันธรรม  สงัคม  และเศรษฐกิจแวดล้อม   ไมว่า่ทั Êงใน

ระดบัโลก  ระดบัชาต ิ ระดบัภมิูภาค  หรือระดบัท้องถิÉน 

หมายเหต ุś   ความเข้าใจบริบทภายในสามารถทําให้ได้มาโดยพิจารณา  ประเดน็ทีÉเกีÉยวข้องกบั  คณุคา่ 

วฒันธรรม  ความรู้  และสมรรถนะขององค์กร 

 

 

ในข้อกําหนด Ŝ.ř นี Ê  สิÉงทีÉองค์กรต้องทํา  คือ วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายนอกและภายใน  ทีÉเกีÉยวข้องกบั

วตัถปุระสงค์ขององค์กร  คะ่  

�         วตัถปุระสงค์ขององค์กร  อธิบายอย่างคร่าว ๆ คือ  อะไรก็ตามทีÉองค์กรตั ÊงมาเพืÉอสิÉงนั Êน  เช่น เพืÉอผล

กําไร , เพืÉอการกศุล เป็นพวกมลูนิธิตา่ง ๆ   เป็นต้น >>>> องค์กรก็ต้องวิเคราะห์สภาวะทีÉเกีÉยวข้องกบั

วตัถปุระสงค์คะ่ 

 

วิธีการวิเคราะห์กใ็ช้  Brainstorming หรือ ระดมสมอง คะ่  แตต้่องเป็นการระดมสมองจากกลุม่

ผู้บริหาร  หรือผู้มีความรู้ความสามารถในด้านทีÉทําการวิเคราะห์นะคะ    เอาละ่คะ่.....เรามาเริÉมวิเคราะห์

กนัเลยคะ่ 

 



1.     วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายนอก เป็นการวิเคราะห์ตลาด ซึÉงเป็นปัจจยัภายนอกทีÉองค์กรไมส่ามารถ

ควบคมุได้ แตส่ง่ผลกระทบตอ่องค์กร ต้องวิเคราะห์ทั Êง  ด้านบวก เราจะเรียกวา่ โอกาส และ ด้านลบ เราจะ

เรียกวา่ อปุสรรค  เรามาวิเคราะห์กนัทีละด้านแล้วกนันะคะ 

1.1   ด้านบวก  หรือ โอกาส  ซึÉงจะสง่ผลดี เอื Êอประโยชน์ หรือสง่เสริมการดําเนินงานขององค์กร หรือทีÉเรามกั

เรียกวา่ เฮง เฮง คะ่  

1.2   ด้านลบ หรือ อุปสรรค  เป็นข้อจํากดัทีÉองค์กรควบคมุไมไ่ด้ เป็นความซวยทีÉสง่ผลร้ายตอ่ธรุกิจ ซึÉงองค์กร

ต้องจําเป็นต้องปรับกลยทุธ์  และพยายามกําจดัอปุสรรคตา่ง ๆ ทีÉเกิดขึ Êน 

สว่นประเดน็ทีÉจะพิจารณา  ทั Êงด้าน บวก และ ลบ   มีดงันี Êคะ่ 

�       ด้านเทคโนโลย ี เช่น  พฒันาการของเทคโนโลยีทีÉใช้ในการผลิต , โครงสร้างพื Êนฐานตา่ง ๆ , การขนสง่ 

– กระจายสินค้า , ความก้าวหน้า IT  เป็นต้น 

�       ด้านสังคม  เช่น  ความมัÉนคงในชีวิตและทรัพย์สิน , ความเปลีÉยนแปลงของโครงสร้างประชากร , การ

เปลีÉยนวิถีการดํารงชีพของผู้บริโภค , ทศันคติของผู้บริโภคทีÉมีตอ่องค์กร , พฤติกรรมการซื Êอสินค้าทีÉ

เปลีÉยนไป 

�       ด้านกฎหมาย และระเบียบปฏิบตัจิากภาครัฐ  เชน่  นโยบายจากภาครัฐและการควบคมุตา่ง ๆ , การ

ตรวจสอบควบคมุภาคปฏิบตัจิากเจ้าหน้าทีÉและหน่วยงานรัฐ , การกําหนดโควตาตา่ง ๆ , การเพิÉมขึ Êนหรือ

ลดลงของภาษีตา่ง ๆ , การคมุครองลิขสิทธิ Í  หรือทรัพย์สินทางปัญญา , สนธิสญัญาตา่ง ๆ 

�       ด้านเศรษฐกจิ เชน่ สภาวะเศรษฐกิจโดยรวม , สภาพคลอ่งทางการเงินในประเทศ , อตัราแลกเปลีÉยน

เงินตรา , อตัราเติบโตของตลาดทนุ 

�       ด้านสิÉงแวดล้อม เชน่ ข้อกําหนดตามมาตรฐานสากลตา่ง ๆ , การควบคมุของภาครัฐ , การถกูต้าน

จากสงัคม , การขาดแคลนวตัถดุิบ , ภยัพิบตัิทางธรรมชาติ 

�       ด้านการเมือง  เช่น  ความมัÉนคงทางการเมือง , เสถียรภาพของรัฐบาล , นโยบายรัฐ และพรรค

การเมืองใหญ่ ๆ 

นอกจากนี Ê เราอาจใช้เครืÉองมือทีÉเรียกวา่  “5  Forces  Industry Competition” มาช่วยวิเคราะห์สภาวะการ

แขง่ขนัขององค์กร  ได้แก ่

�       อปุสรรคทีÉมาจากคูแ่ขง่ขนัรายใหม ่

�       ความเข้มข้นของการแขง่ขนั 

�       อปุสรรคทีÉมาจากผลิตภณัฑ์ทีÉทดแทนกนัได้ 

�       อํานาจการตอ่รองของผู้ ซื Êอ/ผู้บริโภค 

�       อํานาจการตอ่รองของผู้ผลิต / ผู้ขายวตัถดุิบ 

2.      วิเคราะห์สภาวะแวดล้อมภายใน เป็นการวิเคราะห์ธรุกิจ  เป็นปัจจยัภายในทีÉควบคมุได้  อย่าลืมนะคะวา่

จะต้องวิเคราะห์ทั Êงด้านบวกและด้านลบคะ่  



2.1   ด้านบวก  จะเป็น จุดแขง็ ขององค์กร  องค์กรต้องค้นหาความสามารถทีÉโดดเดน่เหนือคูแ่ขง่ ซึÉงสง่ผลดี

ตอ่ธรุกิจ 

2.2   ด้านลบ จะเป็น จุดอ่อน ขององค์กร  จะเป็นปัญหา หรือข้อบกพร่องขององค์กร ซึÉงจะต้องหาทางกําจดั

ปัญหานั Êนออกไป 

สําหรับประเดน็ทีÉจะพิจารณา  มีดงันี Êคะ่ 

�       ด้านการบริหารทัÉวไป  เช่น  ระบบการบริหารทัÉวไป , 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 

 

มาถึงตรงนี Êเราจะได้ โอกาส – อปุสรรค – จดุแขง็ – จดุออ่น ขององค์กรกนัแล้วนะคะ  จากนั Êนองค์กรต้องนํา

ข้อมลูเหลา่นี Êมาจดัทํา “แผนธรุกิจ”   คะ่ 

 

สําหรับ แผนธุรกิจ หรือ Business Plan คือแผนการดําเนินงานของธรุกิจ หรือโครงการหนึÉงๆ ทีÉจดัทําขึ Êน

เพืÉอเป็นแนวทางในการดําเนินธรุกิจทั Êงในระยะสั Êน 1 – 3 ปี และในระยะยาว 3 – 5 ปี  คะ่  ควรจะวางแผน

ให้ครอบคลมุในทกุ ๆ ด้านนะคะ  เชน่  ด้านการจดัการ , การตลาด , การดําเนินงาน , การควบคมุคณุภาพ 

, การจดัการนวตักรรม , การจดัการทรัพยากรมนษุย์ และอีกด้านทีÉขาดไมไ่ด้คือ การเงินเพืÉอการลงทนุใน

ด้านตา่ง ๆ ข้างต้นคะ่ 

 

ส่วนมุมมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลักฐานเหล่านี Êค่ะ 

�       หลกัฐานการวิเคราะห์ สภาวะแวดล้อมทั Êงภายในและภายนอกขององค์กร  เชน่ บนัทึกการประชมุ , 

Presentation  หรือสร้างแบบฟอร์มขึ Êนมาใช้ก็ได้คะ่  และอยู่ในรูปแบบ hard copy หรือ soft copy ก็ได้

