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การเตรียมความพร้อมระบบบริหารงานคุณภาพ 

ISO 9001:2015 พร้อมแนวทางปฎิบัตเิพื�อขอการรับรอง 

จากที�ผู้ เขียนมีประสบการณ์ในด้านการเป็นวิทยากรที�ปรึกษาอิสระ ซึ�งแตเ่ดิมสงักดัสถาบนัเพิ�มผลผลติแหง่ชาติ  ด้าน

การเพิ�มผลติภาพและได้ดํารงตาํแหนง่ผู้ อํานวยการฝ่ายคณุภาพในบริษัททําการผลติอปุกรณ์ไฟฟา้และอิเลก็โทรนิคแหง่หนึ�ง  

ด้วยตําแหนง่หน้าที�นี 2  ได้ดแูลในระบบการบริหารงานคณุภาพตามแนวทาง ISO 9001: 2015 การบริหารงานคณุภาพโดยเริ�ม

จากวตัถดุิบเข้าสูโ่รงงาน  กิจกรรมคณุภาพในระหวา่งกระบวนการผลติ และการประกนัคณุภาพผลติภณัฑ์ออกสูต่ลาด รวมถึง

กิจกรรมในการเพิ�มผลติภาพเช่นกรรมการ 5ส , การปรับปรุงแบบไคเซ็น และการนําระบบการผลติแบบลนีมาประยกุต์ใช้อยา่ง

ตอ่เนื�องเช่นการลดเวลาการปรับตั 2งเครื�องจกัร การนําระบบการบํารุงรักษาเครื�องจกัรแบบทวิผลโดยที�ทกุคนมีสว่นร่วมมาเริ�มใช้

ในสายการผลติเพื�อให้พนกังานในสายการผลติมจิีตสาํนกึในการดแูลเครื�องจกัรด้วยตนเอง 

ในบทความนี 2จะกลา่วถงึกระบวนการขอการรับรองระบบคณุภาพ ISO 9001 แนวทางการบริหารงานคณุภาพนี 2 ได้

ออก version ใหมเ่มื�อปี 2015 เพื�อทดแทน Version 2008  และจะสามารถใช้ version 2008 ได้ถึง ปี 2017 นี 2เทา่นั 2นและ

สามารถขอการรับรองใน version 2008 ได้ภายในปี 2016 นั 2น  

ผู้ เขียนและทีมงาน  เริ�มจากการพิจารณาข้อกําหนดใหมที่�ตา่งจากเดิม ทําการอา่น ทําความเข้าใจ  พยายามตีความ

และนําข้อกําหนดไปปฎิบตัิตาม โดยที�ผู้ เขียนมีโอกาสได้พบและให้คําปรึกษาผู้ประกอบการหลายรายในกลุม่ของ SMEs ขนาด

กลางและขนาดเลก็ และประสบการในการบริหารงานระบบคณุภาพนี 2ด้วยตนเอง  พบวา่การที�เราพยายามตคีวามเองใน

ข้อกําหนด  เชื�อมโยงกบัการหาข้อมลูจากแหลง่ใน เวปไซด์ที�เกี�ยวข้อง และการเข้าฝึกอบรมในสถาบนัและองค์กรตา่งๆ พบวา่ 

ในบางครั 2ง เรามีตวัอยา่งซึ�งเชื�อวา่ถกูต้องและพยายามนํามาจดัประชมุ ปฎิบตัิอยา่งรีบเร่ง  ทําการเร่งรีบดาํเนินการการ

ตรวจสอบภายใน และจดัประชมุผู้บริหารเพื�อทําการจดัการกบัดชันีชี 2วดัในแตล่ะหนว่ยงานเมื�อเทียบกบัผลลพัธ์ที�ได้วา่ได้

เปา้หมายหรือไม ่  ซึ�งเราพยายามทกุวถีิทางที�จะเข้าใจ ออกแบบกิจกรรมและลงมือปฎิบตัิเพื�อให้ได้มาซึ�งความพร้อมรับการเข้า

ตรวจประเมินองค์กรตามที�ทางบริษัทที�ให้การรับรองระบบการบริหารคณุภาพตา่งๆ ซึ�งมเีราเรียกหนว่ยงานรับรองนี 2วา่  

Certification Body  หรือเรียกโดยยอ่วา่ CB ซึ�งในประเทศไทยก็มีอยูห่ลายหนว่ยงานที�ให้การรับรองได้ เช่น Bureau 

Veritas ,TUVnord , URS ,  SGS และ MASCI เป็นต้น โดยที�ผู้ เขียนร่วมกบัผู้บริหารระดบัสงูอีกทา่นทําการเตรียมการ



ทั 2งหมดและมเีวลาในการดาํเนินการประมาณ 9 เดือนก่อนที�นดัผู้ตรวจประเมินเข้าทําการตรวจประเมินเพื�อขอการรับรองใน 

Version ใหมนี่ 2  

ในเดือนที�ผา่นมา ผู้ เขยีนได้ขอรับการรับรองและผู้ตรวจได้เข้าตรวจประเมิน เมื�อวนัเข้าตรวจประเมนิระบบคณุภาพ นี 2

