
 

 

คูมือ 

การเปรียบเทียบมาตรฐาน  

ISO 9001:2008 กับ ISO 9001:2015 

 

 

 

 

 

ปการศึกษา 2559   

สํานักประกันคุณภาพการศึกษา 

สารบัญ 



 

       หนา 

1. บทท่ี 1 มาตรฐาน ISO9001:2015.……………………………………………………………1-2 
2. บทท่ี 2 ประเด็นการเปล่ียนแปลง.………………………………………………………………3-5 
3. บทท่ี 3 ตารางเปรียบเทียบมาตรฐาน ISO9001:2008 กับ ISO9001:2015 ……6-11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทที ่1 

มาตรฐาน ISO9001:2015 



มาตรฐาน ISO 9001:2015 นี้ ยังคงใชพ้ืนฐานจากหลักการแปดประการเหมือนเดิม ซ่ึงหมายถึง

วัตถุประสงคของมาตรฐานจะไมมีการเปลี่ยนแปลงมากนัก 

มาตรฐานยังคงอยูบนพ้ืนฐานของ PDCA เหมือนขอกําหนดเดิม เพียงแตอยูในขอกําหนดท่ีแตกตางกัน 

การเปลี่ยนแปลงหลัก 

 มีการใชคําวา "goods and services" แทนคําวา Product เพ่ือใหมีการตีความขอกําหนดได

ครอบคลุมและสามารถเขาใจไดงายมากกวาเดิม 

 มีสองขอกําหนดหลักๆท่ีเพ่ิมมาคือ "4.1 Understanding the organization and its context" และ 

"4.2 Understanding the needs and expectations of interested parties." การเพ่ิม

ขอกําหนดนี้ทําใหขอกําหนดในเรื่องการวางแผนระบบQMS มีความชัดเจนมากข้ึนกวาเดิมถึงสิ่งท่ีตอง

พิจารณาในการจัดทําระบบการบริหารคุณภาพ 

 มีขอกําหนด 4.4.2 Process Approach เพ่ิมข้ึนมาเพ่ือทําใหกรอบเรื่องการจัดการเชิงระบบเปนไป

อยางชัดเจน 

 ขอกําหนดเรื่องกิจกรรมการปองกันไดมีการระบุควบรวมในเรื่อง ความเสี่ยงตามขอ  6.1.   ท้ังนี้

เนื่องจากระบบบริหารคุณภาพเปนระบบท่ีเปนการปองกัน ตามกรอบของ Annex SL Core Text ท่ี

ใหมีการคิดเรื่องความเสี่ยงและมาตรการควบคุมหรือลดผานระบบการบริหารคุณภาพ ณ ปจจุบัน 

การเปลี่ยนแปลงท่ีสําคัญท่ีสุดคือ การแนะนําแนวความคิดเรื่อง “ความเสี่ยง” (risk) ในขอ 6 เรื่องการ

วางแผน ( Clause 6 : Planning) 

 คําวา "document" and "records" ไดถูกแทนดวยคําวา"documented information". โดยการ

คัดลอกมาจาก Annex SL Appendix 2 โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงสาระ 

 ขอกําหนดในเรื่อง "Control of external provision of goods and services"  ไดจัดกลุม

ขอกําหนดควบรวมงานจากภายนอกท้ังหมด ไมวาจะเปนการจัดซ้ือ จัดจาง ผานบริษัทในเครือ หรือ

วิธีการอ่ืนใดก็ 

 

 

 

 

 

ตาม ขอกําหนดไดใหองคกรทําการระบุความเสี่ยงเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมทุกกรณี. 

ขออ่ืน ๆ มีรายละเอียดดังนี้ 

Clause 4 Context of   organization 

บริบทขององคกร 

เปนขอกําหนดโดยพ้ืนฐาน  โดยเฉพาะความสัมพันธ

กับ  การเขาใจถึงความจําเปนและความคาดหวังของ

หนวยงานท่ีมีสวนไดเสีย 

Clause 5 Leadership 

ความเปนผูนํา 

มีการเพ่ิมขอกําหนด 

Clause 6 Risk &   opportunities เปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญ 



Change management 

ความเสี่ยง และโอกาส 

การบริหารการเปลี่ยนแปลง 

มีการเพ่ิมขอกําหนด 

Clause 7 การบริหารทรัพยากร 

การบริหารองคความรู 

มีการเพ่ิมขอกําหนด 

ขอกําหนดใหม 

Clause 8 Outsourcing 

Design and   development 

Post delivery   activities 

แผนฉุกเฉิน 

การจัดจางภายนอก 

การออกแบบและพัฒนา 

กิจกรรมหลังการขาย 

ชอกําหนดใหม 

มีการเพ่ิมขอกําหนด 

ปรับปรุงใหเขาใจงาย 

เพ่ิมเติมขอกําหนด 

Clause 9 Performance indicators 

ดัชนีชี้วัดประสิทธิภาพ 

ขอกําหนดใหม 

Clause 10 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง มีรูปแบบการเขาถึงมากข้ึน 