เช่นกนัคะ่ 

�       แผนธรุกิจ  ทีÉสอดคล้องกบัผลทีÉได้จากการวิเคราะห์ข้างต้น 

�       อย่างสดุท้ายกค็งต้องดวูา่องค์กรกําหนดความถีÉในการทบทวนเอกสารสารสนเทศในข้อ 4.1อย่างไร 

ระบไุว้ทีÉไหนคะ่ 

ข้อกําหนดทีÉ 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนทีÉ 2 

 



      

   ข้อกําหนด 4.2  ความเข้าใจความจาํเป็น และคาดหวังของผู้มีส่วนเกีÉยวข้อง 

 

 

 

4.2  ความเข้าใจความจาํเป็น และคาดหวังของผู้มีส่วนเกีÉยวข้อง 

เนืÉองจาก ผลกระทบหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบ   ตอ่ความสามารถขององค์กรในการสง่มอบผลิตภณัฑ์

และบริการ  ให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดลกูค้า  และข้อกําหนดของกฎหมาย รวมถึงข้อบงัคบัทีÉเกีÉยวข้อง

อย่างสมํÉาเสมอ   องค์กรต้องทําการพิจารณา : 

        a)    ผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีÉเกีÉยวข้องกบัระบบคณุภาพ   และ 

        b)    ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีÉเกีÉยวข้อง กบัระบบบริหารคณุภาพ 

องค์กรต้องเฝา้ติดตามและทบทวนสารสนเทศทีÉเกีÉยวข้องกบัผู้มีสว่นได้สว่นเสีย   และข้อกําหนดทีÉ

เกีÉยวข้อง 

 

 

ในข้อกําหนด Ŝ.Ś นี Ê  คงต้องมาทําความรู้จกักบัคําวา่ “ผู้มีสว่นได้เสีย”หรือ “Interested Party”  กนัก่อนนะ

คะ 

หมายความตามนี Êคะ่   “บุคคลหรือองค์กร  ทีÉสามารถทาํให้เกิดผลกระทบ  หรือได้รับ

ผลกระทบ  หรือเชืÉอว่าตัวเองได้รับผลกระทบจากการตัดสินใจ หรือกิจกรรมนัÊน ๆ” 

 

ตามข้อกําหนดนี Êแล้วองคก์รต้องทําอะไรบ้างหนออออ.....เอ้ามาเริÉมกนัเลยละกนันะคะ 

�         องค์กรต้องกําหนดผู้มีสว่นได้เสียทั Êงภายในและภายนอกคะ่  จากนั Êนกต้็องระบคุวามคาดหวงัของผู้มี

สว่นได้เสียนั Êนนะคะ 

�         สว่นทีÉมาของ “ข้อกําหนด” หรือ “ความคาดหวงั” ทีÉองค์กรต้องระบนุั Êน  ก็ได้มาจากการสอบถาม – 

ตรวจสอบ – พบปะ กบัตวัเป็น ๆ ของผู้มีสว่นได้เสียนั Êน ๆ หรืออาศยัช่องทางอ้อมโดยผา่นสืÉอ

อิเลคทรอนิคส์  หรือติดตามจากขา่วสารตา่ง ๆ ก็ได้คะ่ 

 

1.     ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสียภายนอกองคก์รและความคาดหวงั   ตามตวัอย่างด้านลา่งนะคะ 

ผู้มีสว่นได้เสีย ข้อกําหนด / ความคาดหวงั 

   ลกูค้า 
-  สินค้าทีÉมีคณุภาพ 

-  Delivery 100 % (รอบเช้า Řš.ŘŘน. , รอบบ่าย řŜ.ŘŘน.) 



-  สง่ COA ทกุ Lot 

-  ผลการประเมิน supplier ต้องไมต่ํÉากวา่เกรด B 

   Supplier / Outsource 

-  สัÉงซื Êอตาม MOQ (minimum order quantity) 

-  ต้อง approved PO ก่อนสัÉงซื Êอทกุครั Êง 

-  เครดิต śŘ วนั 

   BOI 
-  ต้องได้รับการรับรอง ISO ภายใน  Ś ปี 

-  สิทธิประโยชน์ทางภาษีทีÉได้รับ 

   การนิคมอตุสาหกรรม      

   องค์การบริหารสว่นตําบล      

   องค์กรบริหารสว่นจงัหวดั      

   สมาคมทีÉองค์กรเป็นสมาชิก      

   ธนาคาร/ ผู้ให้บริการทางการ

เงิน      

   ผู้ รับประกนัภยั      

10. คูแ่ขง่ทางธรุกิจ      

11. รัฐบาล      

 

2.     ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้เสียภายในองค์กรและความคาดหวงั   ตามตวัอย่างเลยคะ่ 

ผู้มีสว่นได้เสีย ข้อกําหนด / ความคาดหวงั 

     พนกังาน -  สภาพแวดล้อมการทํางานทีÉด ี

-  มีโอกาสในการฝึกอบรมเพิÉมทกัษะ 

-  การมีรายได้อย่างตอ่เนืÉอง 

-  โอกาสเติบโตในหน้าทีÉการงาน 

     หุ้นสว่น / ผู้ ถือหุ้น / เจ้าของ

ธรุกิจ 

-  การเจริญเติบโตของธรุกิจอย่างตอ่เนืÉอง 

-  ชืÉอเสียง / ภาพลกัษณ์ทีÉดีขององค์กร 

-  มีการบริหารความเสีÉยงทีÉด ี

     สหภาพแรงงาน -  สภาพแวดล้อมในการทํางานทีÉดี ปลอดภยั ถกูต้องตามทีÉ

กฎหมายกําหนด 

-  สวสัดิการทีÉเหมาะสม 

-  ความสมัพนัธ์ในการทํางานทีÉด ี



     ผู้ รับเหมาแรงงาน -  โอกาสในการบรรจเุป็นพนกังานประจํา 

-  คา่ตอบแทนทีÉเหมาะสม 

-  สวสัดิการทีÉเหมาะสม 

       -    

       -    

       -    

 

 

เมืÉอเราทราบแล้ววา่  ผู้มีสว่นได้เสียและความคาดหวงัของเค้าเหลา่นี Ê มีอะไรบ้าง  องค์กรก็ต้องนําสิÉงเหลา่นี Ê

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

ของผู้มีสว่นได้เสีย ได้รับการนําไปทําให้เป็นจริงขึ Êนมาจนได้คะ่ 

 

แตสิ่ÉงทีÉองค์กรลืมไมไ่ด้ก็คือ ต้องกําหนดความถีÉในการทบทวน การวิเคราะห์ผู้มีสว่นได้เสียด้วยนะ

คะ  จะได้ถกูต้องครบถ้วนตามข้อกําหนด Ŝ.Ś นี Êคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

�       หลกัฐานการระบแุละวิเคราะห์ ข้อกําหนด/ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย 

�       นโยบายคณุภาพ และเป้าหมาย  ทีÉสอดคล้องกบัผลทีÉได้จากการวิเคราะห์ข้างต้น 

�       อย่างสดุท้ายกค็งต้องดวูา่องค์กรกําหนดความถีÉในการทบทวนเอกสารสารสนเทศในข้อ 4.Ś อย่างไร 

ระบไุว้ทีÉไหนคะ่ 

 

ข้อกําหนดทีÉ 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนทีÉ 3 

 

ข้อกําหนด Ŝ.ś  การกาํหนดขอบข่ายระบบบริหารคุณภาพ 



 
 

 

4.3  การกาํหนดขอบข่ายระบบบริหารคุณภาพ 

องค์กรต้องพิจารณาขอบเขต  และการนําระบบบริหารคณุภาพไปประยกุต์ใช้เพืÉอจดัทําขอบขา่ย 

ในการกําหนดขอบขา่ย  องค์กรต้องพิจารณาถึง 

      a)    ประเดน็ภายนอกและภายใน  ตามข้อ 4.1 

      b)    ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้สว่นเสีย ตามข้อ 4.2 

     c)     ผลิตภณัฑ์และบริการขององค์กร 

องค์กรต้องทําการประยกุตใ์ช้ข้อกําหนดของมาตรฐานสากลฉบบันี ÊในกรณีทีÉสามารถประยกุต์ใช้ได้  ใน

ขอบขา่ยของระบบบริหารคณุภาพทีÉได้พิจารณา 

 

ขอบขา่ยของระบบบริหารคณุภาพขององค์กรต้องมีพร้อมอยู่ และได้รับการธํารงรักษาเป็นเอกสารสาร

มนเทศ  ขอบขา่ยต้องระบ ุ ชนิดของผลิตภณัฑ์และบริการทีÉครอบคลมุ  และให้ถ้อยแถลงสําหรับการละ