มาถงึ และทางผู้ตรวจประเมินเข้าทําการตรวจสอบทกุหนว่ยงานเช่น ฝ่ายบริหารระดบัสงู ฝ่ายการผลติรวมถึงการผลติในหนว่ย

ยอ่ยตา่งๆ ฝ่ายสนบัสนนุตา่งๆเชน่ ฝ่ายจดัซึ 2อ ฝ่ายคลงัสนิค้า ฝ่ายระบบสารสนเทศ ฝ่ายซอ่มบํารุง ฝ่ายออกแบบและวิศวกรรม

การผลติเครื�องจกัร ฝ่ายพฒันาผลติภณัฑ์ใหม ่รวมถงึฝ่ายบคุคล  แตภ่าพที�เราเข้าใจแบบเป็นชว่งๆ ไมป่ระติดประตอ่ไม่

สามารถทําการเชื�อมข้อกําหนดในแตล่ะข้อเข้าหากนัได้ ทําให้ภาพในการตอบคําถามจากผู้ตรวจประเมิน เราสามารถตอบ

คําถามได้ ที�ละข้อ แตเ่มื�อถามคาํถามซึ�งจะต้องเชื�อมโยงกนั เราไมส่ามารถตอบแบบเชื�อมโยงข้อมลูกนัได้เลย ดงันั 2นใน

บทความชิ 2นนี 2จะทําการอธิบายข้อกําหนดในแบบงา่ยๆ การตีความในแบบไมซ่บัซ้อน  และทําให้ผู้อา่นบทความนี 2มคีวามเข้าใจ

และเชื�อมโยงข้อกําหนดในแตล่ะข้อได้ โดยเขียนขึ 2นจากประสบการณ์จริงที�ทางผู้ตรวจประเมินได้ให้ข้อควรปรับปรุงและ

ข้อเสนอแนะที�ได้รับดงักลา่ว  

ในบทความนี 2 เริ�มจากคาํอธิบายในหมวดที�เพิ�มจาก Version 2008 มาเป็น version 2015 นี 2 ในหวัข้อที�สาํคญัที�มี

การเปลี�ยนแปลงและเพิ�มเติมดงัตอ่ไปนี 2  

ข้อกําหนดที� 4  บริบท องค์กร  

;.= ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร  

องค์กรควรพิจารณากําหนดประเด็นทั 2งภายในและภายนอก ที�มีความเกี�ยวข้องกบัวตัถปุระสงค์และกลยทุธ์ และการ

สง่ผล กระทบตอ่ความสามารถในการบรรลผุล ตามเจตนาของระบบบริหารคณุภาพ องค์กรจะต้องติดตามและทบทวนข้อมลู

จากประเด็นภายในและภายนอก  

หมายเหต=ุ ประเด็นรวมถึงปัจจยัด้านบวกและด้านลบหรือเงื�อนไขสาํหรับพิจารณา  

หมายเหต>ุ บริบทของประเด็นภายนอกอาจรวมถงึ ประเด็นที�มาจากกฎหมาย เทคโนโลยีแขง่ขนั, การตลาด, วฒันธรรม, 

สงัคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไมว่า่จะในระดบันานาชาต,ิ ระดบัประเทศ, ระดบัภมูิภาค หรือระดบัท้องถิ�น  

หมายเหต ุ@ บริบทประเด็นภายในอาจรวมถึง ประเด็นที�เกี�ยวข้องกบัคา่นิยม, วฒันธรรม, ความรู้ และสมรรถนะ ขององค์กร 

 ก่อนการตคีวาม ผู้อา่นต้องเข้าใจคําวา่บริบทองค์กร หมายถึง ข้อมลูทั�วไปในระดบัองค์กรเช่น ประวตัิหรือความ

เป็นมาขององค์กร ข้อมลูองค์กร/หนว่ยงานตา่งๆที�มี  ปณิธานขององค์กร ซึ�งได้แก่ ปรัชญา วิสยัทศัน์ พนัธกิจ  



และวตัถปุระสงค์ ขององค์กรหรือหนว่ยงาน   นโยบาย/ยทุธศาสตร์การบริหารงาน เพื�อเป็นกลยทุธ์ในดําเนินงาน 

ตามปณิธานขององค์กรหรือ หนว่ยงาน   โครงสร้างการบริหารงาน (ผู้บริหาร/บคุลากร  อาคารสถานที� 

และสิ�งอํานวยความสะดวก  การติดตอ่สื�อสารท ังภายในและภายนอกองค์กรหรือหนว่ยงาน 

รวมถงึ สถิติการด าเนินงานที�ผา่นมาการตีความหมายเพื�อการปฎิบตัิ  

ในหมวด 4 ,ข้อ 4.1 การตีความคือ องค์กรจะต้องทําการวิเคราะห์ปัจจยัภายใน ภายนอกขององค์กร  ตามวิสยัทศัน์ พนัธกิจ  

