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คาํแนะนําเกียวกบัข้อกําหนดสําหรับเอกสารสารสนเทศ ของ ISO 9001:2015 

1. บทนํา 

   วตัถปุระสงค์ทีสาํคญัทีสดุในการแก้ไขมาตรฐาน ISO 9000 คือ: 

   a) เพือพฒันาชดุมาตรฐานทีเรียบงา่ยทีสามารถนําไปใช้ได้อยา่งเท่าเทียมทงัองค์กรขนาดเล็ก ขนาด

กลาง และขนาดใหญ่ และ 

   b) ปริมาณและรายละเอียดของเอกสารทีจําเป็น เพือให้ได้ผลลพัธ์ทีต้องการของกิจกรรมขององค์กร 

   ISO 9001:2015 ระบบการจดัการคณุภาพ – ข้อกําหนดได้บรรลตุามวตัถปุระสงค์เหลา่นี 

และจุดประสงค์ของคําแนะนําเพิมเติมคือเพืออธิบายเจตนาของมาตรฐานใหมใ่นแง่ของเอกสารสารสนเทศ 

   ISO 9001:2015 ทําให้องค์กรมีความยืดหยุน่ในการเลือกเอกสารในระบบการจดัการ

คณุภาพ (QMS) ทําให้แตล่ะองค์กรสามารถพิจารณากําหนดปริมาณทีถูกต้องของเอกสารสารสนเทศที

จําเป็น เพือแสดงให้เห็นถึงกางแผน การปฏิบติังาน และการควบคมุกระบวนการทีมีประสิทธิภาพ และการ

ดําเนินการและการปรับปรุงประสิทธิภาพของ QMS อยา่งต่อเนือง 

   มีการเน้นยําวา่ ISO 9001 จําเป็นต้องมี (และจําเป็นต้องมี) “ระบบการจัดการคณุภาพทีเป็นลาย

ลกัษณ์อกัษร” ไมใ่ช่ “ระบบของการทําเอกสาร” 

 

2. เอกสารสารสนเทศคืออะไร? – คํานิยามและการอ้างอิง 

   คําว่าเอกสารสารสนเทศถูกนํามาใช้เป็นสว่นหนงึของโครงสร้างระดบัสูง (HLS) และเป็นคําทวัไปสําหรับ

มาตรฐานระบบการจัดการ (MSS) 

   คํานิยามของเอกสารสารสนเทศสามารถดไูด้จาก ISO 9000 ข้อ 3.8 
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   เอกสารสารสนเทศสามารถใช้เพือสือสารข้อความ เป็นหลกัฐานวา่สิงทีวางแผนไว้ได้ถกูดาํเนินการจริง หรือ

การแบ่งปันความรู้ 

   วตัถปุระสงค์หลกับางประการของเอกสารสารสนเทศขององค์กร ทีไมขึ่นอยูกั่บวา่มีการดําเนินการใน QMS 

หรือไม่: 

a) การสือสารข้อมูล 

   - ในฐานะเครืองมือสาํหรับการสง่ผา่นและสือสารข้อมลู   ประเภทและระดบัของเอกสารสารสนเทศ

จะขนึอยู่กบัลกัษณะของผลิตภณัฑ์และกระบวนการขององค์กร ระดบัความเป็นทางการของระบบการสอืสาร

และระดบัของทักษะการสือสารภายในองค์กร และวฒันธรรมองค์กร 

b) หลกัฐานของความสอดคล้อง 

   - เป็นหลกัฐานวา่สิงทีวางแผนไว้ได้รับการดําเนินการจริง 

c) การแบ่งปันความรู้ 

d) เพือเผยแพร่และรักษาประสบการณ์ขององค์กร   ได้แก่ข้อกําหนดทางเทคนิค ซึงสามารถใช้ในการ

ออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ์หรือบริการใหม ่

   รายการคาํศพัท์และคํานิยามทีใช้กนัโดยทวัไป ทีเกียวข้องกบัเอกสารสารสนเทศ สามารถดไูด้จาก ISO 

9001:2015 ภาคผนวก A 

   ต้องเน้นยําวา่ จาก ISO 9001:2015 ข้อ 7.5.3 การควบคมุข้อกําหนดของเอกสาร

สารสนเทศ เอกสารอาจอยูใ่นรูปแบบหรือสือประเภทใดก็ได้ และคํานิยามของ “เอกสาร” ใน ISO 

9000:2015 ข้อ 3.8.5 ได้ให้ตวัอยา่งไว้ดงันี: 

   - กระดาษ 

   - แม่เหล็ก 



3 
 

   - อิเล็กทรอนิกส์หรือจานแสง 

   - ภาพถา่ย 

   - ตวัอยา่งต้นแบบ 

 