เว้นข้อกําหนดใด ๆ ของข้อกําหนดของมาตรฐานสากลฉบบันี Ê  ทีÉองค์กรพิจารณาวา่ไมส่ามารถ

ประยกุตใ์ช้ได้ในขอบขา่ยการรับรองระบบบริหารคณุภาพ 

 

การสอดคล้องกบัมาตรฐานสากลฉบนันี Ê อาจใช้อ้างได้ในกรณีทีÉ  ข้อกําหนดทีÉพิจารณาวา่ไมส่ามารถ



ประยกุตใ์ช้ได้ไมมี่ผลกระทบตอ่ความสามารถหรือความรับผิดชอบในการทําให้มัÉนใจความสอดคล้อง

ข้อกําหนดผลิตภณัฑ์และบริการ  และการทําให้ได้มาทีÉซึÉงความพึงพอใจลกูค้า 

 

 

การตีความข้อกําหนด Ŝ.3 นี Ê   ขอแบ่งเป็นกรณีดงันี Êนะคะ 

 

กรณีทีÉ ř องค์กรทีÉยงัไมเ่คยได้รับการรับรอง ISO9001 

             การกําหนด scope หรือ ขอบเขตในการขอรับรอง  จะต้องคํานึงถึงผลการวิเคราะห์ในข้อ Ŝ.ř และ 

Ŝ.Ś รวมทั Êงผลิตภณัฑ์และบริการขององค์กรเองด้วยคะ่  แปลกนัอีกทีให้เข้าใจง่าย ๆ ก็คือ  องค์กรใดทีÉจะขอ

การรับรองเพียงแคบ่างสว่น บางแผนก หรือ บางโรงงานย่อย ๆ ซึÉงเป็นสว่นหนึÉงของโรงงานใหญ่ ก็อาจจะ

ไมไ่ด้แล้วคะ่ 

>>>> “อาจจะไมไ่ด้” หรือ “อาจจะได้” นั Êน ขึ Êนอยูก่บั ขอบเขต หรือ scope ทีÉจะขอรับรองนั Êน  

�  ครอบคลมุผลการวิเคราะห์ประเดน็ภายนอก/ภายใน  หรือไม ่

�  ตอบสนองตอ่ข้อกําหนด/ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย ครบถ้วนหรือไม ่

�  ครอบคลมุกระบวนการทําให้เกิดผลิตภณัฑ์และบริการ ทกุกระบวนการหรือไม ่

 

กรณีทีÉ 2 องค์กรทีÉได้รับการรับรอง ISO 9001:2008 แล้วจะ upgrade เป็น ISO 9001:2015 

            องค์กรในกลุม่นี Êก็ต้องสํารวจก่อนนะคะวา่ ภายใต้ขอบเขต (scope) เดิม  

�  เรามีการดําเนินงานทีÉเปลีÉยนแปลงไป    แล้วมีผลกระทบตอ่การขอรับรองหรือไม ่ เช่น  อยากจะ เพิÉม

scope  หรือ ลด scope  



�  Scope เดิม  ครอบคลมุ  ผลการวิเคราะห์ของข้อกําหนด Ŝ.ř , Ŝ.Ś , ผลิตภณัฑ์และบริการของเราหรือ

ยงั  ถ้าครอบคลมุแล้วก็สามารถใช้ scope เดิมได้เลยคะ่ 

 

ทั Êง Ś กรณีนี Ê นอกจากจะต้องระบุ scope แล้ว  ยงัต้องระบุข้อกาํหนดทีÉขอยกเว้นด้วยคะ่  และต้องจดัทํา

เป็นเอกสารสารสนเทศนะคะ   หากมีการเปลีÉยนแปลงทีÉมีผลกระทบตอ่ scope ก็ย้อนกลบัไปพิจารณา

ความเหมาะสมกนัใหมค่ะ่ 

 

ทั Êง scope และ ข้อกําหนดทีÉยกเว้น  ก็จบัไประบไุว้ใน คู่มือคุณภาพ ก็ได้คะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

�       ดวูา่ scope และ ข้อกําหนดทีÉยกเว้น  เป็นจริงและสอดคล้องกบัผลการวิเคราะห์ในข้อกําหนด Ŝ.ř , 

Ŝ.Ś หรือไม ่

�       มีการระบ ุscope และข้อกําหนดทีÉยกเว้น เป็นเอกสารสารสนเทศ > ได้รับการอนมุตัิหรือไม ่>ประกาศ

ไว้วนัทีÉเท่าไหร่ 

ข้อกําหนดทีÉ 4. บริบทขององค์กร (Context of the organization) - ตอนทีÉ 4 

 
 

 



4.4 ระบบการบริหารคุณภาพและกระบวนการ 

4.4.1  องค์กรต้องจัดทาํ  นําไปปฏบัิต ิ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่าง

ต่อเนืÉอง  รวมถงึกระบวนการจาํเป็น และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนกาตามข้อกําหนดของ

มาตรฐานฉบับนี Ê 

องค์กรต้องพิจารณากระบวนการทีÉจําเป็นสําหรับระบบการบริหารคณุภาพ  และการประยกุต์ใช้ตลอด

ทัÉวทั Êงองค์กร  และต้อง : 

     a)    พิจารณาปัจจยันําเข้าทีÉต้องการ  และผลทีÉคาดหวงัจากกระบวนการเหลา่นี Ê 

     b)    พิจารณาลําดบัขั Êน  และปฏิสมัพนัธ์ของกระบวนการเหลา่นี Ê 

     c)     พิจารณาและประยกุตใ์ช้ เกณฑ์  วิธีการ  ( รวมถึงการติดตาม การวดั  และตวัชี Êบ่งสมรรถนะ  ทีÉ

เกีÉยวข้อง) ทีÉจําเป็น  เพืÉอให้         มัÉนใจในประสิทธิผลของการดําเนินการ  และควบคมุกระบวนการ

เหลา่นี Ê 

    d)    ทรัพยากรทีÉจําเป็นและมัÉนใจถึงการมีพร้อมอยู ่

    e)    มอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าทีÉ  สําหรับกระบวนการ 

     f)     ระบคุวามเสีÉยงและโอกาส  ทีÉเกีÉยวข้อง กบัข้อกําหนด 6.1 

    g)    ประเมินกระบวนการ และ การนําไปปฏิบตัิของการเปลีÉยนแปลงทีÉจําเป็น  เพืÉอทําให้มัÉนใจวา่

กระบวนการเปลา่นี Êสง่ผลลพัธ์   

         ตามทีÉตั Êงใจ 

   h)    ปรับปรุงกระบวนการ และระบบการบริหารงานคณุภาพ 

 

4.4.2  ตามเนื ÊอหาทีÉจาํเป็น  องค์กรต้อง 

    a)    ธํารงรักษาเอกสารสารสนเทศ  เพืÉอสนบัสนนุการปฏิบตัิการของกระบวนการ 

    b)    จดัเก็บเอกสารสารสนเทศตามขอบเขตเนื ÊอหาทีÉจําเป็นเพืÉอให้มัÉนใจวา่ กระบวนการได้มีการนําไป

ปฏิบตัิตามแผน 

 

  ข้อกําหนด Ŝ.Ŝ มีหลายอย่างให้ต้องทํากนัเลยคะ่  โดยจะเอาหลกัการของ Process approach มาใช้นะ

คะ   

     

               4.4.1          โดยสรุปนะคะ  

1)    องค์กรต้องชี Êบ่งกระบวนการก่อนคะ่.....ทํางยัด ี? 