วตัถปุระสงค์และเปา้หมาย โดยผา่น SWOT analysis  ในสว่นของปัจจยัภายในองค์กรเช่น เทคโนโลยีการผลติรวมถงึ 

เครื�องมือ เครื�องจกัร อปุกรณ์   วตัถดุิบ กําลงัคนในหนว่ยงาน  ความรู้ที�มีอยู ่แนวทางการบริหารงาน  ลกูค้าและการตลาด 

การเงิน แหลง่การเข้าถึงการเงิน  ผลติภณัฑ์ในมมุมองลกูค้า  ปัจจยัภายนอกองค์กร เช่น กฎหมาย เทคโนโลยีแขง่ขนั, 

การตลาด, วฒันธรรม, สงัคม และสภาพเศรษฐกิจ, ไมว่า่จะในระดบันานาชาต,ิ ระดบัประเทศ, ระดบัภมูิภาค หรือระดบั

ท้องถิ�น ตามหมายเหตทีุ� 2  

;.> ความเข้าใจความต้องการและความคาดหวงัของผู้มีสว่นเกี�ยวข้อง  

เนื�องด้วยผลกระทบหรือแนวโน้มผลกระทบตอ่ความสามารถขององค์กรในการที�จะรักษาความสามารถในการทําให้  

ผลติภณัฑ์และบริการให้เป็นไปตามข้อกําหนดลกูค้าและข้อกําหนดทางกฎหมาย  

องค์กรจะต้องพิจารณา a) ผู้มีสว่นได้สว่นเสยีที�เกี�ยวข้องกบัระบบบริหารคณุภาพ  

b) ข้อกําหนดของผู้มีสว่นได้สว่นเสยีที�เกี�ยวข้องกบัระบบบริหารคณุภาพ องค์กรจะต์องติดตามและทบทวนข้อมลูของ 

ผู้มีสว่นได้สว่นเสยีและข้อกําหนดที�เกี�ยวข้องเหลา่นั 2น 

ในหมวด 4 ,ข้อ 4.2  การตีความคือ องค์กรต้องทําการวิเคราะห์ผู้มีสว่นได้ สว่นสยีขององค์กร หรือ Stakeholder 

Analysis  เช่น ลกูค้า  พนกังาน คูค้่า ผู้จดัสง่วตัถดุิบ ผู้ รับจ้างชว่ง พนกังาน ผู้ ถือหุ้น หุ้นสว่นทางการค้า แล้วพิจารณาในแตล่ะ

ประเด็นวา่ประเด็นใดมีผลตอ่การวิเคราะห์ปัจจยั ภายนอกและภายในองค์กรบ้าง แล้วทําการวางประเด็นที�สาํคญัจากการ

เชื�อมโยงนั 2น เพื�อไปวิเคราะห์ในข้อกําหนดถดัไป 

 

 

 



;.@ การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคณุภาพ  

องค์กรต้องกําหนดขอบเขตและการประยกุต์ใช้ของระบบการบริหารคณุภาพเพื�อระบขุอบเขตของการใช้งาน เมื�อพิจารณา

ขอบเขตการประยกุต์ใช้ฃองค์กรต้องพิจารณาถึง  

a) ประเด็นภายในและภายนอก อ้างอิงในข้อกําหนด ;.= 

 b) ข้อกําหนดที�เกี�ยวข้องกบัผู้มีสว่นได้สว่นเสยีโดยอ้างอิงในข้อกําหนด ;.>  

c) สนิค้าและบริการขององค์กร 

กรณีที�ขอบเขตการดาํเนินการครอบคลมุตามข้อกําหนดสากลฉบบันี 2องค์กรจะต้องนํามาเป็นสว่นหนึ�งในการประยกุต์ใช้ 

ในหมวด 4 ,ข้อ 4.3  การตีความคือ องค์กรต้องนํา ข้อกําหนดที� 4.1 และ 4.2 มาพิจารณาและทบทวนในระบบการบริหาร

คณุภาพด้วยโดยการทบทวนทกุปี จะนําขึ 2นทะเบียนก็ได้หรือไมข่ึ 2นทะเบียนในระบบคณุภาพผา่นระบบการควบคมุเอกสาร  

;.; ระบบบริหารคณุภาพขององค์กร 

;.;.= องค์กรต้องจดัทํา นําไปปฏิบตัิ คงรักษา และปรับปรุงอยา่งตอ่เนื�องในระบบบริหารคณุภาพ รวมถงึกระบวนการที� 

 จําเป็น โดยมจีดุเพิ�มเติมในข้อ c) พิจารณาและประยกุต์ใช้เกณฑ์วิธีการ (รวมทั 2งการตรวจติดตาม ตรวจวดั และตวัชี 2วดั

สมรรถนะของกระบวนการ) ที� จําเป็นเพื�อให้มั�นใจวา่การควบคมุกระบวนการเกิดประสทิธิผล 

f) ระบปัุจจยัความเสี�ยงและโอกาสตามข้อกําหนด G.= 

ในหมวด ( ,ข้อ 4.4  การตีความคือองค์กรต้องจดัการประชมุ Management Review โดยทําการติดตามตวัชี 2วดั