3 ISO 9001:2015 ข้อกําหนดเกียวกบัเอกสาร 

   ISO 9001:2015 ข้อ 4.4 ระบบการจดัการคณุภาพและกระบวนการ กําหนดให้องค์กร

ต้อง “เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศตามความจําเป็นเพือสนบัสนุนการดําเนินกระบวนการ และเก็บรักษา

เอกสารสารสนเทศตามความจําเป็นเพือให้เกิดความมนัใจว่ากระบวนการดําเนินไปตามแผน” 

   ข้อ 7.5.1 บททวัไป ได้อธิบายว่าเอกสารของระบบการจดัการคุณภาพต้องประกอบด้วย: 

   a) เอกสารสารสนเทศทีกําหนดโดยมาตรฐานฉบบันี 

   b) เอกสารสารสนเทศทีองค์กรพิจารณาว่าจําเป็นต้องประสิทธิผลของระบบการจดัการคุณภาพ 

   หมายเหตหุลกัข้อนีได้ชีแจงวา่ระดบัของเอกสารสารสนเทศของ QMS อาจแตกตา่งกนัไปในแตล่ะองค์กร 

เนืองจาก: 

   a) ขนาดขององค์กรและประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลิตภณัฑ์และบริการ 

   b) ความซบัซ้อนของกระบวนการและปฏิสมัพันธ์ 

   c) ขีดความสามารถของบุคคล 

   เอกสารสารสนเทศทงัหมดทีเป็นสว่นหนึงของ QMS จะต้องถกูควบคมุให้สอดคล้องกับข้อ 7.5 เอกสาร

สารสนเทศ 
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4 คําแนะนําสําหรับข้อ 7.5 ของ ISO 9001:2015 

   ความเห็นตอ่ไปนีมีเจตนาเพือช่วยเหลือผู้ใช้ ISO 9001:2015 ในการทําความเข้าใจเจตนาของ

ข้อกําหนดทวัไปสําหรับเอกสารสารสนเทศของมาตรฐานสากล   เอกสารสารสนเทศอาจหมายถึง: 

a) เอกสารสารสนเทศทีองค์กรจําเป็นต้องเก็บรักษาเพือวตัถปุระสงค์ในการจดัตงั QMS (เอกสาร

ระดบัสงู)   ซงึประกอบด้วย: 

   - ขอบเขตของระบบการจัดการคณุภาพ (ข้อ 4.3) 

   - เอกสารสารสนเทศทีจําเป็น เพือสนบัสนนุการดําเนินกระบวนการ (ข้อ 4.4) 

   - นโยบายคณุภาพ (ข้อ 5) 

   - วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ (ข้อ 6.2) 

   - เอกสารสารสนเทศนีอยูภ่ายใต้ข้อกําหนดของข้อ 7.5 

b) เอกสารสารสนเทศทีองค์กรเก็บรักษาเพือวัตถปุระสงค์ในการสอืสารข้อมูลทีจําเป็นตอ่การดําเนินงาน

ขององค์กร (ระดบัลา่ง ข้อมลูจําเพาะ) ดขู้อ 4.4   แม้ว่า ISO 9001:2015 จะไมไ่ด้กําหนด

เฉพาะเจาะจงเอาไว้ ตวัอยา่งของเอกสารทีสามารถเพิมคณุคา่ให้กบั QMS อาจประกอบด้วย: 

   - แผนผงัองค์กร 

   - แผนผงักระบวนการ แผนภูมิกระบวนการไหล และ/หรือ คําอธิบายกระบวนการ 

   - ขนัตอน 

   - คําแนะนําการทํางาน และ/หรือ การทดสอบ 

   - ข้อมลูจําเพาะ 

   - เอกสารทีมีการสือสารภายใน 
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   - ตารางการผลิต 

   - รายการผู้จัดจําหนา่ยทีได้รับการอนุมติั 

   - แผนการทดสอบและการตรวจสอบ 

   - แผนคณุภาพ 

   - คูมื่อคณุภาพ 

   - แผนกลยุทธ์ 

   - แบบฟอร์ม 

   เอกสารสารสนเทศทงัหมดนีอยูภ่ายใต้ข้อกําหนดของข้อ 7.5 

c) เอกสารสารสนเทศทีองค์กรจําเป็นต้องเก็บรักษาไว้เพือเป็นหลกัฐานของผลลพัธ์ทีได้ (บนัทึก)   ซงึ

ประกอบด้วย: 

   - เอกสารสารสนเทศตามความจําเป็นเพือให้เกิดความมนัใจว่ากระบวนการดําเนินไปตามแผน (ข้อ 

4.4) 

   - หลกัฐานถึงความเหมาะสมของจดุประสงค์ของทรัพยากรในการติดตามและการวดัผล (ข้อ 

7.1.5.1) 