ในแผนผงัองคก์ร ( organization chart) ทกุองค์กร จะแบ่งเป็นฝ่าย หรือแผนก  เราต้องแตกออกมาเป็น

กระบวนการคะ่  >>>> ง่าย ๆ ก็คือ กิจกรรมหลกัทีÉเราทํางานกนัในแตล่ะฝ่ายหรืแผนกนัÉนละคะ่ ขอ

ยกตวัอย่างเพืÉอให้เข้าใจกนัมากขึ Êนนะคะ 

ฝ่าย / แผนก กระบวนการ / Process ประเภท 

1.  ฝ่ายการตลาด 

     กระบวนการขายและทบทวนคําสัÉงซื Êอ 

     กระบวนการสํารวจความพึงพอใจของ

ลกูค้า 

     กระบวนการสง่มอบ 

กระบวนการหลกั 

2.  ฝ่ายวิจยัและพฒันา 

     กระบวนการวางแผนทําให้เกิด

ผลิตภณัฑ์ 

     กระบวนการขออนมุตัิผลิตภณัฑ์ 

กระบวนการหลกั 

3.  ฝ่ายจดัซื Êอ 

     กระบวนการจดัซื Êอและจดัจ้าง 

     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 

     กระบวนการควบคมุผลิตภณัฑ์ทีÉไม่

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 Ê ขึ Êนอยูก่บั

ประเภทธรุกิจของแตล่ะองค์กรคะ่ 

 

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

กระบวนการข้างต้นนะคะ…คงจะต้องยุ่งและเยอะกนัหน่อยนะคะ....แตเ่รามีตวัช่วยคะ่  นัÉนก็คือ แผนภมิู

เตา่คะ่  เราไปดตูวัอยา่งกนัเลยนะคะ 

 
 

 

 

3)    ปฏิสมัพนัธ์ของแตล่ะกระบวนการ >>>> เป็นการนําเอากระบวนการทั Êงหมดจากข้อ 1 มาเรียงลําดบั

ก่อนหลงั และแสดงความเชืÉอมโยงกนัคะ่  หรือทีÉเราเรียกวา่  “Business process flow chart”  หรือ “ผงั



กระบวนการ” ดงัตวัอย่างคะ่  จะซบัซ้อนแคไ่หนนั Êน ขึ Êนอยู่กบัความซบัซ้อนของแตล่ะองค์กรคะ่  สว่น

กระบวนการใดทีÉใช้ out source ก็ต้องชี Êบ่งให้เห็นชดัเจนด้วยนะคะ 

 
 

 

 

 

4)    ควบคมุกระบวนการ >>>> ในแตล่ะกระบวนการก็ต้องมีวิธีการควบคมุการปฏิบตัิงาน ไมว่า่จะเป็น

procedure , WI , Manual ตา่งๆ   และยงัต้องมีตวัชี Êวดัสมรรถนะ หรือ เป้าหมาย หรือ KPI ทีÉเรารู้จกั

กนั  รวมทั ÊงมีทรัพยากรทีÉจําเป็น  นอกจากนี Êก็ต้องมีเจ้าภาพ หรือผู้ดแูลกระบวนการนั Êน ๆ ด้วย 

 

5)    ประเมินกระบวนการ >>>> องค์กรต้องระบคุวามเสีÉยงและโอกาส ของแตล่ะกระบวนการด้วย (จะกลา่ว

ในข้อ 6.1)  และ ยงัต้องประเมินเกีÉยวกบัการเปลีÉยนแปลงใด ๆ ทีÉจะมากระทบ  เพืÉอเตรียมรับมือ เพืÉอใช้ใน

การปรับปรุงกระบวนการ  ให้มัÉนใจวา่กระบวนการนั Êน ๆ มีการปฏิบตัิงานเป็นไปตามป้าหมายทีÉตั Êงใจไว้ 

 

                    4.4.2       กลา่วโดยสรุป ก็คือ 

1)    ในข้อ Ŝ.Ŝ.ř เราต้องจดัทําเป็นเอกสารสารสนเทศทั Êงหมดนะคะ  >>>  เยอะหน่อยแตก่เ็หนืÉอยครั Êงเดียวคะ่ 

หากมีการเปลีÉยนแปลงใด ๆ ทีÉกระทบตอ่องค์กร   ก็นํามา review ใหมค่ะ่ 

2)    เอกสารสารสนเทศทีÉเกิดขึ Êน  จะต้องจดัเกบ็ตามระบบทีÉองค์กรกําหนดคะ่ >>> สามารถใช้วิธีเดิมกบั

version เก่า / procedure การควบคมุเอกสาร,การควบคมุบนัทึกเดิมได้เลยนะคะ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 



�       หลกัฐาน / เอกสารสารสนเทศของการชี Êบ่งกระบวนการ พร้อมทั Êงพิจารณา input , output แบบ

process approach 

�       หลกัฐาน / เอกสารสารสนเทศ ทีÉแสดงปฏิสมัพนัธ์ของแตล่ะกระบวนการ > business process flow 

chart 

�       KPI ทีÉสอดคล้องกบักลยทุธิ Í, นโยบายคณุาภาพขององค์กร  พร้อม action plan ในการดําเนินงาน 

�       เอกสารสารสนเทศทีÉสนบัสนนุในการปฏิบตัิงานทีÉองค์กรคิดวา่จําเป็น >>> Procedure , WI , support 

document ตา่งๆ 

 

 

ข้อกําหนดทีÉ 5. ความเป็นผู้นําและความมุง่มัÉน (Leadership) - ตอนทีÉ 1 

 

 
 

5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งมัÉน 

5.1.1  ทัÉวไป 

ผู้บริหารสงูสดุต้องแสดงให้เห็นถึงการเป็นผู้นํา  และความมุง่มัÉน  ตอ่ระบบการบริหารคณุภาพโดย 

   a)    เป็นผู้มีภาระรับผิดชอบตอ่ประสิทธิผลของระบบการบริหารคณุภาพ 

   b)    มัÉนใจวา่นโยบายและวตัถปุระสงค์คณุภาพ  ได้มีกําหนดขึ Êนสําหรับระบบการบริหารคณุภาพ  และ

สอดรับ(compatible)  กบั         ทิศทางกลยทุธ์  และบริบทขององค์กร 

  c)     มัÉนใจวา่มีการบรูณาการข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพเข้ากบักระบวนการทางธรุกิจของ

องค์กร 

  d)    สง่เสริมความตระหนกัในเรืÉองการจดัการเชิงกระบวนการ และความคิดเชิงความเสีÉยง 

  e)    มัÉนใจวา่ทรัพยากรทีÉจําเป็นสําหรับระบบการบริหารคณุภาพมีอยู ่

  f)     สืÉอสารให้เข้าใจถึงความสําคญัของระบบบริหารคณุภาพทีÉมีประสิทธิผล และการสอดคล้องตาม



ข้อกําหนดของระบบบริหาร           คณุภาพ 

  g)    มัÉนใจวา่ระบบบริหารคณุภาพบรรลผุลสมัฤทธิ Í ตามทีÉคาดหวงัไว้ 

  h)    ชกันํา  อํานวยการและสนบัสนนุบคุลากรเข้ามามีสว่นช่วยให้ระบบการบริหารคณุภาพเกิด

ประสิทธิผล 

  i)      สง่เสริมให้มีการปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉอง 

  j)     สนบัสนนุให้ผู้บริหารทีÉมีบทบาทหน้าทีÉทีÉเกีÉยวข้อง  ได้แสดงความเป็นผู้นําและความมุง่มัÉนในการ

ประยกุตใ์ช้มาตรฐานดงักลา่ว       ในงานทีÉรับผิดชอบ 

 

หมายเหต ุ: อ้างอิงคําวา่ “ธรุกิจ” ตามมาตรฐานสากลฉบบันี Êสามารถตีความกว้างหมายรวมถึง  กิจกรรม

ใด ๆ ทีÉซึÉงเป็นหลกัของการดํารงคงอยู่ขององค์กร  ไมว่า่องค์กรจะเป็นภาครัฐ  เอกชน  สําหรับทํากําไร

และไมทํ่ากําไร        

 

5.1.2  การมุ่งเน้นลูกค้า 

ผู้บริหารระดบัสงูต้องแสดงให้เหน็ถึงความเป็นผู้นํา  และความมุง่มัÉนกบัการเน้นลกูค้า  โดยทําให้มัÉนใจ

วา่ 

   a)    ข้อกําหนดลกูค้าและข้อกําหนดกฎหมาย  ข้อบงัคบัทีÉเกีÉยวข้อง  ได้รับการพิจารณาความสอดคล้อง 

   b)    ความเสีÉยงและโอกาสทีÉสามารถสง่ผลตอ่ความสอดคล้องของผลิตภณัฑ์และบริการ  และการทําให้

ได้มาทีÉลกูค้าพึงพอใจได้        รับการระบแุละจดัการ 

   c)     มุง่เน้นเพิÉมความพึงพอใจลกูค้าได้รับการธํารงรักษา 

 

5.1.1 ทัÉวไป  

 

เป็นภาพรวมหน้าทีÉของ “ผู้บริหาร” ตอ่การจดัการองค์กรให้สอดคล้องกบัระบบบริหารงานคณุภาพคะ่  

 �   จะเพิÉมเติมจากข้อกําหนดทีÉ 5 version เดิม ตรงทีÉจะวางแผนดําเนินการอะไร เชน่การจั Êง

นโยบายคณุภาพ , วตัถปุระสงค์คณุภาพ  ก็ต้องสอดรับกบัทิศทางกลยทุธ์ , บริบทขององค์กร , ความ

คาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย  หรือพดูกนัง่าย ๆ ก็คือ นําผลจากข้อกําหนดทีÉ 4 มาเป็นตวัต้นในวางแผนของ