สมรรถนะกระบวนการ ตามที�ตกลงร่วมกนัตั 2งแตต้่นปีในระดบับริษัทและระดบัแผนก เช่น ยอดขายรวม และยอดขายรายแผนก 

รายแผนงาน และต้องระบปัุจจยัความเสี�ยงและโอกาสตามข้อกําหนด ที� 6.1 ซึ�งจะกลา่วโดยถดัไป  

 

 

 

 

 

 



ข้อกําหนดที� H การเป็นผู้ นํา  

H.= การเป็นผู้ นําและความมุง่มั�น ในด้าน  

a)  รับผิดชอบในประสทิธิผลของระบบบริหารคณุภาพ  

b) มั�นใจวา่มีการจดัทํานโยบายคณุภาพและวตัถปุระสงค์คณุภาพ สาํหรับระบบบริหารคณุภาพ และสอดคล้องกบับริบท และ

ทิศทางกลยทุธ์ขององค์กร  

c) มั�นใจวา่ได้มกีารนําข้อกําหนดระบบบริหารคณุภาพประยกุต์ ใช้ในกระบวนการขององค์กร  

d) สง่เสริมการมุง่เน้นกระบวนการและการคิดบนพื 2นฐานความเสี�ยง  

e) จดัให้มีทรัพยากรที�จําเป็นสาํหรับระบบการจดัการคณุภาพเพียงพอ  

f) สื�อสารความสาํคญัของการบริหารคณุภาพที�มีประสทิธิผล และความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของระบบบริหารคณุภาพ  

g) มั�นใจวา่ ระบบการจดัการคณุภาพบรรลไุด้ตามความตั 2งใจ  

h) สร้างการมีสว่นร่วม, กําหนดแนวทาง และสนบัสนนุพนกังานดาํเนินกิจกรรมในระบบบริหารคณุภาพอยา่งมีประสทิธิผล  

i) สง่เสริมการปรับปรุง  

j) สนบัสนนุบทบาทอื�น ๆ ในการบริหาร เพื�อแสดงให้เห็นถงึภาวะผู้ นําในสว่นงานที�รับผิดชอบ  

H.=.> การมุง่เน้นลกูค้า ผู้บริหารระดบัสงูต้องแสดงภาวะผู้ นําและความมุง่มั�นในการมุง่เน้นลกูค้า โดยทําใหมั�นใจวา่  

a) ข้อกําหนดลกูค้า, กฎหมายและข้อกําหนดอื�นๆ ที�เกี�ยวข้อง ได้รับการพิจารณา, ทําความเข้าใจ และมีความครบถ้วน  

b) ความเสี�ยงและโอกาสที�สง่ผลตอ่ความสอดคล้องของผลติภณัฑ์และบริการ และความสามารถที�ทําให้ลกูค้าพงึพอใจ 

 ได้รับการพิจารณาและระบไุว้      c) มุง่เน้นการเพิ�มความพงึพอใจของลกูค้าอยา่งสม่Iาเสมอ 

5.1.2 การมุง่เน้นลกูค้า ผู้บริหารระดบัสงูต้องมุง่เน้น  

a) ข้อกําหนดลกูค้า, กฎหมายและข้อกําหนดอื�นๆ ที�เกี�ยวข้อง ได้รับการพิจารณา, ทําความเข้าใจ และมีความครบถ้วน 

b) ความเสี�ยงและโอกาสที�สง่ผลตอ่ความสอดคล้องของผลติภณัฑ์และบริการ และความสามารถที�ทําให้ลกูค้าพงึพอใจ 



c) มุง่เน้นการเพิ�มความพงึพอใจของลกูค้าอยา่งสมา่เสมอ 

5.2 นโยบาย    

5.2.1 การจดัทํานโยบายคณุภาพ 

a) เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์และบริบทขององค์กรและสนบัสนนุทิศทางกลยทุธ์ขององค์กร 

b) กรอบในการกําหนดวตัถปุระสงค์คณุภาพ 

c) แสดงถึงความมุง่มั�นในการบรรลตุามข้อกําหนดที�องค์กรเกี�ยวข้อง 

d) แสดงถงึความมุง่มั�นที�จะปรับปรุงอยา่งตอ่เนื�องของระบบบริหารคณุภาพ 

5.2.2 การสื�อสารนโยบายคณุภาพ  นโยบายคณุภาพต้อง 

a) จดัทําและอยูใ่นรูปแบบเอกสารข้อมลู 

b) สื�อสารภาย ให้เข้าใจ และนําไปปฏิบตัิได้ภายในองค์กร 

c) มีความสอดคล้องกบัผู้ ที�มีสว่นได้สว่นเสยีที�เกี�ยวข้องกบัองค์กร ตามความเหมาะสม 

5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจหน้าที�ในองค์กร 

ผู้บริหารสงูสดุต้องมั�นใจวา่ มีการกําหนด, สื�อสารให้เข้าใจถงึความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที�ของหนว่ยงานที�เกี�ยวข้อง 

