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Quality Management SystemQuality Management System
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มาตรฐาน ISO 9000
ISO 9000 คือ มาตรฐานของ ระบบการบริหารจัดการอยาง
หนึ่ง วาดวยกิจกรรมการจัดการตางๆเพื่อการผลิต และสง
มอบ ผลิตภัณฑ / การบริการ ท่ีมีคุณภาพ และมีการปรับปรุง
ระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง เพื่อสรางความพึงพอใจ
ใหลูกคา

** มาตรฐาน ISO 9000 ไมใช มาตรฐานผลิตภัณฑ แต
เปนมาตรฐานของระบบการบริหารงานดานคณุภาพ
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Part 1 : 
ประวัติและที่มาของ ISO9001:2000

http://www.iso.org
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การกอตั้งองคการ
• ISO = INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน

• สํานกังานใหญอยูที่กรุงเจนีวา สวิสเซอรแลนด

•กอตัวเมื่อ 23 กมุภาพนัธ ค.ศ. 1946 โดยมี
วัตถุประสงคเพือ่สงเสริมความรวมมือระหวาง
ประเทศและจัดทํามาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมใหมีความเปนเอกภาพ
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ความเปนมาของระบบคุณภาพ ISO 9000

กอนป ค.ศ. 1977 -1978 แตละประเทศมี
ระบบมาตรฐานที่ไมเหมือนกัน

ค.ศ.1978 (พ.ศ. 2521)
- DIN ของเยอรมนีตองการและริเร่ิมใหประเทศตางๆทั่วโลกมีระบบ
ของมาตรฐานเดียวกัน
- องคกร ISO จัดตั้งคณะกรรมการดานเทคนิค ISO/TC 176

ค.ศ. 1979 (พ.ศ. 2522)
- BSI ของอังกฤษพัฒนาระบบคุณภาพ  BS5750 ข้ึนมา
และถือไดวาเปนตนแบบของมาตรฐาน ISO 9000

ค.ศ. 1987 (พ.ศ.2530)
- ISO 9000:1987 ถูกประกาศใชเปนคร้ังแรก 
โดยถูกตีพิมพและเผยแพร

NOTE   กลุม EC ยอมรับมาตรฐานคุณภาพที่มีลักษณะที่
คลายคลึงกับ ISO 9000 ในชื่อของ EN 29000
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• ISO เปนคําที่มาจากภาษากรกี แปลวา เทากนั

• ค.ศ. 1987 (พ.ศ. 2530)
ISO 9000 :1987 ถูกประกาศใชเปนครั้งแรก

• ค.ศ. 1994
ISO 9000 : 1994 Second edition

• ป ค.ศ. 2000 (15 ธันวาคม 2543) ประกาศใช 
ISO 9000 : 2000 Third edition 
(Millennium edition : ME)
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โครงสรางอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000:19941994
คําศัพท ISO 8402 

อนุกรมมาตรฐาน
ระบบการบริหารคุณภาพ 
ISO 9000:1994

อนุกรมขอกําหนด 

อนุกรมแนะนํา

ISO 9001 ISO 9001 

ISO 9002ISO 9002

ISO 9003 ISO 9003 

ISO 9000

ISO 9004

Requirements

Guidelines

�ISO 9000-1 
�ISO 9000-2
�ISO 9000-3 
�ISO 9000-4

�ISO 9004-1 
�ISO 9004-2
�ISO 9004-3 
�ISO 9004-4NoteNote มี 5 ฉบับหลัก หรือมีจํานวนมาตรฐาน 12 ฉบับKittiwat S. KMITL-IE
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อนุกรมขอกําหนด (Requirements) : 1994
• ISO 9002 – มีการออกใบรบัรองมากทีสุ่ด 
• มี 4 หมวด 

- หมวดที่ 1 ขอบเขต
- หมวดที่ 2 เอกสารอางอิง
- หมวดที่ 3 คําศัพทและนิยาม
- หมวดที่ 4 ขอกําหนดระบบคุณภาพ

• หมวดที่ 4 มีขอกําหนดเรียงกัน 20 ขอ
Kittiwat S. KMITL-IE
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มาตรฐานการบริหารงานคุณภาพและหัวขอ
ตางๆ ในระบบคุณภาพแนวทางการใชแนวทางการใช

ISO 9004 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการตรวจและการทดสอบขั้นการตรวจและการทดสอบขั้น
สุดทายสุดทาย

ISO 9003 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการผลิตและติดต้ังการผลิตและติดต้ัง

ISO 9002 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการออกแบบการออกแบบ  //  พัฒนาพัฒนา  การการ
ผลิตผลิต  การติดต้ังและการบริการการติดต้ังและการบริการ

ISO 9001 : 1994
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อนุกรมขอแนะนํา (Guidelines) : 1994

อนุกรมแนะนํา

ISO 9000

ISO 9004

Guidelines

�ISO 9000-1 
�ISO 9000-2
�ISO 9000-3 
�ISO 9000-4

�ISO 9004-1 
�ISO 9004-2
�ISO 9004-3 
�ISO 9004-4

อนุกรม ISO 9000 เปนแนวทางการ
เลือกใชอนุกรมขอกําหนดวากิจการ
ประเภทใดควรใช ISO 9001 หรือ 
9002 หรือ 9003

อนุกรม ISO9004 เปนแนวทางการ
ประยุกตใชขอกําหนด 
หลังจากตกลงใจแจงวาจะใชอนุกรม 
9001,9002 หรือ9003 แลว
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โครงสรางอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000:20002000