ระบบบริหารงานคณุภาพองค์กรคะ่      

 

����������������     ผู้บริหารต้องมีการนําข้อกําหนดนี Ê ไปประยกุตใ์ช้ให้เข้ากบั

ธรุกิจของตวัเองคะ่  ไมว่า่ธรุกิจนั Êนจะหวงัหรือไมห่วงัผลกําไร (เช่น มลูนิธิ            , สมาคมตา่ง ๆ เป็นต้น) 

ก็ตาม ….อตุ๊ะ...มนัช่างเข้าใจยากเสียจริง....จะพดูให้เข้าใจง่ายทีÉสดุก็คือ  



-     หากองค์กรเป็นโรงงานการผลิตชิ Êนสว่นอะไรบางอย่าง  ก็คงต้องมีการชี Êบ่งกระบวนการ ,  นโยบายคณุภาพ 

, KPI ,  Procedure , WI หรือเอกสารสารสนเทศทีÉเกีÉยวข้องทีÉเป็นไปในแนวทางการผลิต 

-       หากองคก์รเป็นธรุกิจบริการ ก็คงต้องมีการชี Êบ่งกระบวนการ ,  นโยบายคณุภาพ , KPI ,  Procedure , 

WI หรือเอกสารสารสนเทศทีÉเกีÉยวข้องกบัการบริการ ซึÉงถือวา่เป็นสินค้าขององค์กรเอง 

-       หากองคก์รเป็นมลูนิธิ , สมาคมตา่ง ๆ  ทีÉไมห่วงัผลกําไร คงต้องมีการชี Êบ่งกระบวนการ ,  นโยบาย

คณุภาพ , KPI ,  Procedure , WI หรือเอกสารสารสนเทศทีÉเกีÉยวข้องกบัวตัถปุระสงคที์Éตั Êงมลูนิธิ , สมาคม 

นั Êน ๆ ขึ Êนมา 

หรือจะพดูให้ง่ายเข้าไปอีก  นัÉนกค็ือ เวลาทีÉเอา procedure หรือ ตวัอย่างเอกสารขององค์กรอืÉน ๆ มา

ประยกุตใ์ช้  ก็ให้ดนิูดนึงด้วยวา่ตวัอย่างเอกสารนั Êน ๆ เกีÉยวข้องกบัธรุกิจขององค์กรเราหรือไม ่ มิฉะนั Êนจะ

ตายนํ Êาตื ÊนเวลาCB audit นะคะ ( จากประสบการณ์ audit เคยเจอมาเองเลยคะ่...อิอิ) 

 

�      ผู้บริหารต้องนําเรืÉองการจดัการเชิงกระบวนการ , ความคิดเชิงความเสีÉยง มาประยกุตใ์ช้ตามทีÉ

ข้อกําหนดนี Êคะ่  นัÉนนก็คือเอกสาร     สารสนเทศทีÉเกิดขึ Êนในข้อ 4 และข้อ 6 คะ่ 

 

�       ทรัพยากรตา่ง ๆ ทีÉองคก์รคิดวา่จําเป็น ไมว่า่จะเป็น M ไหนจาก 4M ก็ต้องมีให้พอทีÉจะดําเนินการได้ 

 

�      หน้าทีÉทีÉสําคญัอีกประการหนึÉงทีÉผู้บริหารต้องปฏิบตัิก็คือ เรืÉองของการสืÉอสารคะ่  ไมว่า่จะเป็น นโยบาย

คณุภาพ , ผล KPI , ผลการดําเนินการขององค์กรวา่เป็นไปตามทีÉคาดหวงัหรือไม ่>>>> ตรงนี Êไมใ่ช่แค่

ผล KPI ได้ตามเป้าหมายหรือเปลา่นะคะ  แตต้่องดดู้วยวา่เป็นไปตามความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย

หรือไม ่, เป็นไปตามแผนธรุกิจหรือไม ่ด้วยนะคะ 

 

�     นอกจากนี Êผู้บริหาร อาจสง่กิจกรรมตา่ง ๆ เชน่ QCC , Kaizen , Suggestion  หรือกิจกรรมอืÉน ๆ เป็น

ปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉองด้วยนะคะ 

 

�   สดุท้ายผู้บริหารก็ต้องชกัชวน อํานวยการ สนบัสนนุบคุลากรให้มาช่วยกนัดําเนินระบบบริหารงาน

คณุภาพในหน้าทีÉทีÉได้รับมอบหมาย  >>> ข้อนี Êถือวา่แสบสดุ ๆ คะ่  เพราะผู้บริหารเปรียบเป็นเสาหลกัของ

บ้าน ในการจดัทํา และรักษาระบบ  ไมใ่ช่คอยขดัให้ระบบต้องสะดดุ  หากท่านผู้บริหารทั Êงหลายได้เข้ามา

อา่นบทความนี Ê  ขอบอกไว้ตรงนี Êเลยนะคะวา่ ตวัทําลายระบบ ISO ได้ดีทีÉสดุและพบบ่อยทีÉสดุก็คือผู้บริหาร

นีÉละ่คะ่ อยากกระซิบนิดนึงวา่ เป็นผู้บริหารสงูสดุด้วยคะ่  (เราไปข้อตอ่ไปเลยนะคะ เสียวสนัหลงัวาบแล้ว

ละ่คะ่ ^-^) 

 



5.1.2 การมุง่เน้นลกูค้า 

            ดําเนินการตามนี Êนะคะ 

1)      นําข้อกําหนดของลกูค้า กฎหมายและข้อบงัคบัทีÉเกีÉยวข้องกบัผลิตภณัฑ์ของเรา  มาขึ Êนทะเบียนบงัคบัใช้

ภายในองค์กรให้เรียบร้อยคะ่ 

�         หากเป็นองค์กรทีÉอยูใ่นสายยานยนต์และทําระบบ ISO/TS 16949 ก็จดัทํา customer specific 

requirement กนัให้รู้แล้วรู้รอดไปคะ่  >>> เป็นการนําเอา supplier manual มาสรุปวา่ลกูค้าต้องการ

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

ระยะเวลาการจดัเก็บเอกสาร , เงืÉอนไขการสง่มอบ เป็นต้นคะ่ 

2)      ประเมินความเสีÉยงและโอกาสทีÉอาจเกิดขึ Êนกบัลกูค้า  >>> องค์กรต้องประเมินความเสีÉยงและโอกาส ทีÉ

เกีÉยวข้องกบั production process และ support process ทีÉเกีÉยวข้องด้วยคะ่  เพืÉอนํามาตั Êงรับและกําจดั

ให้หมดไป  ทั Êงนี Êทั Êงนั Êนก็ทําเพืÉอความพึงพอใจของลกูค้าสงูสดุคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

�       นโยบายคณุภาพ , KPI ทีÉสอดคล้องกบัผลของข้อกําหนดทีÉ 4 

�       หลกัฐานการสนบัสนนุแนวทางของ process approach , การวิเคราะห์ความเสีÉยงและโอกาส รวมทั Êง

การจดัการ 

�       หลกัฐานข้อกําหนดของลกูค้า , กฎหมาย ข้อบงัคบัทีÉเกีÉยวข้องกบัผลิตภณัฑ์ขององค์กร 

�       ผลการประเมินความเสีÉยงและโอกาสทีÉกระทบกบัลกูค้า 

 

ข้อกําหนดทีÉ 5. ความเป็นผู้นําและความมุง่มัÉน (Leadership) - ตอนทีÉ 2 

 

 



 

 

 

 

5.2  นโยบายคุณภาพ 

5.2.1  การจัดทาํนโยบายคุณภาพ   

          ผู้บริหารสงูสดุต้องจดัทํา  นําไปปฏิบตั ิ และธํารงรักษานโยบายคณุภาพ  ทีÉซึÉง 

            a)    เหมาะสมกบัเป้าหมายและบริบทขององคก์ร  และสนบัสนนุทิศทางกลยทุธ์ 

            b)    ให้กรอบสําหรับกําหนดและจดัตั Êงวตัถปุระสงค์คณุภาพ 

            c)     ประกอบด้วยความมุง่มัÉนในการเป็นไปตามข้อกําหนดทีÉนํามาประยกุต์ใช้ 

            d)    ประกอบด้วยความมุง่มัÉนในการปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพอย่างตอ่เนืÉอง 

 

5.2.2  การสืÉอสารนโยบายคุณภาพ  

         นโยบายคณุภาพต้อง : 

           a)    มีอยู่และได้รับการธํารงรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ 

           b)    ได้รับการสืÉอสาร  เป็นทีÉเข้าใจ  และนําไปใช้ภายในองคก์ร 

           c)     พร้อมเปิดเผยตอ่ผู้มีสว่นได้สว่นเสียทีÉเกีÉยวข้องตามความเหมาะสม 

 