ภายในองค์กร      ผู้บริหารสงูสดุต้องกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจเพื�อ: 

a) มั�นใจวา่ระบบบริหารคณุภาพสอดคล้งกบัข้อกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบบันี 2 

b) มั�นใจวา่กระบวนการสามารถสง่มอบปัจจยันําออกได้ตามความคาดหวงั 

c) มีการรายงานสมรรถนะ, โอกาสในการปรับปรุง และข้อเสนอแนะในการปรับปรุง (ดขู้อ 10.1) ระบบบริหารคณุภาพให้ 

ผู้บริหารสงูสดุ 

d) มั�นใจวา่มีการสง่เสริมการมุง่เน้นลกูค้าทั�วทั 2งองค์กร 

e) มั�นใจวา่ระบบบริหารคณุภาพได้รับการคงรักษาไว้ กรณีที�เกิดการเปลี�ยนแปลงในระบบบริหารคณุภาพต้องม ี



การวางแผนและดาํเนินการ 

ในหมวด 5 ทั )งหมด  การตคีวามและการนําไปปฎบิัตคิือ การเตรียมข้อมูลทั )งหมดที�กาํหนดไว้ ให้กับผู้บริหาร ปฎิบตัิ

ตามและเตรียมการสัมภาษณ์จากคณะผู้ตรวจประเมิน ส่วนการสื�อสารในด้านนโยบายคุณภาพ จะต้องใช้สื�อการ

สื�อสารภายในเช่นการขึ )นป้ายบ่งบอก การนําข้อความสื�อสารไปยงั media ของบริษัท ตามเหมาะสม  

6 การวางแผน 

6.1 การดาํเนินการเพื�อระบคุวามเสี�ยงและโอกาส 

6.1.1 เมื�อมีการวางแผนสาํหรับระบบการจดัการคณุภาพ, องค์กรต้องพิจารณาประเด็นที�ระบใุนข้อ 4.1 และ ข้อกําหนด 

ตา่งๆ ที�อ้างอิงจากข้อ 4.2 และการพิจารณาความเสี�ยงและโอกาสที�จําเป็นที�จะต้องระบเุพื�อ  

a) ให้มั�นใจวา่ระบบบริหารคณุภาพจะสามารถบรรลตุามผลลพัธ์ขององค์กรได้ 

b) เพิ�มผลกระทบที�ต้องการ 

c) ปอ้งกนั, หรือ ลด, ผลกระทบที�ไมต้่องการ 

d) บรรลผุลการปรับปรุง 

6.1.2 องค์กรต้องวางแผนสาํหรับ: 

a) การดําเนินการเพื�อระบคุวามเสี�ยงและโอกาสเหลา่นี 2, 

b) วิธีการที�จะ 

1) ควบรวมและประยกุต์ใช้กิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคณุภาพ (ดขู้อ 4.4) 

2) ประเมินประสทิธิผลของกิจกรรมเหลา่นี 2 

กิจกรรมที�ใช้ระบคุวามเสี�ยงและโอกาส ควรอยูบ่นความสมเหตสุมผลตอ่แนวโน้มของผลกระทบตอ่ความสอดคล้องของ 

ผลติภณัฑ์และบริการ 

 

 



ในหมวด 6,ข้อ 6.1.1 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องจัดทาํ ตารางวิเคราะห์ความเสี�ยงในหวัข้อ 4.1 โดยตามหวัข้อ 

ปัจจัยภายใน และโอกาสซึ�งมาจากปัจจัยภายนอกในแต่ละหัวข้อ    และวิเคราะห์ความเสี�ยงจากในแต่ละหวัข้อในผู้

มีส่วนได้ส่วนเสียในองค์กร โดยการให้คะแนนผ่านผลกระทบและความรุนแรง และต้องแบ่งช่วงคะแนนที�ให้ ระบุ

เกณฑ์ให้ชดัเจน รวมถงึเกณฑ์คะแนนรวม สูงสุดจะเป็นสิ�งที�มีความเสี�ยงสูง รับไม่ได้ ต้องจัดทาํแผนปฎิบตัิการ

รองรับ ซึ�งเป็นแผนที�ระบุรายละเอียดเชงิปฎิบตัิการ โดยมีการวางกรอบเงื�อนเวลาแล้วเสร็จ พร้อมผู้รับผิดชอบ  

โดยระบุจาก ปัจจนัภายในและโอกาสจากปัจจัยภายนอก ซึ�งโอกาสสามารถนําไปสู่การเขยีนแผนปฎิบตัิการในการ

ปรับใช้วิธีการใหม่,การสร้างผลิตภณัฑ์ใหม่, มีกลุ่มตลาดใหม่, มีลูกค้ารายใหม่, การสร้างคู้ ค้า, มีการใช้เทคโนโลยี

ใหม่และความต้องการและความเป็นไปได้ในปฏิบัตทิี�ระบุโดยองค์กร หรือความต้องการของลูกค้า 

