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ตามทีข้อกําหนดของ iso 9001 ประกอบด้วยชุดเอกสาร เช่น นโยบายคณุภาพ ขนัตอนการ

ปฏิบติังาน และเอกสารควบคมุอืน ซึงถกูบงัคบัจากข้อกําหนด iso 9001 ว่าต้องประยุกต์ใช้แต่ละ

องค์กรไมเ่หมือนกนั ( คือสาเหตทีุทําให้เอกสารของแตล่ะองค์กรมีปริมาณตา่งกนั ) แล้วเราจะตดัสินใจโดย

พืนฐานอะไรทีจะบอกได้ว่าข้อกําหนดไหนทีองค์กรเราต้องทําเป็นเอกสาร ข้อนีไม่ต้องทําเป็นเอกสาร ลองแยก

งา่ยๆเป็น 2 ข้อ……… 

1. เอกสารทีข้อกําหนดบงัคบัให้ทํา  

หากข้อกําหนดบงัคบัให้ทําเป็นเอกสารนนั ก็จําเป็นต้องทําเป็นเอกสาร หากต้องการได้รับการรับรอง 

iso 9001  โดยในข้อกําหนด iso 9001:2015 เอง เขียนไว้ว่า " The 

organization shall retain documented information 
of ... " คือองค์กรต้องรักษาไว้ซึงข้อมลูเอกสาร เชน่ บนัทึกหลกัฐานด้านล่างนี 

- ขอบเขตของระบบการจัดการคณุภาพ 

- นโยบายคณุภาพ 

- วตัถปุระสงค์คณุภาพและแผนทีจะทําให้สําเร็จ 

- บนัทึกของ การฝึกอบรม , ทกัษะความสามารถ , ประสบการณ์พนกังาน 

หลักเกณฑ์ และวิธีการคดัเลือกและประเมินผู้ขาย 

- บนัทึกการสอบเทียบ ของเครืองมือทีใช้วดั หรือติดตามผล 

- บนัทึกการทบทวนข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์และบริการ 

- บนัทึกการทบทวนผลของการออกแบบและพฒันา 

- บนัทึกข้อมลูป้อนเข้า( Input )ของการออกแบบและพฒันา 

- บนัทึกการควบคมุการออกแบบและพฒันา 
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- บนัทึกผลลพัธ์หรือแบบ ( Output ) ของการการออกแบบและพฒันา 

- บนัทึกการเปลียนแปลงของการการออกแบบและพฒันา 

- คณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์ หรือ การบริการ 

- บนัทึกทรัพย์สินของลกูค้า 

- บนัทึกควบคมุของการเปลียนแปลงของ ผลิตภณัฑ์และบริการ 

- บนัทึกหลกัเกณฑ์ยอมรับว่าผลิตภณัฑ์และบริการ สอดคล้องกับข้อกําหนด 

- บนัทึกของผลิตภณัฑ์และบริการ ทีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด 

- บนัทึกผลของการวดัและการติดตาม  

- โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน 

- ผลของการตรวจติดตามภายใน 

- ผลของการทบทวนฝ่ายผู้บริหาร 

- ผลของการปฏิบติัการแก้ไขไมใ่ห้เกิดซํา  

2. เอกสารทีข้อกําหนดไมบ่งัคบัให้ทํา (แล้วแตค่วามเหมาะสม) 

ความเหมาะสมคืออะไร ก็คงต้องมองไปทีองค์กรของเราหละ่ค่ะวา่มีความจําเป็นแคไ่หนทีต้องทํา

เอกสาร ยุบ่ยบั ลองดหูลกัเกณฑ์สกั 2 ข้อนีเพือชว่ยการตดัสินใจ 

- ขนาดก็เป็นเรืองสําคญั 

ขนาดขององค์กรเป็นตวัตดัสนิคะ่ว่าองค์กรควรมีเอกสาร iso 9001 เยอะน้อยแคไ่หน สาํหรับ 

SMEs ก็ไมค่วรมีเอกสารมากมายให้ปวดหมอง ทิปคือ เราไม่ควรเขียนขนัตอนปฏิบติังานในกระบวนการ
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เล็กกระบวนการน้อย เช่น หากองค์กรของคณุ มี 20-30 คน หากมีเอกสาร 50-60 ฉบบัคงไม่

เหมาะ กลบักันหากองค์กรใหญ่ 2,000-3,000 คนแล้วมีเอกสาร 50-60 ฉบบัก็คงไมแ่ปลก 

- ความสําคญัและความซบัซ้อนของกระบวนการ 

หากกระบวนการไหนยากหรือมีความสาํคญัตอ่คุณภาพของ ผลิตภณัฑ์และบริการของเราแล้ว ก็ควร

เขียนให้เป็นเอกสาร เพือให้พนกังานมีความเข้าใจในการทํางานในกระบวนการนนัจริงๆ และไมพ่ลาดเพือรักษา 

"คณุภาพ" ของผลิตภณัฑ์และบริการของเรา 