 

 5.2.1 การจดัทํานโยบายคณุภาพ  

            เมืÉอก่อน >>>  ในเวอร์ชัÉนเก่าท่านผู้บริหารสว่นใหญ่จะตั ÊงนโยบายคณุภาพเพืÉอให้เป็นทีÉ “พึงพอใจ

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

ปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉอง” เท่านั Êนก็เพียงพอตอบสนองความสอดคล้องกบัข้อกําหนดแล้วคะ่ 

            ตอนนี Ê >>> เวอร์ชัÉนนี Ê...กําหนดให้นอกจากจะต้องทําให้ลกูค้าพึงพอใจ และ ปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉอง

แล้ว  ก่อนทีÉจะตั Êงนโยบายคณุภาพยงัต้องคํานึงถึง 

·  เป้าหมาย และ กลยทุธ์ขององคก์ร ซึÉงมีทีÉมาจากการวิเคราะห์ “บริบทขององค์กร” และ “ความคาดหวงัของ

ผู้มีสว่นได้เสีย” จากการวิเคราะห์ของข้อกําหนดทีÉ Ŝ ทีÉเราได้วิเคราะห์กนัมาแล้ว......นีÉละ่คะ่ทีÉเป็นทีÉมาของ

นโยบายคณุภาพของ ISO šŘŘř เวอร์ชัÉนใหมแ่กะกลอ่งนี Ê 

 

นโยบายคณุภาพทีÉท่านผู้บริหารท่านตั Êงขึ Êนมานี Ê  จะนํามาเป็นกรอบในการตั Êง “วตัถปุระสงค์

คณุภาพ”  หรือ KPIทีÉเราคุ้นเคย 



ถ้าเราเรียงลําดบัการเกิดก่อน – หลงั จะเป็นแบบนี Êคะ่ 

 

 

 
 

 

Ø แล้วนโยบายคณุภาพเดิมทีÉเรามีอยู่  ทํางยักนัด ี? 

 

             ขั Êนแรก ก็นํามาทบทวนดวูา่   นโยบายคณุภาพของเดิมนั Êน ตอบสนองผลการวิเคราะห์จาก

ข้อกําหนดทีÉ Ŝ หรือไม ่   ถ้าคลอบคลมุ ครบถ้วนแล้ว ก็ใช้นโยบายคณุภาพเดิมได้คะ่ อาจจะมีผลการ

ทบทวนไว้เป็นหลกัฐานซกัเลก็น้อยนะคะ  เช่น บนัทึกการประชมุโดยผู้บริหาร หรือ การประชมุอืÉน ๆ คะ่ 

            ขั Êนตอ่มา  หากมีการเปลีÉยนแปลงใด ๆ เกิดขึ Êน  แล้วมีผลกระทบกบัองค์กร  องค์กรก็ต้องทบทวน

ใหมต่ั Êงแตบ่ริบทขององคก์ร + ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้สว่นเสีย + กลยทุธ์ทางธรุกิจ + ......แล้วก็ต้อง

ทบทวน “นโยบายคณุภาพ” ด้วยนะคะ 

             ขั Êนสดุท้าย  องค์กรต้องกําหนดความถีÉในการทบทวนด้วยนะคะ ซึÉงตามพิมพ์นิยมกจ็ะไปกําหนดไว้

ในProcedure ในเรืÉองการทบทวนโดยผู้บริหารคะ่ 

 

5.2.2 การสืÉอสารนโยบายคณุภาพ 

ü  องค์กรต้องจดัทํานโยบายคณุภาพเป็นเอกสารสารสนเทศนะคะ  จะให้สมบรูณ์ก็ต้องให้ผู้บริหารสงูสดุท่าน

เซนต ์ พร้อมลงวนัทีÉประกาศใช้ด้วยคะ่ 

ü  จากนั Êนกนํ็าไปสืÉอสารให้พนกังานได้รับทราบกนั  ไมว่า่จะเป็นติดบอร์ด , ใสไ่ว้ด้านหลงับตัรพนกังาน 

,meeting กนัตอนเช้า ๆ หรือแม้แตร้่องขอให้ท่องจํากนัไป 

ü  สดุท้ายก็พร้อมทีÉจะสืÉอสารไปยงัผู้มีสว่นได้เสียทีÉเกีÉยวข้อง  เช่น Customer audit , สืÉอสารกบั supplierโดย

ใช้ supplier manual  เป็นต้นคะ่ 

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

·       นโยบายคณุภาพ ทีÉผู้บริหารได้ลงชืÉออนมุตัิแล้ว ควรลงวนัทีÉประกาศใช้ด้วยคะ่ 

·       หลกัฐานการสืÉอสาร โดยสว่นใหญ่แล้ว auditor มกัจะไปสอบถามกบัพนกังาน วา่ทราบหรือไม ่

·       การกําหนดวิธีการ , ความถีÉในการทบทวน    



 

 

ข้อกําหนดทีÉ 5. ความเป็นผู้นําและความมุง่มัÉน (Leadership) - ตอนทีÉ 3 

 
 

 

5.3  บทบาท   หน้าทีÉความรับผดิชอบและอาํนาจหน้าทีÉในองค์กร 

ผู้บริหารสงูสดุต้องมัÉนใจวา่   ความรับผิดชอบ และอํานาจหน้าทีÉ สําหรับบทบาททีÉเกีÉยวข้อง  ได้รับการ

มอบหมาย  ได้รับการสืÉอสาร และเข้าใจทัÉวทั Êงองคก์ร 

ผู้บริหารสงูสดุต้องมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าทีÉเพืÉอ 

   a)    มัÉนใจวา่ระบบบริหารคณุภาพ สอคล้องตามข้อกําหนดของมาตรฐานสากลนี Ê 

   b)    ทําให้มัÉนใจวา่กระบวนการได้มีการสง่มอบผลลพัธ์ตามทีÉตั Êงใจ 

   c)     รายงานสมรรถนะของระบบการบริหารคณุภาพ  และบนพื Êนฐานโอกาสในการปรับปรุง (ดู

ข้อ 10.1)  ตอ่ผู้บริหารสงูสดุ 

   d)    ทําให้มัÉนใจวา่ได้มีการสง่เสริมความตระหนกัในการเน้นลกูค้าตลอดทัÉวทั Êงองค์กร 

   e)    ทําให้มัÉนใจวา่ยงัคงสภาพความสมบรูณ์ของระบบบริหารคณุภาพ  ระหวา่งการเปลีÉยนแปลง  และ

การทําการเปลีÉยนแปลงตอ่         ระบบการบริหารคณุภาพได้รับการวางแผนและได้นําไปปฏิบตั ิ

 

 

5.3 บทบาท หน้าทีÉความรับผิดชอบและอํานาจหน้าทีÉในองค์กร  

 

แน่นอนทีÉสดุคะ่  การตอบสนองข้อกําหนดนี Êเป็นหน้าทีÉของผู้บริหารในการแตง่ตั Êงให้ใครทําหน้าทีÉใด 

มีความรับผิดชอบเรืÉองใดบ้าง มีอํานาจในการตดัสินใจในระดบัใดบ้าง  ซึÉงทําได้โดย 

·         จากข้างต้นองค์กรต้องจดัทํา แผนผงัองค์กร – Organization chart ให้ครบทกุตําแหน่งทีÉมีในองคก์ร

คะ่  บางองค์กรจะใสร่ายชืÉอของตําแหน่งหลกั ๆ ลงไปก็ได้คะ่ ไมว่า่กนั...แคห่ากมีการเปลีÉยนแปลงบคุคลใน



ตําแหน่งใด ๆ กต้็องขยนั update กนัหน่อยคะ่.......นีÉเป็นตวัอย่างแรกของการมอบหมายหน้าทีÉคะ่  แต่

อาจจะยงัไมค่รบถ้วนนกั 

·         บางองค์กรจะใสไ่ว้ในบนัทกึการประชมุคะ่....ซึÉงสามารถทําได้นะคะ   ไมไ่ด้ผิดอะไร 

·         Job Description (JD) ก่อนอืÉนต้องขอบอกก่อนนะคะ  วา่ความต้องการของข้อกําหนดนี Ê ไมจํ่าเป็นต้อง

ทํา JD เนืÉองจากข้อกําหนดนี Êไมไ่ด้บอกให้ต้องทํานะคะ  แต ่JD เป็นทีÉนิยมใช้กนั  เนืÉองจากจะได้