6.2 วตัถปุระสงค์คณุภาพ และการวางแผนเพื�อให้บรรล ุ 

6.2.1 องค์กรต้องจดัทําวตัถปุระสงค์คณุภาพ ขยายผลลงไปในทกุสว่นงาน, ทกุระดบั และกระบวนการที�จําเป็นในระบบ 

บริหารคณุภาพ   วตัถปุระสงค์คณุภาพจะต้อง 

a) มีสอดคล้องกบันโยบายคณุภาพ 

b) สามารถวดัได้, 

c) มีความเกี�ยวข้องกบัข้อกําหนดที�ประยกุต์ใช้ 

d) มีความเกี�ยวข้งกบัความสอดคล้องข้อกําหนดของผลติภณัฑ์และบริการ และเพื�อเพิ�มระดบัความพงึพอใจลกูค้า 

e) มีการตดิตาม 

f) มีการสื�อสาร 

g) มีการปรับปรุงตามความเหมาะสม 

องค์กรต้องคงรักษาเอกสารข้อมลูของวตัถปุระสงค์คณุภาพ 

ในหมวด 6,ข้อ 6.2.1 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องจดัทาํ จุดประสงค์คุณภาพที�ต่อจาก พันธกิจ วิสัยทัศน์ 

รวมถงึตัวชี )วัด ตามจุดประสงค์นั)นๆ ในระดบับริษัท จนถงึระดับฝ่ายแลละระดับแผนก  

 

 



6.3 การวางแผนเปลี�ยนแปลง 

เมื�อองค์กรต้องพิจารณาถงึความจําเป็นในการเปลี�ยนแปลงระบบบริหารคณุภาพ, การเปลี�ยนแปลงจะต้องดาํเนินการภายใน 

แผนงานอยา่งสม่Iาเสมอ (ดขู้อ 4.4)  

ในหมวด 6,ข้อ 6.3 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องทบทวนการเปลี�ยนแปลงในหัวข้อของดัชนีชี )วดัผลการปฎิบัติ

การในการประชุมทบทวนการบริหารงาน (Management Review  meeting)  

7 การสนับสนุน 

7.1 ทรัพยากร 

7.1.1 ข้อกําหนดทั�วไป 

องค์กรต้องพิจารณากําหนดและจดัให้มีทรัพยากรที�จําเป็นสาํหรับการจดัทํา, นําไปการปฏิบตั,ิ คงรักษาไว้และปรับปรุง 

อยา่งตอ่เนื�อง ในระบบบริหารคณุภาพ  องค์กรต้องพิจารณา 

a) ความสามารถ และข้อจํากดัของทรัพยากรภายในองค์กรที�มีอยู ่

b) ความจําเป็นในการเลอืกใช้ผู้ให้บริการภายนอก  

7.1.6 ความรู้ององค์กร 

องค์กรต้องพิจารณากําหนด ความรู้ที�จําเป็นสาํหรับการดําเนินกระบวนการและเพื�อให้บรรลถุงึข้อกําหนดของผลติภณัฑ์ 

และบริการ ความรู้เหลา่นี 2ต้องได้รับการจดัเก็บและมคีรบถ้วนตามขอบเขต อยา่งเพียงพอ 

เมื�อเกิดการเปลี�ยนแปลงความต้องการและแนวโน้ม องค์กรจะต้องทบทวนความรู้ในปัจจบุนั และพิจารณาวิธีการทําให้ได้มา 

หรือเข้าถงึความรู้สว่นเพิ�มเตมิ และให้มีความทนัสมยั 

หมายเหต1ุ ความรู้ขององค์กรคอืความรู้เฉพาะขององค์กร ได้มาจากประสบการณ์เป็นข้อมลูที�นํามาใช้และเผยแพร่เพื�อให้ 

บรรลตุามวตัถปุระสงค์ 

 

 



หมายเหต2ุ ความรู้องค์กรอยูบ่นพื 2นฐานของ  

a) แหลง่ภายในองค์กร (เชน ทรัพย์สนิทางปัญญา, การเรียนรู้จากประสบการณ์, การเรียนรู้จากข้อผิดพลาดและ 

ความสาํเร็จจากโครงการ, การรวบรวมและการแลกเปลี�ยนความรู้ที�ไมอ่ยูใ่นตาํราและประสบการณ์, ผลจากการพฒันา 

กระบวนการ, ผลติภณัฑ์และบริการ)  

ในหมวด 7,ข้อ 7.1.6 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องจดัการอบรม นั� งพูดคุย ในส่วนของจุดที�สาํคัญในองค์กรแล้ว 

จัดทาํเอกสารหรือสารสนเทศอื�นๆ แล้วสร้างช่องทางความรู้ในองค์กรเช่นอยู่ในเวปไซด์ในองค์กร ทุกคนเข้าถงึได้