 
 

 

 

 

 

 

บทที่ 2 

 

ประเด็นการเปล่ียนแปลงหลักท่ีอาจตองทําการปรับปรุงระบบบริหาร 

ในการปรับปรุงระบบ สิ่งแรกท่ีสมควรกระทําคือ ทําการคนหาวาอะไรคือขอกําหนดใหม เทียบกับสิ่งท่ี

ระบบการจัดการเรามีอยู บางองคกรอาจไมตองทําการปรับปรุงสิ่งใด ในขณะท่ีบางองคกรอาจตองใชเวลา

หลายเดือนในการปรับปรุงระบบ 

1.ขอบเขตของระบบการบริหาร 

เดิม มาตรฐานใหมีการกําหนดขอบเขตของ QMS ไวเชนกัน แตไมมีนิยามหรือรายละเอียดวาอะไรคือ

ขอบเขตของ QMS ทําใหมีความสับสนกับความเหมือนและคําแตกตางระหวาง ขอบเขตการรับรองกับขอบเขต

ของระบบการบริหารคุณภาพ (QMS) 

2. KPI วัตถุประสงคเปาหมาย 



สําหรับองคกรท่ีมีเพียงแตวัตถุประสงคเปาหมายแบบถอยแถลงเชิงกลยุทธ ถอยแถลงการณ

ดําเนินงานตางๆท่ีไมมี action plan รองรับ หรือไมมีแผนงานท่ีมีกําหนดงาน คาเปาหมายท่ีตองการทําให

บรรลุ รวมถึงกําหนดเวลาท่ีตองการใหบรรลุผล อาจตองมีการจัดทํา 

 

ประเด็นการเปล่ียนแปลงการปฏิบัติการปองกัน 

มาตรฐาน ISO9001 ฉบับใหม ( ISO9001:2015) และ Annex SL ไดมีการนําคําวา “การปฏิบัติการ

ปองกัน - preventive action” ออกไป 

คํานิยามคือ “การปฏิบัติการเพ่ือขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดและปองกันการเกิด

ซํ้า “ 

ซ่ึงหมายความวาการปฏิบัติการปองกันปญหา กอนท่ีปญหาจะเกิด ไมใชสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

เรื่องของสิ่งท่ีอาจเกิดผลลัพธอ่ืนท่ีไมตองการหรือตองการปฏิบัติการดําเนินการใดๆท่ีจําเปนเพ่ือลดความเสี่ยง

ใหเหลือนอยท่ีสุดหรือขจัดสาเหตุ และลดผลกระทบ หรือปองกันการเกิดซํ้าเปนสิ่งท่ีอยูนอกกรอบแนวคิดของ 

การปฏิบัติการแกไข นี้ 

แตเดิมมาตรฐานกําหนดเรื่อง การปฏิบัติการปองกัน ไวเปนขอกําหนดเฉพาะหนึ่งขอเดิมเปนการแยก

ตางหากการแยกตางหากนี้ทําใหเกิดการตีความผิดๆ ทําใหองคกรไมสามารถออกแบบระบบ ควบคุมระบบ 

ผลักดันใหองคกรมีกระบวนการโดยรวม หรือกิจกรรมใดๆ ท่ีท่ีมุงเนนโดยรวมในการลดความเสี่ยง ปองกัน

ปญหา ลดโอกาสการเกิดของประเด็นปญหาในระบบการบริหารตางๆในเชิงบวก  ซ่ึงมาตรฐานISO9001:2015 

CD ตรงสวนนี้ไดรับการปรับปรุงอยางมีนัยยะ 

 

 มาตรฐาน ISO9001 ฉบับใหม ( ISO9001:2015) และ Annex SL ไดมีการนําคําวา ความเสี่ยง ( Risk 

) มาใชในมาตรฐาน ซ่ึงมีการกําหนดไว วา การการปฏิบัติการปองกันนี้เปนสวนหนึ่งของการบริหารความเสี่ยง

และโอกาส “ considered to cover the concept of “preventive action”, and also to take a 

wider view that looks at risks and opportunities” 

 