อนุกรม
ISO 9000:2000

ขอกําหนด 

ขอแนะนํา

ISO 9001ISO 9001

ISO 9000

ISO 9004
Guidelines

NoteNote  จํานวนมาตรฐานลดลงจากเดิมเหลือ 3 ฉบับ

Requirements เปนมาตรฐานขอกําหนดของระบบคุณภาพผูปฏิบัติทุก
รายจะไดใบรับรองเหมือนกัน คือ ISO 9001:2000 โดยยกเวนไมปฏิบัติ
เฉพาะในขอ7.3 (Design and development)

Fundamental and Vocabulary 

Guidelines for 
Performance improvements 

เปนมาตรฐานวาดวยหลักการพื้นฐานและ
คําศัพทที่ใชในระบบการบริหารคุณภาพ

12

มาตรฐาน ISO 9000:20002000
• เปลี่ยน ISO 9004 จาก guideline for application : 1994 
ไปเปน Guideline for Continual improvement 

• มุงสู TQM เหมาะกับองคกรซึ่งผูบริหารระดบัสูงมีความ
ประสงคจะพฒันาองคกรของตนใหกาวหนา 

• ISO 9004 ไมไดมีไวเพื่อขอการรับรอง 
(Certification)

Kittiwat S. KMITL-IE
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Part 2 : 
คุณลักษณะและประโยชนของ ISO9001
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
1. สามารถนําไปประยุกตใชไดกับธรุกิจทกุประเภท

และทุกขนาดกจิการ (เดิมเนนไปที่อุตสาหกรรม
การผลิตมากกวาการบรกิาร)

2. มีความเปนหมวดหมูชัดเจนและมีระเบียบแบบ
แผนมากยิ่งขึ้น (จากเดิมเรียงกนัอยางไมเปน
หมวดหมูและขอกําหนดสวนใหญคลายๆกับเปน
เอกเทศตอกัน)
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
3. สามารถนําไปใชรวมกับมาตรฐานระบบการ

บริหารงานอื่นๆไดงาย (จากเดมิมาก)
4. เนนทีก่ระบวนการ มกีารระบุเอาไวในขอ 0.2 เปน 

Process Approach (การแกปญหาดวยวิธีการของ
กระบวนการ)
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
5. เนนทําใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual 

Improvement) โดยใชแนวทาง PDCA
6. การจัดหมวดหมู คลายคลึงกันกับรปูแบบ National 

Quality Award :NQA (รางวัลคุณภาพแหงชาต)ิ
7. มีแนวโนมที่ใกลเคียงกับแนวความคิดและวิธกีาร

ของระบบ TQM

Kittiwat S. KMITL-IE
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  ระบบบริหารคุณภาพระบบบริหารคุณภาพ
การปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพ

อยางตอเน่ือง

ความรับผิดชอบ
ของผูบริหาร

การบริหาร
ทรัพยากร

การวัด วิเคราะห
และปรับปรุง

การผลิต/
บรกิาร

C
U
S
T
O
M
E
R

R
e
q
u
i
r
e
m
e
n
t
s

C
U
S
T
O
M
E
R

S
a
t
i
s
f
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c
t
i
o
n

ผลิตภัณฑ

Input Output
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องคกรนํามาตรฐาน ISO9001:2000 ไปใชเพื่อ
1. ประจักษวา องคกรมีความสามารถที่จะผลิต บริการ และ

สงมอบผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกําหนดหรือความ
ตองการของลูกคา ขอกําหนดทางกฎหมาย ที่เก่ียวของได
อยางสม่ําเสมอ 

2. เพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกคา ดวยการประยุกตให
ระบบการบริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ ซ่ึงรวมถึง
การใชกระบวนการปรับปรุงระบบการบริหารคุณภาพ
อยางตอเนื่องและประกันความสอดคลองกับขอกําหนด
ของลูกคา และขอกําหนดทางกฎหมายที่เก่ียวของ

Kittiwat S. KMITL-IE
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ISO 9000 ConceptISO 9000 Concept
1 Process Approach

Machine
เคร่ืองจักร

Material
วัตถุดิบ

EFFECTIVENESS
OF PROCESS

Ability to achieve
(ประสทิธิผล)

(FOCUS OF ISO
9001 : 2000PROCESSPROCESS

1 2 3 4 5

Input
(Includes 

Output

Man
พนักงาน

Methods
วิธีการ

EFFICIENCY OF 
Results achieved
(ประสิทธิภาพ)
(Focus of ISO

9004:2000)

Product

Input to 
Process A

PROCESS A

Outputs from

Process A
Inputs to

Process B

PROCESS B

Outputs from

Process B
Inputs to

Process C

PROCESS C
Outputs from

Process C

Resources)
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ISO 9000 ConceptISO 9000 Concept
2. บริหารอยางเปนระบบ

P – D – C - AP – D – C - A

Act
How to improve

Next time ?

Plan
What to do?

How to do it?

Check
Did things happen 
According  to       

Do
Do what was 

plannedplan?
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PLAN – วางแผนคุณภาพ นโยบายคณุภาพ
– จัดทําเอกสารระบบคุณภาพ

DO –  ประกาศใชเอกสาร
– ปฏิบัตติามเอกสาร

CHECK – Internal Audit
– External Audit

ACT –  แกไข ตรวจรักษา การปรับปรุง

Kittiwat S. KMITL-IE
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2. บริหารอยางเปนระบบ

Kittiwat S. KMITL-IE

24

PROCESSPROCESS
1 2 3 4 5

2. บริหารอยางเปนระบบ
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• หลายๆครั้ง การใชมาตรฐานระบบคุณภาพของ
ISO 9000 นี้ถือวาเปนการทําสัญญาอยางหนึง่ เพราะ
ลูกคามกัมองวา การไดรับการรบัรองระบบคุณภาพ
ดวยการปฏบิัตติามขอกําหนดของ ISO 9000 นาจะ
เปนองคกรที่ผลิตสินคาตามทีต่องการได