โดยเฉพาะพนักงานใหม่ๆ  

7.4 การสื�อสาร 

องค์กรต้องพิจารณาการสื�อภายใน และสื�อสารภายนอก ที�เกี�ยวข้องกบัระบบบริหารงานคณุภาพ โดยพิจารณา 

a) จะสื�อสารอะไรบ้าง 

b) จะสื�อสารเมื�อไหร่ 

c) จะสื�อสารให้ใครบ้าง 

d) จะสื�อสารอยา่งไร 

e) สื�อสารโดยใคร 

ในหมวด 7,ข้อ 7.4 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องสร้างแนวทางการสื�อสาร โดยการจัดทาํ ระเบียบปฎิบตัิในด้าน

การสื�อสาร ให้ทุกคนในองค์กร ผ่าน การประชุมประจาํวันสาํหรับพนักงานฝ่ายผลิต สาํหรับฝ่ายสนับสนุน สื�อสาร

ผ่านการประชุมประจาํสัปดาห์เป็นต้น  

7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล 

7.5.3.1 เอกสารข้อมลูที�จําเป็นในระบบบริหารจดัการคณุภาพ และมาตรฐานนานาชาติฉบบันี 2ต้องได้รับการควบคมุเพื�อให้ 

มั�นใจวา่ 

a) มีเพียงพอและเหมาะสมในการใช้งาน ตามความจําเป็นในแตล่ะกระบวนการและขั 2นตอน 



b) ได้รับการปอ้งกนัอยา่งเหมาะสม (เช่น เสี�ยงตอ่การถกูเปิดเผย, นําไปใช้อยา่งไมถ่กูต้อง หรือไมค่รบถ้วน) 

7.5.3.2 สาํหรับการควบคมุเอกสารข้อมลู, องค์กรต้องดาํเนินกิจกรรมตอ่ไปนี 2, ตามความเหมาะสม 

a) มีการแจกจ่าย,การเข้าถงึ, การค้นหา และ การนําไปใช้ 

b) มีการจดัเก็บและการปอ้งกนั รวมถงึการดแูลรักษาให้เนื 2อหาอา่นได้ง่าย 

c) มีควบคมุการเปลี�ยนแปลง (เชน่การระบฉุบบัที�ของการแก้ไข) 

d) มีการกําหนดเวลาจดัเก็บ และการทําลาย 

เอกสารข้อมลูภายนอกที�องค์กรเห็นวา่จําเป็นสาํหรับการวางแผนและการปฏิบตัิของระบบบริหารคณุภาพต้องได้รับการชี 2บง่ 

และควบคมุตามความเหมาะสม 

เอกสารข้อมลูใช้เป็นหลกัฐานที�แสดงถึงความสอดคล้องต้องได้รับการปอ้งกนัจากการแก้ขโดยไมต่ั 2งใจ 

หมายเหต ุการเข้าใช้หมายถึง การกําหนดสทิธิKในการเข้าดเูอกสาร รวมถึงสทิธิKในการอา่น และแก้ไขเอกสารข้อมลู เป็นต้น. 

ในหมวด 7,ข้อ 7.5.3 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องสร้างระเบียบปฎิบัติ โดยการจัดการเอกสารทั )งที�ได้จาก

ภายนอก การเปลี�ยนแปลงเอกสารภายใน รวมถงึการแจกจ่ายเอกสารให้ผู้ที�เกี�ยวข้อง โดยส่งผ่าน จดหมายอิเลก็

โทรนิค (E-Mail) และทาํการแปลงเอกสารควบคุมนั)น ทาํให้ไม่สามารถแก้ไขได้ยกเว้นผู้ที�เกี�ยวข้องโดยตรง และทาํ

การตั )งรหัสผ่านในการเข้าถงึข้อมูลในระบบ  

8.5 การผลิตและการบริการ 

8.5.3 ทรัพย์สินที�เป็นของลกูค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 

องค์กรต้องดแูลทรัพย์สนิที�เป็นของลกูค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกในขณะที�อยูภ่ายใต้การจดัเก็บในองค์กร  

องค์กรต้องระบทุวนสอบ ปอ้งกนั และดแูลรักษาทรัพย์สนิของลกูค้าหรือผู้สง่มอบภายนอกเพื�อใช้ในการผลติผลติภณัฑ์ 

และการบริการ  ถ้าทรัพย์สนิใดๆ ของลกูค้าหรือผู้สง่มอบภายนอกเกิดการสญูหาย, เสยีหาย หรือพบวา่ไมเ่หมาะสมในการใช้

งาน, องค์กร ต้องดาํเนินการแจ้งลกูค้าหรือผู้ให้บริการภายนอกให้ทราบ และจดัทําเป็นเอกสารข้อมลูไว้ 

หมายเหต ุทรัพย์สนิของลกูค้าหรือของผู้ให้บริการภายนอก อาจรวมถึงวตัถดุิบ, ชิ 2นสว่นยอ่ย, เครื�องมือและอปุกรณ์,  

สถานที�, ทรัพย์สนิทางปัญญาและข้อมลูสว่นบคุคล 



ในหมวด 8  ข้อ 8.5.3 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องสร้างระเบียบปฎิบัติ โดยจัดทาํรายการทรัพย์สนิที�ได้จาก