ประเด็นการเปล่ียนแปลงระบบการปรับปรุง 

ระบบสําหรับการปรับปรุง QMS มาตรฐาน ISO9001:2015 ไดแยกวิธีจัดการกับ ประเด็นท่ีนําสูการ

ปรับปรุง โดยมีการแยกเปน 3 สวนยอย 

a.จากสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

b.การสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดท่ีมีนัยยะ 

c.จากโอกาสท่ีมี 

หากแยกตามขอกําหนดประเด็นท่ีเปนปจจัยนําเขาสูระบบการปรับปรุงจะประกอบดวย ผลจากการวัด

สมรรถนะ 9.1,การตรวจติดตามภายใน  9.2,การจัดการกับความเสี่ยง 6.1 &  8.1, และการทบทวนฝาย

บริหาร   

 

a. จากส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 



นิยามความไมเปนไปตามขอกําหนด (nonconformity)  คือ "การไมสามารถทําใหเปนไป

ตามขอกําหนด  (non-fulfilment of a requirement)" และ 

นิยามของคําวา ขอกําหนด คือ  "ความจําเปนหรือความคาดหวังท่ีไดระบุไว หรือเปนท่ีเขาใจ

โดยท่ัวไป หรือขอปฏิบัติตามหลักกฎหมาย" การไมสามารถทําใหเปนไปตามขอกําหนด จึงไมได

แปลวาไมทําตามระเบียบปฏิบัติท่ีไดจัดทําไว (non conform) แต เปนเรื่องของการไมสามารถทําให

เปนไปตาม "ความจําเปนหรือความคาดหวังท่ีไดระบุไว หรือเปนท่ีเขาใจโดยท่ัวไป หรือขอปฏิบัติตาม

หลักกฎหมาย" 

การไมสามารถทําใหเปนไปตามขอกําหนดจึงเปนเรื่อง ของการไมสามารถทําใหเปนไปตาม 

"ความจําเปนหรือความคาดหวังท่ีไดระบุไว หรือเปนท่ีเขาใจโดยท่ัวไป หรือขอปฏิบัติตามหลัก

กฎหมาย" 

ซ่ึงหมายถึง  

การไมสามารถทําสิ่งท่ีจําเปน ( ทําเกินความจําเปน ทํานอยกวาท่ีควรจะเปน) 

การไมสามารถทําใหดีพอ (ไมพอดี -ไมไดตามคาดหวัง&ไมไดทําในสิ่งท่ีจําเปน)  

การไมสามารถทําใหไดดังใจ (ไมพอกับใจ -ไมไดตามควาดหวัง&ไมไดทําในสิ่งท่ีจําเปน) 

 

  

การไมสามารถทําใหไดอยางสมบูรณ (ไมperfectพอ ไมเวอรคพอ  ไมแจวพอ ไมพอกับใจ&

ไมไดทําในสิ่งท่ีจําเปน)   

เม่ือพบสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด (ไมทําในสิ่งท่ีจําเปน ไมดีพอ ไมพอใจ ไมสมบูรณ) 

ทานจึงตองทําการแกไขปญหาเฉพาะหนา 

หาสาเหตุของปญหาและดําเนินกิจกรรมการแกไขปองกันไมใหสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดนี่

เกิดข้ึนซํ้า 

การแกไขสิ่งท่ีไมเปนตามขอกําหนด ตองมีการหาสาเหตุ 

การหาสาเหตุของการเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไมใชเรื่องงาย 

 

b. จากส่ิงท่ีไมเปนตามขอกําหนดท่ีมีนัยยะ 

การปรับเปลี่ยน การดัดแปลงใดๆในองคกร ยอมกอใหเกิดความเสี่ยง การวิเคราะหความ

เสี่ยงเปนการมองสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดเชิงบวกเปนการประมาณการ คาดการสิ่งท่ีไมเปนไป

ตามขอกําหนดท่ีอาจมีลวงหนาเปนการทําใหสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ไมเกิดข้ึน เชน การทําไมดี

พอ การทําไมสมบูรณเพียงพอ ไมเกิดสิ่งท่ีไมไดดังใจ การไมไดตามเปาหมาย ไมไดตามวัตถุประสงค

เปนการคิดเชิง pro-active  ไมวาตองการทําใหเร็วข้ึน มากข้ึน ลดลง การเพ่ิมยอดขาย การลดของ