รายละเอียดครบถ้วนตามข้อกําหนดนี Êต้องการและองค์กรต้องการคะ่ 

นัÉนแน!่!! มีคนงงใช่มัËยละ่คะ 

·           ขอสรุปเพืÉอเพิÉมความเข้าใจนะคะ 

ü  องค์กรสามารถใช้เอกสารอะไรก็ได้  ในรูปแบบใดก็ได้  เพืÉอเป็นหลกัฐานการมอบหมายหน้าทีÉ  ความ

รับผิดชอบ และอํานาจการตดัสินใจคะ่  ไมว่า่จะเป็น Organization Chart , บนัทึกการประชมุ , Job 

Description หรือทําเป็น electronic files   

ü  แตไ่มว่า่จะเป็นเอกสารอะไร รูปแบบไหน รายละเอียดต้องครบถ้วนนะคะ.....วา่ 

-       หน้าทีÉนี Êใครรับผิดชอบ 

-       หน้าทีÉนี ÊมีความรับผิดชอบในเรืÉองใดบ้าง 

-       หน้าทีÉนี ÊมีอํานาจในการตดัสินใจเรืÉองใดบ้าง 

-       ต้องมีทกุตําแหน่งงานตามโครงสร้างขององค์กร >>> Organization Chart 

 

มาไขข้อข้องใจกนัหน่อยนะคะ  วา่ QMR จะยงัมีอยูด่ีมัËย  

·       ตามข้อกําหนด 5.3 นี Ê ตดัตําแหน่ง QMR ทิ Êงไปเลยคะ่  แตผู่้บริหารสงูสดุจะคงตําแหนง่ QMR ไว้ก็ไมผิ่ด

อะไรนะคะ.....มีเจ้าภาพในการจดัทําระบบ  ยงังยัก็ดีกวา่ไมมี่คะ่ 

·       ตามข้อกําหนด 5.3 นี Ê ยงัหมายความกลาย ๆ วา่  ใครทีÉถกูแตง่ตั Êงให้ดแูลฝ่าย , แผนก , สว่นงานไหน  ก็

ต้องดแูล  ในเรืÉองตอ่ไปนี Êด้วย 

-       การปฏิบตัิงานทั Êงหมดทั Êงมวลต้องสอดคล้องกบัมาตรฐาน ISO นี Ê 

-       Output ในสว่นงานทีÉรับผิดชอบจะต้องจะต้องเป็นตามทีÉตั Êงใจไว้ 

-       รายงานผลของ KPI (อาจจะพ่วงโอกาสในการปรับปรุงเข้าไปด้วย)  ในสว่นงานทีÉรับผิดชอบตอ่ผู้บริหาร

สงูสดุ 

-       การปฏิบตัิตามข้อกําหนดของลกูค้า 

-       เมืÉอมีการเปลีÉยนแปลงมากระทบ  ผู้ทีÉได้รับมอบหมายต้องดแูลสว่นงานทีÉรับผิดชอบให้ดําเนินงานตอ่ไป

ได้  และรับมือกบัการเปลีÉยนแปลงนั Êน ๆ 

 

 



 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

·       เอกสารทีÉแสดงการมอบหมายหน้าทีÉ ความรับผิดชอบและอํานาจ เชน่ Organization Chart ,บนัทกึการ

ประชมุ , Job description , เอกสารอืÉน ๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 

ข้อกําหนดทีÉ 6. การวางแผน (Planning) - ตอนทีÉ 1 

 

 

 

 

 

ข้อกําหนดที É  6. การวางแผน (Planning) - ตอนที É  1 

 

6.1  การปฏบัิตกิารเพืÉอดําเนินการกับความเสีÉยงและโอกาส 

6.1.1  ในการวางแผนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 

องค์กรต้องพิจารณาประเดน็ทีÉระบใุน 4.1  และข้อกําหนดในข้อ 4.2  และพิจารณาความเสีÉยงและโอกาส

ทีÉจําเป็นทีÉจะต้องดําเนินการเพืÉอ 

  a)    ให้การประกนัวา่ระบบบริหารคณุภาพ  จะสามารถบรรลผุลลพัธ์ตามทีÉมุง่หวงัไว้ 

  b)    ทําให้ได้มาซึÉงผลตามเจตนา 



  c)     ป้องกนั  หรือ  ลด  ผลกระทบทีÉไมพ่ึงประสงค ์

  d)    บรรลซุึÉงการปรับปรุงอย่างตอ่เนืÉอง 

 

6.1.2  องค์กรต้องวางแผน 

   a)    การดําเนินการเพืÉอจดัการความเสีÉยงเหลา่นี Ê และโอกาส  และ 

   b)    วิธีการ 

    บรูณาการ และนําการปฏิบตัิการเข้าไปในกระบวนการระบบบริหารคณุภาพ ( ด ู4.4) 

    ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบตัิการเหลา่นี Ê 

กิจกรรมใด ๆ เพืÉอดําเนินการกบัความเสีÉยงและโอกาส ต้องเป็นปฏิภาคกบัผลกระทบมีศกัยภาพ ตอ่

ความสอดคล้องของสินค้าและบริการ 

หมายเหต ุ1   ทางเลือกในการจดัการความเสีÉยงและโอกาส  สามารถรวมถึง  การหลีกเลีÉยงความ

เสีÉยง  การรับความเสีÉยงเพืÉอรับเป็นโอกาส  กําจดัแหลง่ความเสีÉยง  เปลีÉยนโอกาสเกิดหรือ

ผลกระทบ  กระจายความเสีÉยง  หรือคงความเสีÉยงไว้เพืÉอเป็นข้อมลูในการตดัสินใจ 

หมายเหต ุ2  โอกาสสามารถนําไปสูท่กัษะใหม ่การออกผลิตภณัฑ์ใหม ่ การเปิดตลาดใหม ่ๆ การสร้าง

พนัธมิตร  การใช้เทคโนโลยีใหม ่ และทางเลือกทีÉใช้การได้  ตามความต้องการขององค์กรหรือความ

จําเป็นลกูค้า 

 

 

6.1.1  ในการวางแผนสําหรับระบบบริหารคุณภาพ 

 

            อา่นชืÉอข้อกําหนดก็มนึตบึแล้วเนอะคะ  ความหมายการวางแผนในข้อกําหนดนี Ê มนัคือ  การทีÉเรา

นําผลการวิเคราะห์จาก ข้อ 4.1 บริบทองค์กร + ข้อ 4.2 ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย + ความเสีÉยงและ

โอกาส มาวางแผนการจดัทําระบบบริหารงานคณุภาพ หรือมาวางแผนเพืÉอจดัสว่นตา่งๆ เพืÉอแบ่งงานตา่งๆ 



ขององค์กร (กจ็ดัทํา organization chart นัÉนเองคะ่)   แล้วดําเนินการผลิต/ให้บริการ เพืÉอให้เป็นตามความ

ต้องการของลกูค้า (และเป็นไปตามความความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสียอืÉน ๆ) 

            เราก็พอจะทราบกนัแล้วนะคะวา่ ข้อ 4.1 บริบทองค์กร + ข้อ 4.2 ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้

เสีย หามาได้อย่างไร ทีนี Êก็ถึงตาของ  ความเสีÉยงและโอกาส  กนับ้างนะคะ  ซึÉงตอนนี Êกลายเป็นหนงัชีวิต

ของหลาย ๆ องค์กรทีÉกําลงัปรับเปลีÉยน           เวอร์ชัÉนไปแล้ว 

 

            ความเสีÉยง ก็คือ อะไรก็ตามทีÉมากระทบ แล้วอาจทําให้เราไปไมถ่ึงจดุหมาย หรือกวา่จะไปถึง

จดุหมายได้ก็ยากซะเหลือเกิน.......แตเ่ราก็อาจนําความเสีÉยงนั Êนมาเป็นโอกาสได้คะ่ อย่างทีÉเค้าบอกวา่

เปลีÉยนวิกฤตเป็นโอกาสได้ 

            ทฤษฎีในการจดัการความเสีÉยงก็มีอยู่มากมายเลยละ่คะ่  ทั Êง COSO ERM , ISO31000 ซึÉงทั Êงสอง

ทฤษฎีนี Ê  สรุปได้ดงันี Êคะ่ 

 

 

 

 ·  ระบุความเสีÉยงและโอกาส + วเิคราะห์ความเสีÉยงและโอกาส 

   ความเสีÉยงและโอกาสทีÉเราต้องมาระบกุนั กจ็ะมีหลายระดบันะคะ  ได้แก ่

1.     ความเสีÉยงและโอกาสในระดบัองค์กร 

·         บริบทองค์กร  (เราระบมุาแล้วนะคะ จากข้อ 4.1) จากนั Êนก็มาประเมินผลกระทบทีÉจะเกิดขึ Êนคะ่ 