• ISO 9000 ไมใชมาตรฐานสินคา แตเปนมาตรฐาน
ของระบบการบริหารคุณภาพ มีเปาหมายใหญ คือ  
มุงใหบรรลุความคาดหวังและความตองการของลูกคา

Kittiwat S. KMITL-IE
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• ผูใชมาตรฐานสามารถนําไปใชเปนเครื่องมือ
พฒันาคณุภาพองคการ โดยจะรับรองหรือไมก็ได 
แตถาขอรับการรับรองจะตองจดทะเบียนและทํา
ตามเกณฑมาตรฐานของ ISO 9001:2000 กอน
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Part 3 : 
ISO9001 กับหลักการบริหารคุณภาพ (TQM)
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หลักการบริหารคุณภาพหลักการบริหารคุณภาพ  88  ประการประการ  (8(8 QMPQMP’’ss))
1. องคกรท่ีมุงเนนลูกคา
2. ความเปนผูนํา
3. การมีสวนรวมของพนักงาน
4. การมองเปนกระบวนการ
5. การบริหารงานอยางเปนระบบ
6. การปรับปรุงอยางตอเนื่อง
7. การตัดสินใจบนพื้นฐานขอเท็จจริง
8. ความสัมพันธกับผูขายเพื่อประโยชนรวมกัน

Kittiwat S. KMITL-IE
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1.องคกรท่ีมุงเนนลูกคา (Customer-Focus Organization)
หลักการ: การกําหนดวัตถุประสงค การจัดองคการ การบริหารกระบวนการ 

ตองมองที่การตอบสนองลูกคาใหได
แนวทางปฏิบัติ

ตองเขาใจวา 
ความตองการของลูกคา = ความจําเปนใช[Needs]+ความคาดหวังของลูกคา

[Customer Requirements = Customer Needs + Expectations]

เปาหมายขององคการตองเช่ือมโยงกับความตองการของลูกคา
สื่อสารความตองการของลูกคาท่ัวท้ังองคการ
ประเมินผลสําเร็จของงานจากการสรางความพึงพอใจใหลูกคา (ตัวช้ีวัด)
บริหารกระบวนการที่สรางความสัมพันธที่ดีกับลูกคาสรางความสัมพันธที่ดีกับลูกคา ( (CRMCRM))
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2. ความเปนผูนํา (Leadership)
หลักการ: ผูบริหารตองใช ความเปนผูนําในการบริหารองคการที่สามารถ สราง

คุณคาและตอบสนองตอความตองการของลูกคาใหได

แนวทางปฏิบัติ
กําหนดวิสัยทัศนที่ชัดเจนและเนนที่ลูกคา และผูมีสวนไดสวนเสีย
ต้ังเปาหมายที่ทาทาย และผลักดัน กระตุนใหพนักงานมีสวนรวม
สรางคานิยมรวมในองคการ และเปนตนแบบจริยธรรมที่ดี
ขจัดความกลัวและความแปลกแยกออกไป สรางความเปนน้ําหนึ่งใจเดียวกัน สราง
ความเปนเจาของในงานและในความสําเร็จขององคการ
เสริมสรางคุณคาของคนดวยนโยบาย การฝกอบรม และการใหโอกาสที่ทาทาย
ความสามารถ
เขาใจและสามารถตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงของสิ่งแวดลอมภายนอกองคกร
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ISO 9001:2000ISO 9001:2000
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3. การมีสวนรวมของพนักงาน (Involvement of People)
หลักการ : คุณคาของคนอยูที่การใชความคิดและความรูความสามารถที่

เหมาะสมในงานที่ทุกคนรับผิดชอบ มากกวาการเพียงรับคําสั่งและปฏิบัติ
ตามโดยไมมีสวนรวมในการตัดสินใจ

แนวทางปฏิบัติ
 เขาใจในบทบาทและการมีสวนสนับสนุนของพนักงานตอองคการ
 สงเสริมใหบุคลากรมีความกระตือรือรน และเพิ่มขีดความสามารถ
 ภูมิใจที่เปนสวนหน่ึงขององคกร ยอมรับความเปนเจาของ
 เสาะหาโอกาสในการปรับปรุงพัฒนา จากตัวบุคลากร
 กระตือรือรน ท่ีจะคนหาโอกาสในการเพิม่พูนความสามารถ
 สงเสริมใหมีการแลกเปลี่ยนความรู และประสบการณอยางอิสระ
 จัดสรรงานใหเกิดความพึงพอใจตอบุคลากร
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4. การมองเปนกระบวนการ(Process Approach)
หลักการ : การมองกิจกรรมในการดําเนินงานแบบเปนรูปแบบของ

กระบวนการ คือ มีปจจัยปอนเขา มีกิจกรรมการดําเนินการที่ตอเน่ืองกัน
อยางเปนระบบ และทําใหเกิดเปนผลิตผลออกมาซึ่งมีมูลคาเพ่ิมข้ึนจาก
ปจจัยปอนเขา

แนวทางปฏิบัติ
กําหนดกิจกรรมหรือกระบวนการที่จําเปนตอการบรรลุผลลัพธ 
กําหนดกําหนดอํานาจอํานาจ  หนาที่หนาที่  ผูที่รับผิดชอบผูที่รับผิดชอบ  อยางชัดเจนอยางชัดเจน
กําหนดและตรวจวัดกําหนดและตรวจวัด  input input และและ  output output ของของกระบวนการกระบวนการ
กําหนดความสัมพันธและจุดประสานงานตางๆในองคการ
บริหารงานโดยเนนปจจัยตางๆที่จะชวยปรับปรุงกิจกรรมเหลานี้
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5.การบริหารงานอยางเปนระบบ
(System Approach to Management)