ลูกค้า เช่น เครื�องมือเครื�องจกัร อุกรณ์ ต่างๆ รวมถงึ File ข้อมูล เอกสารต่างๆ พร้อมทั )งแนวทางการปฎิบัตติาม

ข้อกาํหนด  

9 การประเมินสมรรถนะ 

9.1 การตดิตาม ตรวจวดั วิเคราะห์และประเมิน 

9.1.1 ทั�วไป 

องค์กรต้องพิจารณา: 

a) อะไรที�สาํคญัในการตรวจติดตามและตรวจวดั: 

b) วิธีการในการตรวจตดิตาม ตรวจวดั วเิคราะห์และประเมินที�จําเป็น เพื�อให้มั�นใจถงึผลที�ถกูต้อง; 

c) จะทําการติดตามและตรวจวดั เมื�อใด 

d) จะทําการวิเคราะห์และประเมนิผลการติดตามและตรวจวดั เมื�อใด 

องค์กรต้องทําการประเมินสมรรถนะคณุภาพและประสทิธิผลของระบบบริหารคณุภาพ 

องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารข้อมลูที�จําเป็น ในฐานะหลกัฐานของผลจากการดาํเนินการ 

9.1.2 ความพึงพอใจลกูค้า 

องค์กรจะต้องเฝา้ติดตาม ข้อมลูที�เกี�ยวข้องกบัระดบัการรับรู้ของลกูค้า ที�ลกูค้าต้องการ และ ความคาดหวงัของลกูค้า 

ได้รับการเตมิเต็ม องค์กรจะต้องกําหนดวิธีการเพื�อที�จะให้ได้ข้อมลูเหลา่นี 2มาติดตามและทบทวน 

หมายเหต ุยกตวัอยา่งการเฝา้ตดิตามความพงึพอใจของลกูค้า เชน่ การสาํรวจ, การตอบกลบัของลกูค้าหลงัการสง่มอบ 

สนิค้า และ บริการ, การประชมุกบัลกูค้า,การวเิคราะห์สว่นแบง่ทางการตลาด, ของสมนาคณุ, คืนสนิค้าในช่วงการ 

รับประกนั และ รายงานจากผู้ จําหนา่ย 

ในหมวด 9  ข้อ 9.1.2 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรต้องสร้างระเบียบปฎิบัต ิการวดัผลความพึงพอใจลกูค้า การ

ปฎิบัตต่ิอลกูค้าเมื�อพบปัญหาจากสนิค้าและบริการ  

 



9.2 การตรวจตดิตามภายใน 

9.2.1 องค์กรต้องดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามช่วงเวลาที�วางแผนไว้เพื�อให้มีข้อมลูของระบบบริหารคณุภาพ 

ในหมวด 9  ข้อ 9.2.1 แนวทางปฎิบัติ ดังนี ) องค์กรจะต้องจดัทาํการตรวจติดตามภายในซึ�งต้องครอบคลุมเนื )อหา

ทั )งหมดของ Version ใหม่นี ) และทาํการตรวจสอบในหัวข้อของ Version เดิมควบคู่กนัไป โดยสิ�งที�ต้องทาํเพิ�มเติม

นั)นเช่น ข้อกาํหนดที� 4.1 understanding organization and its context , 4.2 understanding the needs and 

expectations of interested parties และ 9.3 Management review.  

 ข้อกําหนดอื�นที�ไมไ่ด้กลา่วถึง ผู้อา่นสามารถอ้างอิงกบัข้อกําหนดใน Version 2008 ได้  

 จากการที�ผู้ เขียนเข้าใจ (ไปเอง) วา่องค์กรมคีวามพร้อมทั 2งบคุลากร การเตรียมการตรวจสอบภายใน รวมถงึการ

จดัการประชมุประเมินสมรรถนะขององค์กรโดยผู้แทนฝ่ายบริหารแล้วนั 2น อาจไมเ่พียงพอที�จะรองรับการตรวจสอบใน Version 

ใหมนี่ 2 จึงต้องการนําประสบการณ์ที�มีคา่นี 2 มาแบง่ปันให้ผู้อา่นซึ�งอาจจะเป็นตวัแทนระดบับริหารและกําลงัเตรียมตวัรับการเข้า

ตรวจประเมินรวมถึงตอ่อายรุะบบการบริหารคณุภาพในองค์กรตนเอง เพื�อเป็นประโยชน์และเพื�อการเตรียมตวัที�ดยีิ�งขั 2นตอ่ไป

ในอนาคตและไมห่ลงทางเหมือนกบัที�ผู้ เขียนประสบมา  

ท้ายที�สดุนี 2 ขอทิ 2งสภุาษิตจีนวา่ “รู้เขา รู้เรา รบร้อยครั 2ง ชนะร้อยครั 2ง”  ยงัใช้ได้ในทกุสถานการณ์อยา่งไมม่ีวนัเก่าแต่

อยา่งใด  

 

 …………………………………………………………………..จบบริบูรณ์ ………………………………………………………………………. 

 

 