เสีย การเพ่ิมสมรรถนะในการผลิต  การเปลี่ยนวิธีการจัดซ้ือ 



การปรับเปลี่ยนกระบวนการผลิต  วิธีการขาย การใช IT ในการผลิต  การใชเครื่องมือ

ชวยงาน การเปลี่ยนมาตรฐานการผลิต การเปลี่ยนวิธีการทํางาน 

การเปลี่ยนมาตรการควบคุมใดๆ อาจมีความเสี่ยง  ความเสี่ยงใดๆนี้ ตองไดรับการพิจารณา 

และไดรับการควบคุม 

  

c. การปรับปรุง 

การปรับปรุง คือ การฉกฉวยโอกาส ในการทําการปรับปรุงระบบ QMS เม่ือทานไดเห็น

แนวโนมจากสมรรถนะ เม่ือทานไดมีความรูใหมจากการวิเคราะหเม่ือเห็นโอกาส 

 

 

บทที่ 3 

ตารางเปรียบเทียบ มาตรฐาน ISO 9001:2008 กับ ISO 9001:2015 

 

ISO 9001: 2015 ISO 9001:2008 
 

ส่ิงท่ีเปล่ียนแปลง 
 

4 Context of the 
organization 

1.0 Scope  

4.1 Understanding the 
organization and its 
context 

1.1 General ขอกําหนดใหมใหระบุบริบทท่ีมี
ผลตอองคกร 

4.2 Understanding the 
needs and expectations of 
interested parties 

1.1 General ขอกําหนดใหมใหระบุ 
interested parties 

4.3 Determining the scope 
of the quality management 
system 

1.2 Application  
4.2.2 Quality manual  

ยังคงใหระบุ Scope แตไมตอง
มีQuaity Manual 

4.4 Quality management 
system and its processes 

4 Quality management 
system  
4.1 General requirements  

ขอกําหนดใหมท่ีใหระบุ
กระบวนการท่ีชัดเจนมากข้ึน 

5 Leadership 5 Management 
responsibility 

 

5.1 Leadership and 
commitment 

5.1 Management 
commitment 

 

5.1.1 Leadership and 5.1 Management ระบุอยางชัดเจนวา  Top 



commitment for the 
quality management 
system 

commitment  Management ตองรับผิดชอบ
ตอประสิทธิผลของระบบ
คุณภาพ 

5.1.2 Customer focus 5.2 Customer focus คลายเดิมแตเพ่ิมขอกําหนด
กฎหมายเขามาดวย 

5.2 Quality policy 5.3 Quality policy  

ISO 9001: 2015 ISO 9001:2008 
 

ส่ิงท่ีเปล่ียนแปลง 
 

5.3 Organizational roles, 
responsibilities and 
authorities 

5.5.1 Responsibility and 
authority  
5.5.2 Management 
representative  

ไมมีกําหนด ตําแหนง QMR 

6 Planning for the quality 
management system 

5.4.2 Quality management 
system planning 

 

6.1 Actions to address risks 
and opportunities 

5.4.2 Quality management 
system planning  
8.5.3 Preventive action  

ขอกําหนดใหม 

6.2 Quality objectives and 
planning to achieve them 

5.4.1 Quality objectives  คลายเดิมแตชัดเจนข้ึน ชัดเจน
วาใหกําหนดแผนงานการ
ปรับปรุง 

6.3 Planning of changes 5.4.2 Quality management 
system planning  

ขอกําหนดใหมท่ีใหระบุการ
ควบคุมท่ีชัดเจนมากข้ึน 

7 Support 6 Resource management  
7.1 Resources 6 Resource management  
7.1.1 General 6.1 Provision of resources เพ่ิมเติม Resource จากผู

ใหบริการจากภายนอก 
7.1.2 People 6.1 Provision of resources เหมือนเดิม 
7.1.3 Infrastructure 6.3 Infrastructure เหมือนเดิม 
7.1.4 Environment for the 
operation of processes 

6.4 Work environment เพ่ิมเติม สภาพแวดลอมจาก
สังคมและจิตวิทยา 

7.1.5 Monitoring and 
measuring resources 

7.6 Control of monitoring 
and measuring equipment  

 

7.1.6 Organizational 
knowledge 

ใหม  

7.2 Competence 6.2.1 General  
6.2.2 Competence, training 

เหมือนเดิม 



and awareness  
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7.3 Awareness 6.2.2 Competence, training 
and awareness 

เหมือนเดิม 

7.4 Communication 5.5.3 Internal 
communication 

 

7.5 Documented 
information 

4.2 Documentation 
requirements 

 