หลักการ: การบริหารองคการโดยมองวาเปนระบบอันประกอบขึ้นจาก
กระบวนการตางๆที่มีปฏิสัมพันธตอกัน ยอมทําใหการบรหิารงานนั้นมี
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพสูง บรรลุวัตถุประสงคไดตามตองการ

แนวทางปฏิบัติ 
เขาใจในความสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ (Interaction & Interrelationship) ใน
ระบบขององคการ
ตั้งเปาหมายและกําหนดวิธีการดําเนินงานเปนระบบ
ประเมินผลการดําเนินการของกระบวนการแบบเปนระบบ
การแกไขปญหางานใหมองในระดับกระบวนการยอย ระดับองคการท้ังระบบประเมิน
ความเสี่ยง ผลที่ตามมา และผลกระทบตอ ผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ
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6.การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual Improvement)
หลักการ : ตองกําหนดให องคการมีกระบวนการปรับปรุงการดําเนินงานอยางตอเนื่อง โดย

ถือวา การปรับปรุงอยางตอเนื่องเปนเปาหมาย หรือวัตถุประสงคถาวรของทุกหนวยงาน

แนวทางปฏิบัติ
 ผูบริหารผูบริหาร  ตองแสดงความเปนผูนําตองแสดงความเปนผูนําในดานการกําหนดวัตถุประสงคและการสรางความ
ตระหนักตอการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
การปรับปรุงตองเปนเปาหมายของทุกคนในองคการ ทั้งผลิตภัณฑ กระบวนการ ระบบ
อบรมวิธีการและเครื่องมือในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
มีการวัดและการประเมินผลตามเวลาที่เหมาะสม
จัดหาทรัพยากร สรางโอกาส และใหการสนับสนุนในการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเนื่อง
สงเสริมใหมีการดําเนินการเชิงปองกัน
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7.การตัดสินใจบนพื้นฐานขอเท็จจริง
(Factual Approach to Decision Making)

หลักการ : การใชขอเท็จจรงิเปนแนวทางประกอบการตัดสินใจ ยอมสงผลให ผล
การตัดสินใจมีคุณภาพและมีประสิทธิผลดีกวาการใชความรูสึกของบุคคล

แนวทางปฏิบัติ
ตองเขาถึงขอมูลไดตามตองการ และมีวิธีการที่ดีในการเก็บขอมูล
ตองวิเคราะหขอมูลเพื่อใหไดสารสนเทศ ท่ีมั่นใจไดวาถูกตองและเชื่อถือได
มีความเขาใจในการใชวิธีทางสถิติ
กระบวนการตัดสินใจตองกระทําในระดับบุคคลที่มีระดับความรูและอํานาจ
ตัดสินใจเพียงพอ
ใชท้ังขอเท็จจริง ประสบการณ และสัญชาตญาณในการตัดสินใจและ
ดําเนินการ
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8.ความสัมพันธกับผูขายเพื่อประโยชนรวมกัน
(Mutually Beneficial Supplier Relationships)

หลักการ : องคการและผูขายวัตถุดิบให หรอื ชัพพลายเออร น้ัน ยอมมี
ผลประโยชนรวมที่เก่ียวโยงกันอยางแยกกันไดยาก ดังนั้นการสรางสรรค
ความสัมพันธที่ดีตอกัน สงผลใหทั้งสองฝาย สามารถสรางคุณคาไดมาก

แนวทางปฏิบัติ 
กําหนด จําแนก และคัดเลือกผูขาย/ผูสงมอบหลักท่ีสําคัญเพียงไมมากราย
สรางความสัมพันธโดยพิจารณาถึงประโยชนระยะสั้นและระยะยาว
แบงปน/แลกเปลี่ยนความชํานาญและทรัพยากรรวมกัน
สรางเครือขายความรวมมือหรือระบบการสื่อสารที่เปดเผยและชัดเจน
สรางความไววางใจซึ่งกันและกัน มุงมั่นรวมกันสรางความพึงพอใจแก
ลูกคา และการปรับปรุงอยางตอเนื่องKittiwat S. KMITL-IE
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Example of Supply chain

• กลยุทธทําเลทีต่ั้งและสารสนเทศ

• ความรวมมือในการจัดการสนิคาคงคลัง
- AMAZON.COM 
- TOYOTA ฝากสินคาไวกับผูสงมอบ

- 7-ELEVEN คงคลังนอยดวยระบบ 
POS

- TESCO LOTUS การขนสงขากลับก็มี
สินคามาดวย 
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Example of Supply chain

อุตสาหกรรม
เคมีภัณฑ

ลูกคาตองการผงซักฟอก 
และไปที่ซุปเปอรมาเก็ต

ซุปเปอรมาเก็ต
WARMARKศูนยกระจายสินคาผูผลิตผงซักฟอก

P&G

ผูผลิตพลาสติก อุตสาหกรรม
บรรจุหีบหอ

อุตสาหกรรม
กระดาษ อุตสาหกรรมไม

อุตสาหกรรม
เคมีภัณฑ

Flow of product, information, and fund 
across the entire chain.
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• ความรวมมือเพื่อการบรรจุผลิตภัณฑ
Example of Supply chain

• ความรวมมือเพื่อการกระจายสินคา

และจัดซื้อ
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Part 4 : 
หนวยรับรองระบบงาน (AB) 
และหนวยใหการรับรอง (CB)
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ
1.1. หนวยรับรองระบบงานหนวยรับรองระบบงาน ( (Accreditation Body: ABAccreditation Body: AB))

สําหรับประเทศไทย ก็คือ คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการ
รับรองระบบงาน (National Accreditation Council: NAC) จะให
การรับรองหนวยรับรอง (Certification Body: CB)