   - หลกัฐานของพืนฐานทีใช้ในการเทียบมาตรฐานการติดตามและการวดัผล (เมือไมมี่มาตรฐานสากล

หรือมาตรฐานแห่งชาติ) (ข้อ 7.1.5.2) 

   - หลกัฐานถึงขีดความสามารถของบุคคลทีทํางานภายใต้การควบคมุขององค์กรทีสง่ผลต่อผลการ

ดําเนินงานและประสิทธิผลของ QMS (ข้อ 7.2) 

   - ผลของการทบทวนและข้อกําหนดใหมสํ่าหรับผลิตภณัฑ์และบริหาร (ข้อ 8.2.3) 
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   - บนัทึกทีจําเป็นต้องการแสดงให้เห็นวา่บรรลตุามข้อกําหนดสําหรับการออกแบบและการพฒันา (ข้อ 

8.3.2) 

   - บนัทึกของปัจจัยป้อนเข้าในการออกแบบและการพฒันา (ข้อ 8.3.3) 

   - บนัทึกของกิจกรรมการควบคมุการออกแบบและพฒันา (ข้อ 8.3.4) 

   - บนัทึกของผลลพัธ์ของการออกแบบและพฒันา (ข้อ 8.3.5) 

   - การเปลียนแปลงในการออกแบบและการพฒันา รวมถึงผลของการทบทวนและอํานาจหน้าทีในการ

เปลียนแปลงและการดําเนินการทีจําเป็น (ข้อ 8.3.6) 

   - บนัทึกการประเมินผล การคดัเลอืก การติดตามผลการดําเนินงาน และการประเมินผลผู้ให้บริการ

ภายนอก และการดําเนินการใดๆ ทีเกิดขึนจากกิจกรรมเหลา่นี (ข้อ 8.4.1) 

   - หลกัฐานของการระบุผลลพัธ์เมือจําเป็นต้องมีการตรวจสอบย้อนกลบั (ข้อ 8.5.2) 

   - บนัทึกทรัพย์สินของลกูค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกทีสูญหาย เสียหาย หรือพบว่าไม่เหมาะสมตอ่

การใช้งาน และการสือสารกับเจ้าของทรัพย์สินนนั (ข้อ 8.5.3) 

   - ผลจากการทบทวนการเปลียนแปลงการผลิตหรือการจดัหาบริการ บุคคลทีมีอํานาจหน้าทีในการ

เปลียนแปลง การดําเนินการทีจําเป็นทีใช้ (ข้อ 8.5.6) 

   - บนัทึกการปล่อยผลิตภณัฑ์และบริการเพือสง่มอบให้ลกูค้า รวมถึงเกณฑ์การยอมรับและการ

ตรวจสอบซาํ สําหรับผู้ทีมีอํานาจหน้าที (ข้อ 8.6) 

   - บนัทึกความไมส่อดคล้อง การดําเนินการทีใช้ สมัปทานทีได้รับ และการระบุตวัตนผู้มีอํานาจหน้าที

ในการตดัสินการดําเนินการทีเกียวข้องกบัความไมส่อดคล้อง (ข้อ 8.7) 

   - บนัทึกการประเมินผลการดําเนินงานและประสิทธิผลของ QMS (ข้อ 9.11) 

   - หลกัฐานของการดําเนินการโครงการตรวจประเมินและผลการตรวจประเมิน (ข้อ 9.2.2) 
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   - หลกัฐานของผลการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (ข้อ 9.3.3) 

   - หลกัฐานของลกัษณะของความไมส่อดคล้องและการดําเนินการทีใช้ (ข้อ 10.2.2) 

   - ผลของการดาํเนินการแก้ไข (ข้อ 10.2.2) 

   องค์กรมีอิสระในการพฒันาบนัทกึอืนๆ ทีอาจจําเป็นตอ่การแสดงให้เห็นถึงความสอดคล้องของกระบวนการ 

ผลิตภณัฑ์ และบริหาร และระบบการจัดการคุณภาพ   บนัทึกเหลา่นีอยูภ่ายใต้ข้อกําหนดของข้อ 7.5 

5 องค์กรทีเตรียมพร้อมในการดําเนินการ QMS 

   สําหรับองค์กรทีอยูใ่นกระบวนการดําเนินการ QMS และมีความประสงค์ทีจะบรรลุข้อกําหนดของ ISO 

9001:2015 ความคิดเห็นตอ่ไปนีอาจเป็นประโยชน์: 

   - สําหรับองค์กรทีอยูใ่นกระบวนการดําเนินการหรือยงัไมไ่ด้ดําเนินการ QMS, ISO 

9001:2015 เน้นไปทีวิธีการเชิงกระบวนการ ซึงประกอบด้วย: 