·         ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย  (เราระบมุาแล้วนะคะ จากข้อ 4.2)  จากนั Êนก็มาประเมินผลกระทบทีÉ

จะเกิดขึ Êนคะ่ 



2.     ความเสีÉยงและโอกาสในระดบักระบวนการ 

เราได้ชี Êบ่งกระบวนการมาแล้วนะคะจากข้อ 4.4  โดยแผนภมิูเตา่นะคะ จากนั Êนก็มาประเมินผลกระทบทีÉจะ

เกิดขึ Êนคะ่ 

   (อา่นงงๆ กนัไปก่อนนะคะ) 

3.     ความเสีÉยงและโอกาสของผลิตภณัฑ์และบริการ ( product / service) 

·         New , Change >> ถ้าองค์กรมี product / service ทีÉมีผลิตภณัฑ์ใหม ่หรือ มีการเปลีÉยนแปลงจะต้องมี

การวิเคราะห์กนัก่อนนะคะ วา่สามารถทําได้หรือเปลา่ ง่าย ๆ ก็จะเป็นบนัทกึการประชมุทีÉลงความเหน็กนั

วา่ทําได้หรือไมไ่ด้คะ่ 

·         กระบวนการผลิต >> ความเสีÉยงนี Êองค์กรทกุองค์กรมีอยู่แล้วคะ่  คือการควบคมุ parameter ของ

เครืÉองจกัร และ spec ตา่ง ๆ ทีÉ QA กําหนดจดุวดั นัÉนเองคะ่ >>> เราคงไมต้่องทําอะไร ให้เข้าใจไว้ก็พอคะ่ 

·         หลงัการสง่มอบ >> อย่างทีÉเห็นได้ชดัเจนกค็ือ การรับประกนัสินค้าคะ่ 

 

·  วเิคราะห์ + ประเมินความเสีÉยงและโอกาส (หลงัจากทีÉอา่นมาในหลายๆ ทฤษฎี พอจะสรุปให้เข้าใจกนั

ง่าย ๆ ดงันี Êนะคะ) 

 ·         ขอพดูถึงความเสีÉยง (Risk) ก่อนนะคะ  >> การวิเคราะห์และจดัลําดบัความเสีÉยง จะ

พิจารณาจากการประเมินโอกาสทีÉจะเกิดความเสีÉยง (Likelihood) และความรุนแรงจากผลกระทบทีÉ

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

 

สําหรับเกณฑ์การประเมินก็คงต้องมาสร้างกนัก่อนนะคะ  

-       จะทําแบบทีÉง่ายทีÉสดุก ็brainstorming โดยผู้บริหารคะ่ 

-       แตถ้่าจะเอาแบบมีหลกัเกณฑ์เป็นรูปธรรมจบัต้องได้ ก็ขอนําเสนอเกณฑ์การประเมินแบบด้านลา่งนี Êคะ่ 

 

 

-       หลงัจากนั Êนก็ต้องมาเทียบกบั Risk Mapping นะคะ  วา่ความเสีÉยงของเราอยู่ในระดบัไหนกนัแน ่



 

 

 

 

  ·         สําหรับเกณฑ์ในการวิเคราะห์และประเมินโอกาส (Opportunities) ขององค์กรนั Êน 

ตวัอย่างตามนี Êคะ่    

j    ·       ขั Êนตอนต่อมาก็ต้อง ตอบสนอง,รับมือ กับความเสีÉยงและโอกาสนัÊนกันค่ะ 

 

-       ความเสีÉยงมีแนวทางการจดัการตามตารางด้านลา่งคะ่ 

 

 

 



 

-       สําหรับโอกาส (Opportunities) นั Êน จะจดัการอย่างไรนั Êน คงต้องให้เป็นหน้าทีÉผู้บริหารละ่คะ่ วา่จะนํา

โอกาสนั Êนไปเป็นสว่นหนึÉงของแผนธรุกิจ (business plan) กนัหรือไม ่ เพราะมีเรืÉองเงิน ๆ ทอง ๆ ทีÉจะต้อง

นํามาลงทนุกนั แถมยงัต้องคิดถงึจดุคุ้มทนุกนัอีกด้วยคะ่ 

 

·       ขั Êนตอนสุดท้าย แต่ไม่ท้ายสุด ตดิตามและทบทวน 

        เราต้องก็ต้องติดตาม ทบทวน ประเมินผล ด้วยนะคะวา่แผนหรือโครงการตา่งๆ ทีÉองค์กรคดิขึ ÊนมาเพืÉอ

ดําเนินการรับมือกบัความเสีÉยงและโอกาสนั Êน ๆ มีผลเป็นอย่างไรบ้าง เป็นไปตามทีÉองค์กรหวงัไว้หรือไม่

คะ่ >>> ก็ตามขั Êนตอนของ P D C A นัÉนละ่คะ่ 

   

6.1.2  องค์กรต้องวางแผน 

          เป็นการนําผลการประเมินความเสีÉยงและโอกาสไปเป็น Input ของระบบบริหารงานคณุภาพ

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

 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

·       หลกัฐานในการประเมินความเสีÉยงและโอกาส 

·       หลกัฐานผลการดําเนินงานทีÉเกีÉยวข้องกบัความเสีÉยงและโอกาส 

ข้อกําหนดทีÉ 6. การวางแผน (Planning) - ตอนทีÉ 2 

ไมต้่องพดูพรํÉาทําเพลงกนัหรอกเนอะ ไปดตูวัอย่างกนัเลยคะ่ 

เกณฑ์ในการประเมินอ้างอิงจากตอนทีÉแล้วนะคะ  ดปูระกอบกนัไปด้วยคะ่   

 ·              วิเคราะห์ปัจจยัภายใน/ปัจจยัภายนอก  ให้ใช้ SWOT มาช่วยวิเคราะห์คะ่ 



 
 

 
 

 
 

 

 

 �         วิเคราะห์ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสียทั Êงภายในและภายนอกองคก์รคะ่ 



 
 

 
 

 

 

 �         การวิเคราะห์ในระดบักระบวนการคะ่ เราต้องนําเตา่มาอ้างอิงด้วยนะคะ ขอยกตวัอย่าง

กระบวนการจดัซื Êอละกนันะคะ 

 

 
 



 
 

  การวิเคราะห์ความเสีÉยงทั Êง 3 ระดบันั Êน  ผลการวิเคราะห์จะแตกตา่งกนัไปในแตล่ะองคก์รนะคะ  เหตผุลง่าย ๆ 

คือ แตล่ะองค์กรจะมีบริบทตา่งกนันัÉนเองคะ่   

����������ในเมืÉอบริบทขององค์กรตา่งกนัจึงทําให้ระดบัความเสีÉยงและโอกาสในเรืÉองเดียวกนั

อาจจะมีผลการประเมินไมเ่หมือนกนัก็ได้ 

 

สว่นมมุมองของ Auditor ทีÉตรวจ ก็คงต้องมองหาหลกัฐานเหลา่นี Êคะ่ 

 ·       Auditor  จะดคูวามสอดคล้องของผลการวิเคราะห์ – ผลการประเมินใน ś ระดบั (ปัจจยั

ภายใน/ภายนอก,ความคาดหวงัของผู้มีสว่นได้เสีย,กระบวนการ วา่มีการจดัการลงไปอย่างไรนะคะ 

 ·       คําถามทีÉมกัจะเจอบ่อย ๆ กค็ือ  องค์กรต้องจดัการกบัความเสีÉยงและโอกาสทั ÊงหลายทีÉ

ประเมินมาแล้วเกินเกณฑ์ทีÉกําหนดไว้หรือไม ่ มาตรการตา่ง ๆ ทีÉระบไุว้จะต้องทําให้เสร็จสิ Êนก่อน CB 

auditor มาหรือไม ่

 

               -       คําตอบของคําถามนี Êก็คือ “ไมต้่องหรอกคะ่  ใครมนัจะทําเสร็จได้ทนั ไหนบางมาตรการจะต้อง

ใช้ทั Êง   เวลา ทั Êงเงินอีก”  แตสิ่ÉงทีÉองค์กรจะต้องทําก็คือ “ต้องรู้วา่มีความเสีÉยงและโอกาสนั Êนอยู”่คะ่  แบบวา่

....มนัอยู่ในจิตสํานึกของฉนัแล้วนะ แตจ่ะเลือกทํามาตรการไหนก่อน ก็ต้องพิจารณาตามความเหมาะสม

ของบริบทองค์กรก่อนละกนั...ประมาณนี Êละ่คะ่ ^-^ 

 