NAC ถูกแตงต้ังขึ้นเมื่อวันที่ 27 มิถุนายน 2538 เพื่อ
ประโยชนในการดําเนินงานดานการรับรองระบบงานของประเทศ
ไทยใหเปนไปตามมาตรฐานสากล เปนที่ยอมรับและสอดคลองกับ
สถานการณการคาโลก
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JAS-ANZ The Joint Accreditation System of Australia and New 
Zealand

นิวซีแลนด 
ออสเตรเลีย 

JABJapan Accreditation Boardญ่ีปุน
UKASUnited Kingdom Accreditation Service  อังกฤษ

NACNational Accreditation Council  
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน

ไทย
RVARead Voor Certificatieเนเธอรแลนด
DARDeutscher Akkreditierungs Rat  เยอรมัน

ANSI-RABRegistrar Accreditation Board  อเมริกา

ตัวยอABหนวยรับรองระบบงาน
(Accreditation Body: AB)

ชื่อประเทศ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
2.2. สถาบันมาตรฐานแหงชาติสถาบันมาตรฐานแหงชาติ    ((National Standard InstituteNational Standard Institute))

สําหรับประเทศไทย ก็คือ 
“สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)” ซ่ึงมีหนาที่

- รับมาตรฐาน ISO9001:2000 
- ประกาศใช
- สงเสริมและใหการสนับสนุน
- ติดตามการใชมาตรฐาน
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-Swedish Institute for Standards (SIS)สวีเดน
-Association Francois de Normalizations  (AFNOR)ฝร่ังเศส
-Standards Council of Canada (SCC)แคนาดา

-Standards and Industrial Research institute of Malaysia 
(SIRIM)

มาเลเซีย
มอก. (TIS)สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)ไทย

JISJapanese Industrial Standards Committee (JISC)ญ่ีปุน
SSASaudi Arabia Standards Organization   (SASO)ซาอุดิอาราเบีย
BSBritish Standards Institution (BSI)อังกฤษ

DINDeutsches Institut fur Normungเยอรมัน
ANSIAmerican National Standards Instituteอเมริกา

ตัวยอ
มาตรฐาน

ชื่อสถาบันมาตรฐานแหงชาติ
((National Standard InstituteNational Standard Institute))

ชื่อประเทศ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
3.3. หนวยใหการรบัรองหนวยใหการรบัรอง  (  (Certification Body: CBCertification Body: CB))

สําหรับประเทศไทยก็มีหลายหนวย ในแตละหนวยท่ีใหการ
รับรองตองไปขอ Accreditation จาก NAC กอน จึงสามารถใหการ
รับรองกับบริษัท/ โรงงานผูท่ีมาใชบริการ
ตัวอยางเชน SGS, AJA, MASCI (สรอ), DNV, BVQI, URS, 

RWTUV, JQA เปนตน

หมายเหต ุManagement System Certification Institute : MASCI
สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ : สรอ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
4.4. หนวยงานใหการรับรองผูตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพหนวยงานใหการรับรองผูตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ  

(International Register of Certificated Auditor)(International Register of Certificated Auditor)
ซ่ึงเปนองคกรนานาชาติท่ีทําหนาที่กําหนดคุณสมบัติของ

ผูตรวจประเมิน  ระบบบริหารคุณภาพและสิ่งแวดลอม มีสํานักงาน
ใหญอยูท่ีอังกฤษ ผูตรวจประเมินระบบบริหาร คุณภาพจะตองขึ้น
ทะเบียนกับสถาบันนี้หรือสถาบันอื่นๆที่เทียบเทา
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
ISOISO

ANSI-RAB DAR RVA NACNAC UKAS JAB JAS-ANZ
สหรัฐอเมริกา เยอรมัน เนเธอรแลนด ไทย อังกฤษ ญี่ปุน นิวซีแลนด ออสเตรเลยี

DKD

RWTÜV

TÜV RHEINLAND

DNVBQR BQRSGS

AJA

MASCI
DNV

BVQI

RWTÜV

DNV

AJA

URS

BVQI

NQA

SGS

ISOQAR

AJAJQA

SGS เปน CB แหงแรกที่มาจดทะเบียนกับNAC

AJA เปน CB รายที่สองที่มาจดทะเบียนกับNAC

MASCI ปจจุบนัไดจดทะเบียนกับ NAC ที่เดียว

AB

CB
SGSSGS

SGS
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มาตรฐานของระบบการตรวจประเมิน 
(Auditing Standard) : 2000

QMS QMS 
ISO 10011-1 

ISO 10011-2

ISO 10011-3  

EMS EMS 
ISO 14010 

ISO 14011

ISO 14012

ISO 19011ISO 19011
Quality and Environmental 

Auditing 

ยกรางโดย TC176 ยกรางโดย TC207 

Note  : 1) มาตรฐาน ISO 19011 ฉบับจริง กําหนดประกาศใชในป ค.ศ.2001
2) TC = Technical Committee  คณะกรรมการวิชาการ 
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CB

ประกอบดวย Lead Auditor / 
Assessor / Auditor 

ตองไดรับการขึน้
ทะเบียนรบัรองโดย
IRCA หรือเทียบเทา 

เชน NAC

ทําตาม ISO/IEC-Guide 62 (ISO 19011)

ไปขอ Accreditation จาก NAC 

Note : IEC = International Electrotechnical Commission

51

Part 5 : 
ขอกําหนดหมวดที่ 4 
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 ระบบบริหารคุณภาพ
การปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพ

อยางตอเน่ือง

ความรับผิดชอบ
ของผูบริหาร

การบริหาร
ทรัพยากร

การวัด วิเคราะห
และปรับปรุง

การผลิต/
บรกิาร

C
U
S
T
O
M
E
R

R
e
q
u
i
r
e
m
e
n
t
s

C
U
S
T
O
M
E
R

S
a
t
i
s
f
a
c
t
i
o
n

ผลิตภัณฑ

Input Output
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ขอกําหนด ISO 9001:2000
• มีทั้งหมด 8 ขอ

ขอ 1  ขอบเขต
ขอ 2  เอกสารอางอิง
ขอ 3  คํานิยาม
ขอ 4  ระบบบริหารคุณภาพ
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ขอกําหนด ISO 9001:2000  (ตอ)
• มีทั้งหมด 8 ขอ

ขอ 5  ความรับผิดชอบของผูบริหาร
ขอ 6  การบริหารทรัพยากร
ขอ 7  การผลิต/การบริการ

 ขอ 8  การตรวจวัดและเฝาติดตาม

Kittiwat S. KMITL-IE
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4.14.1  ขอกําหนดทั่วๆไปขอกําหนดทั่วๆไป ( (General Requirements)General Requirements)

องคกร ตอง จัดทํา ทําเปนเอกสาร นําไปใช และ
ดํารงไวซ่ึงระบบบริหารคุณภาพระบบหนึ่ง และพัฒนา
ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพนี้อยางตอเนื่อง 
โดยใหสอดคลองตามขอกําหนดตางๆ ในมาตรฐานนี้
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องคกร ตอง
a) ระบุกระบวนการตางๆ ท่ีจําเปนลงในระบบบริหารคุณภาพ และมี

การนํากระบวนการตางๆ เหลานี้ไปใชท่ัวท้ังองคกร (ดู 1.2)
b) กําหนด ลําดับ ขั้นตอน ความสัมพันธกัน ของกระบวนการตางๆ ท่ี

ระบุไวแลวขางตน
c) กําหนดเกณฑและวิธีท่ีจําเปนในการที่จะทําใหม่ันใจวา ท้ังการปฏิบัติ

และการควบคุมกระบวนการตางๆเหลานี้เปนไปอยางมีประสิทธิผล
d) ม่ันใจวามีทรัพยากรตางๆ และขอมูลท่ีจําเปนอยางพรอมเพรียง เพื่อ

ใชในการรองรับการปฏิบัติและเฝาติดตามกระบวนการตางๆเหลานี้
e) เฝาติดตาม ตรวจวัด และวิเคราะห กระบวนการตางๆเหลานี้
f) ลงมือทําตามความจําเปนในการทําใหบรรลุตามผลลัพธท่ีวางแผนไว 

ตลอดจนการพัฒนากระบวนการตางๆเหลานี้อยางตอเนื่อง 
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กระบวนการตางๆ เหลานี้จะ ตอง ไดรับการจัดการโดย
องคกรใหสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ ในมาตรฐานนี้ ถามี
กระบวนการใดก็ตามที่องคกรใช แหลงภายนอกทําแทนให และ
เปนกระบวนการที่มีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑองคกร ตอง 
มั่นใจวามีการควบคุมกระบวนการนั้นๆ การควบคุมกระบวนการ
ที่ใหแหลงภายนอกทําแทนใหนี้ ตอง ระบุลงในระบบบริหาร
คุณภาพดวย

หมายเหตุ : กระบวนการตางๆ ที่จําเปน ที่ประกอบกันขึ้นมา
เปนระบบบริหารคุณภาพนั้น อยาลืมรวมถึงกระบวนการจัดการ 
การจัดหาทรัพยากรตางๆ การทําสินคาใหเปนจริง และการวัด
ดวย Kittiwat S. KMITL-IE
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4.24.2  ขอกําหนดเกี่ยวกับเอกสารขอกําหนดเกี่ยวกับเอกสาร  (Documentation requirements)(Documentation requirements)
4.2.1 ทั่วไป (General)

เอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ตอง ประกอบไปดวย
a) ขอความท่ีเปนลายลักษณอักษรของนโยบายคุณภาพ (นโยบายเดียว) 

และเปาหมายคุณภาพตางๆ
b) คูมือคุณภาพ (หน่ึงเดียว)
c) ขั้นตอนการทํางานที่เปนลายลักษณอักษรตางๆ ท่ีขอกําหนด ISO น้ี

ส่ังใหมี
d) เอกสารตางๆที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจวาการวางแผนการปฏิบัติงาน การ

ควบคุมกระบวนการตางๆ มีประสิทธิผล 
e) บันทึกตางๆ ท่ีขอกําหนด ISO น้ีส่ังใหทํา (ดู 4.2.4)
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หมายเหตุ 1 : ถาพบคําวา “ขั้นตอนการทํางานที่เปนเอกสาร (Documented 
procedure) ในมาตรฐานนี้เมื่อไรใหหมายความถึง ขั้นตอนการทํางาน
ท่ีไดรับการจัดทําเปนลายลักษณอักษรอยางเปนทางการ มีการ
นําไปใชจริงๆ และ ดํารงไว

หมายเหตุ 2 : ขอบเขตของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ สามารถ
แตกตางกันไดในแตละองคกร ท้ังเพราะ

a) ขนาดขององคกร และประเภทของกิจกรรมตางๆที่ทําไมเหมือนกัน
b) ความซับซอนของกระบวนการตางๆ และความเชื่อมโยงกันระหวาง

กระบวนการตางๆ เหลานี้ไมเหมือนกัน
c) ขีดความสามารถของบุคลากรไมเทาเทียมกัน
หมายเหตุ 3 : เอกสารสามารถอยูในรูปแบบใดก็ได หรือในสื่อแบบใดก็ได
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4.2.2 คูมือคุณภาพ  (Quality Manual)
องคกร ตอง จัดทํา และ ดํารงไว ซ่ึง คูมือคุณภาพหนึ่ง