7.5.1 General  4.2.1 General  เหมือนเดิมแตไมกําหนดวาตอง
มีprocedure 

7.5.2 Creating and updating  4.2.3 Control of 
documents  
4.2.4 Control of records  

รวม Documents and 
records เปน documented 
information 

7.5.3 Control of 
documented Information  

4.2.3 Control of 
documents  
4.2.4 Control of records 

เหมือนเดิม 

8 Operation  7 Product realization  
8.1 Operational planning 
and control  

7.1 Planning of product 
realization  

คลายเดิม 

8.2 Determination of 
requirements for products 
and services  

7.2 Customer-related 
processes 

 

8.2.1 Customer 
communication  

7.2.3 Customer 
communication  

การสื่อสารกับลูกคาเพ่ิมการ
ควบคุมทรัพยสินลูกคา 

8.2.2 Determination of 
requirements related to 
products and services  

7.2.1 Determination of 
requirements related to 
the product  

คลายเดิม 

8.2.3 Review of 
requirements related to 
the products and services  

7.2.2 Review of 
requirements related to 
the product  

คลายเดิม 
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8.3 Design and 
development of products 
and services  

7.3 Design and 
development 

 

8.3.1 General   
8.3.2 Design and 
development planning  

7.3.1 Design and 
development planning 

เพ่ิมการประสานงานของลูกคา
ขอกําหนดข้ันตอนการผลิตหรือ
บริการ 

8.3.3 Design and 
development Inputs  

7.3.2 Design and 
development inputs  

เพ่ิม standards or codes of 
practice ผลกระทบตอความ
เสียหาจากธรรมชาติ 

8.3.4 Design and 
development controls  

7.3.4 Design and 
development review  
7.3.5 Design and 
development  
7.3.6 Design and 
development validation 

คลายเดิม 

8.3.5 Design and 
development outputs  

7.3.3 Design and 
development outputs  

คลายเดิม 

8.3.6 Design and 
development changes  

7.3.7 Control of design 
and development changes  

คลายเดิม 

8.4 Control of externally 
provided products and 
services  

7.4.1 Purchasing process  

8.4.1 General  7.4.1 Purchasing process  แบงประเภทของ external 
provider ชัดข้ึน 

8.4.2 Type and extent of 
control of external 
provision  

7.4.1 Purchasing process 
7.4.3 Verification of 
purchased product  

คลายเดิม 
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8.4.3 Information for 7.4.2 Purchasing คลายเดิม 



external providers  information  
8.5 Production and service 
provision  

7.5 Production and service 
provision 

 

8.5.1 Control of production 
and service provision  

7.5.1 Control of 
production and service 
provision  

คลายเดิม เพ่ิมเรื่อง ดําเนินการ
เพ่ือปองกัน Human error 

8.5.2 Identification and 
traceability  

7.5.3 Identification and 
traceability  

คลายเดิม 

8.5.3 Property belonging to 
customers or external 
providers  

7.5.4 Customer property  เพ่ิมการดูแลทรัพยสินของลูกคา 

8.5.4 Preservation  7.5.5 Preservation of 
product  

คลายเดิม 

8.5.5 Post-delivery 
activities  

7.5.1 Control of 
production and service 
provision  

กําหนดใหมเพ่ิมเติมจากเดิม 

8.5.6 Control of changes  7.3.7 Control of design 
and development  

กําหนดใหมเพ่ิมเติมจากเดิม 

8.6 Release of products 
and services  

8.2.4 Monitoring and 
measurement of 
processes 7.4.3 Verification 
of purchased  

คลายเดิม 

8.7 Control of 
nonconforming process 
outputs, products and 
services  

8.3 Control of 
nonconforming product  

คลายเดิม แตไมกําหนดวาตอง
มีprocedure 

9 Performance evaluation   
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9.1 Monitoring, 
measurement, analysis and 
evaluation  

8 Measurement, analysis 
and improvement 

 

9.1.1 General  8.1 General  คลายเดิม 



9.1.2 Customer satisfaction  8.2.1 Customer satisfaction  คลายเดิม 
9.1.3 Analysis and 
evaluation  

8.4 Analysis of data  

9.2 Internal audit  8.2.2 Internal audit  คลายเดิม แตไมกําหนดวาตอง
มีprocedure 

9.3 Management review  5.6 Management review  เพ่ิมหัวขอทบทวน  Contex, 
PI, NC, ผลงาน extermal 
provider, Rick and 
Oprotunities 

10 Improvement  8.5 Improvement  
10.1 General  8.5.1 Continual 

improvement  
คลายเดิม 

10.2 Nonconformity and 
corrective action  

8.3 Control of 
nonconforming product 
8.5.2 Corrective action  

คลายเดิม แตไมกําหนดวาตอง
มีprocedure 

10.3 Continual 
Improvement  

8.5.1 Continual 
improvement 

คลายเดิม 

 

 

 

 