      - การกําหนดกระบวนการทีจําเป็นสําหรับการดําเนินการระบบการจดัการคณุภาพอยา่งมี

ประสิทธิภาพ 

      - การกําหนดความสมัพนัธ์ระหวา่งกระบวนการ 

      - การจดัเก็บเอกสารของกระบวนการตามความจําเป็น เพือให้มนัใจวา่การปฏิบติังานและการ

ควบคมุมีประสิทธิภาพ (อาจจัดเก็บเอกสารของกระบวนการโดยใช้แผนทีกระบวนการ   แต่แผนทีกระบวนการ

ไมใ่ช่ข้อกําหนดของ ISO 9001:2015) 

   - การวิเคราะห์กระบวนการควรเป็นแรงผลกัดนัในการกําหนดปริมาณเอกสารสารสนเทศทีจําเป็น

สําหรับกระบวนการจัดการคณุภาพ โดยพิจารณาข้อกําหนดของ ISO 9001:2015   เอกสาร

สารสนเทศไมค่วรเป็นตวัผลกัดนักระบวนการ 
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6 องค์กรทีประสงค์จะปรับเปลียน QMS ทีมีอยู ่

   สําหรับองค์กรทีมี QMS อยู่แล้ว คําแนะนําเหล่านีมีเจตนาเพือช่วยในการทําความเข้าในการเปลียนแปลง

เอกสารสารสนเทศทีอาจจําเป็นหรืออํานวยความสะดวกในการเปลียนไปเป็น ISO 9001:2015: 

   - องค์กรทีมี QMS อยู่แล้วไมจํ่าเป็นเขียนเอกสารสารสนเทศทงัหมดใหมเ่พือให้บรรลตุาม

ข้อกําหนดของ ISO 9001:2015   โดยเฉพาะอยา่งยิงในกรณีทีองค์กรได้สร้าง QMS บนพืนฐาน

ของวิธีการปฏิบติังานอยา่งมีประสิทธิภาพ โดยใช้วิธีการเชิงกระบวนการ 

   - องค์กรอาจทําให้งา่ยขนึ และ/หรือ รวบรวมเอกสารสารสนเทศทีมีอยู่ เพือทําให้ QMS เรียบงา่ย

ขนึ 

7 การแสดงถึงความสอดคล้องกบั ISO 9001:2015 

   สําหรับองค์กรทีประสงคที์จะแสดงถึงความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของ ISO 9001:2015 เพือ

วตัถปุระสงค์ในการรับรอง/ขึนทะเบียน ทําสญัญา หรือเหตผุลอืนๆ จะต้องจดัหาหลกัฐานถึงการดําเนินการ 

QMS อย่างมีประสทิธิภาพ 

   - องค์กรอาจแสดงถึงความสอดคล้องได้โดยไม่จําเป็นต้องใช้เอกสารสารสนเทศจํานวนมาก 

   - ในการอ้างถึงความสอดคล้องกบั ISO 9001:2015 องค์กรต้องสามารถจัดหาหลกัฐาน

ทีเป็นรูปธรรมถึงประสิทธิผลของกระบวนการและระบบการจดัการคุณภาพ   ข้อ 3.8.3 ของ ISO 

9000:2015 นิยามว่า “หลกัฐานทีเป็นรูปธรรม” เป็น “ข้อมลูทีสนบัสนุนการมีตวัตนหรือความเป็น

จริงของบางสิง” และหมายเหตวุ่า “หลกัฐานทีเป็นรูปธรรมอาจได้มาจากการสงัเกตการณ์ การวดัผล การ

ทดสอบ หรือวิธีการอืนๆ” 

   - หลกัฐานทีเป็นรูปธรรมไมจํ่าเป็นต้องขนึอยูก่บัการมีตวัตนของเอกสารสารสนเทศ ยกเว้นทีระบุไว้

เป็นพิเศษใน ISO 9001:2015   ในบางกรณี (ตวัอยา่งเช่น ในข้อ 8.1 (e) การวางแผน

และการควบคมุการปฏิบติังาน ขนึอยูก่บัองค์กรว่าจะกําหนดวา่เอกสารสารสนเทศใดทีจําเป็น เพือเป็น

หลักฐานทีเป็นรูปธรรม 
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   - เมือองค์กรไม่มีเอกสารสารสนเทศสําหรับกิจกรรมโดยเฉพาะ และไม่มีการกําหนดไว้ในมาตรฐาน 

สามารถดําเนินกิจกรรมนนัได้โดยใช้พืนฐานทีเกียวข้องใน ISO 9001:2015   ในสถานการณ์

เหลา่นี ทังการตรวจประเมินภายในและภายนอกอาจใช้ข้อความของ ISO 9001:2015 ในการ

ประเมินความสอดคล้อง 
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