ฉบับ ที่ประกอบดวย
a) ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ตลอดจนรายละเอียดและ

เหตุผลของสิ่งที่จะยกเวน ไมเอาเขามารวมในขอบเขตที่ขอ
ใบรับรอง (ดู 1.2)

b) ขั้นตอนการทํางานที่เปนลายลักษณอักษร หรือมีการอางถึง
ขั้นตอนเหลานี้ก็ได

c) คําอธิบายเกี่ยวกับความเกี่ยวของกันระหวางกระบวนการตางๆ 
ที่อยูในระบบบรหิารคุณภาพ
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4.2.3 การควบคุมเอกสารตางๆ  (Control of documents)

เอกสารตางๆที่จําเปนในระบบบริหารคุณภาพ ตอง 
ไดรับการควบคุม บันทึกตางๆ จัดวาเปนเอกสารชนิดพิเศษ
อยางหนึ่งและ ตอง ถูกควบคุมดวย ตามขอกําหนด 4.2.4

ตอง มีการจัดทําขั้นตอนการทํางาน (Documented 
Procedure) ขึ้นมาหนึ่งขั้นตอนฯ เพื่ออธิบายวิธีการควบคุม
เอกสารที่ใชในระบบดังนี้
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a) การอนุมัติเอกสารตางๆ อยางเหมาะสมกอนการนําไปใชงาน
b) การทบทวนและทําใหทันสมัยเทาท่ีจําเปน ตลอดจนเอกสารตางๆ ท่ีตองมีการ

อนุมัติซ้ํา
c) การทําใหมั่นใจวา มีการระบุหรือช้ีบง (identified) กรณีมีการเปลี่ยนแปลง

เอกสารและสถานะของการแกไขปจจุบัน (current revision status)
d) การทําใหมั่นใจวา  เอกสารที่ใชงานฉบับ (version) ท่ีเหมาะสม มีพรอมไว ณ 

จุดตางๆ ท่ีใชงาน
e) การทําใหมั่นใจวา เอกสารตางๆนั้น อานออกได (legible) และชี้บง 

(identified) แลว
f) การทําใหมั่นใจวา เอกสารตางๆ ท่ีมาจากแหลงภายนอกไดรับการชี้บงและมี

การควบคุมการแจกจาย
g) การปองกันการเผลอนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงาน และมีการชี้บงเอกสาร

หมดอายุเหลานี้อยางเหมาะสมในกรณีท่ีจะตองเก็บเอาไวเพื่อใชใน
วัตถุประสงคอ่ืนใดก็แลวแต
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4.2.4 การควบคุมการบันทึกตางๆ (Control of records)
ตอง มีการจัดทําบันทึกตางๆ และดํารงรักษาไว เพื่อใชเปน

หลักฐานวาไดทําตามขอกําหนดตางๆ และเพื่อใชเปนหลักฐานแสดง
ใหเห็นถึงประสิทธิผลของการทําตามระบบบริหารคุณภาพ เอกสาร
ตางๆท่ีจําเปนในระบบบริหารคุณภาพตองไดรับการควบคุม บันทึก
ตางๆ ตอง อานได ช้ีบงชัดเจน และเรียกคน (retrieve) ได

ตอง มีการจัดทําขั้นตอนการทํางาน (documented 
procedure) ขึ้นมาหนึ่งฉบับ เพื่ออธิบายวิธีการท่ีจําเปนในการควบคุม
บันทึกตางๆ น้ี ตลอดจนการเก็บ การปองกัน การเรียกคน ระยะเวลา
การจัดเก็บ และการจัดการ (disposition)
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Part 6 : 
 การจัดทําเอกสารในระบบ ISO9000
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ทําไมถึงตองมีระบบเอกสาร ?
• เปนตัวกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบทีช่ดัเจน
• ใหภาพรวมของกระบวนการ
• เปนเครื่องมือที่ใชในการอางอิงที่มีประสิทธิภาพ
•  การทํางานและการคนหาเปนระบบระเบียบ  และถูกตอง
•  ใชในการฝกอบรม
•  รักษาความรู
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000

คูมือ
คุณภาพ

PM ท่ีมาตรฐาน
และองคกรกําหนด

คูมือ
ปฏิบัตงิาน(WI)

เอกสารสนับสนุน
ตางๆ

แบบฟอรมตางๆ
หลักฐานท่ีสนับสนุน

การปฏิบตัิงาน

อธิบาย นโยบาย, วัตถุประสงค,
รายละเอียดโดยสรุปขององคกร

อธิบาย กระบวนการที่ดําเนินการโดย ใคร,
อะไร,เม่ือไร เพ่ือใหบรรลวัุตถุประสงค

อธิบายรายละเอียดของ
วิธีการทํางาน (อยางไร?)

ผลหรือหลักฐานท่ีแสดง
ถึงการดําเนินการ

ระดับที่ ๑

ระดับท่ี ๒

ระดับท่ี ๓

ระดับท่ี ๔
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000
• Quality manual : คูมือคุณภาพ
 เปนเอกสารคุณภาพที่กําหนดรายละเอียดพ้ืนฐาน และระบบบริหาร

คุณภาพที่ประยุกตในองคกร

• Procedure : ระเบียบปฏิบัติ
 เอกสารที่ระบุการดําเนินงานกิจกรรมตางๆใน กระบวนการ โดยการ

ประสานกันในแตละสวนเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคที่กําหนด
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000
• Working Instruction : คูมอืการทํางาน
 เปนเอกสารคุณภาพที่กําหนดรายละเอียดการทํางานเฉพาะ เพ่ือขยาย

ความ “HOW” ที่กําหนดใน procedure ใหชัดเจน
• Quality plan : แผนคุณภาพ
 เอกสารที่ระบุการใชเอกสาร Procedure ตลอดจนทรัพยากรที่

เก่ียวของ โดย บุคคลที่รับผิดชอบ เพ่ือบรหิารการดําเนินงานภายใต 
โครงการ ผลิตภัณฑ กระบวนการ หรือสัญญา อยางใด  อยางหนึ่ง
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000

• Record : บันทึก
 เปน document พิเศษที่หนาที่เปนหลักฐานซึ่ง แสดงถึง ผลที่

เกิดขึ้นจากที่การดําเนินงานที่ไดปฏิบัติแลว
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ISO9001:2000 Documentation 
•  สามารถอยูในรูปของ เอกสาร หรือขอมูลในสื่อตางๆ ได 
เชน 
–  กระดาษ
–  สื่อขอมูลคอมพิวเตอร
–  รูปภาพ  ฟลม
–  วีดีโอ , VCD, DVD
–  เทปบันทึกเสียง ฯลฯ
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Part 7 : 
 ปญหาและแนวทางการแกไข
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ปญหาที่1 การจัดทําเอกสารตาม ISO 9000

• ปญหา   ISO 9000 เนนการจัดทําเอกสารมากเกินไปหรือไม
• ตอบ พูดยาก แตแนนอนกวา ผูใชมาตรฐานควรจะพิสูจนวา
การจัดทําเอกสารบางอยางเปนสิ่งจําเปนตอธุรกิจหรือไม ควรมี
การจัดทําเอกสารที่เพียงทําใหมั่นและใหบรรลุเงื่อนไขคุณภาพ
ของสินคาและการปฏิบัติของระบบการจัดการที่มีประสิทธิผล
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• ขอกําหนด    4.1 องคกรตองจัดทําระบบการบริหารคุณภาพซึ่ง
จะตองสอดคลองกับขอกําหนดในมาตรฐาน ฉบับโดยองคกร
ตองจัดทําเปนเอกสาร

• 4.2.3d)  องคกรตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพื่อ
กําหนดมาตรการควบคุมที่จําเปนสําหรับการสรางความมั่นใจวา
มีเอกสารฉบับที่เหมาะสม

• 7.5.1b)  การมีเอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work instructions) สําหรับ
ผูปฏิบัติงาน (เทาที่จําเปน)
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ปญหาที่2 ISOถูกมองวาเปนเครื่องมือของ
การตลาดมากกวาเคร่ืองมือทางคุณภาพ 
เนื่องจากการใชมาตรฐานไมไดมากจากความตองการของ

องคกรเอง การใชมาตรฐานไมไดเร่ิมตนมาจากปญหา
กระบวนการและความตองการของลูกคา ตรงกันขาม แรงจูงใจ
ของการใช ISO 9000 มาจากทางดานตลาดเปนหลัก ปจจุบัน ISO 
9000 ถูกมองวาเปนเครื่องมือทางการตลาดมากกวาเครื่องมือทาง
คุณภาพ เพราะบริษัทสวนใหญมุงใหไดการรับรองเพื่อ
ผลประโยชนดานการตลาด เชน การสงสินคาออกจึงทําใหหลัก
คุณภาพ ซ่ึงเปนรากฐานดั้งเดิมถูกมองขามไป 

Kittiwat S. KMITL-IE

75

ปญหาที่3 ISOถูกมองวาของปลอม 
เพียงแคไดใบรับรองเทานั้น

• ถาม     จะทําอยางไร จึงจะนํา ISO 9000 ไปใชใหเกิดประโยชน
สูงสุด ไมใชแคไดใบรับรองเทานั้น องคกรทําไปแลว พิสูจนก็
ไมเห็นวาจะเปนไปอยางที่เลาลือเลย เผลอๆทําแลวยอดขายตก 
กําไรหด คนลาออกเพียบ ขวัญกําลังใจกระเจิง เปนตน แลวอยาง
นี้จะเปนมาตรฐานสากลไดอยางไร

• ตอบ     ISO 9000 สามารถนําไปใชเปน เครื่องมือการบริหาร
องคกรและทรัพยากรบุคคล ไดอยางแนนอนที่สําคัญ ตองเปน 
ISO 9001:2000 ในแบบผสมผสาน TQMKittiwat S. KMITL-IE
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ปญหาที่4 บุคคลภายนอกมาตรวจรับรอง
ไมมีคุณภาพ

• บุคคลภายนอกออนประสบการณ
• มีความเชื่อที่วา จะมีหนวยงานภายนอกใดๆ ที่จะรู จะเขาใจใน
ระบบของเราเองไดดีกวาเรา

• คนกลางที่มาตรวจ ขาดดุลพินิจที่เที่ยงธรรมและมีจรรยาบรรณ
• เปนการตรวจสอบเอกสารเปนหลัก ซ่ึงยากที่ติดตามพฤติการณ
จริงทั้งหมดได แมจะมีการควบคุมโดยการตรวจสอบซ้ําทุก 3 ป
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ปญหาที่5 ตีขอกําหนดยาก
• ตีความหมายขอกําหนดยาก ทําใหอาจตองเสีย
เงินคาจางที่ปรึกษา
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Part 8 : 
 ความสัมพันธระหวาง ISO9001 

กับเทคนิคอื่นๆ
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ISO 9000  VSISO 9000  VS Word Study Word Study 
• ปหนึ่งปรับปรุงกี่ครั้ง
• กอนที่จะนําไปเปนมาตรฐาน ควรจะปรับปรงุใหดีกอน
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ISO 9000  VS  Six sigmaISO 9000  VS  Six sigma
• Six sigma เปนเครื่องมือตัวหนึง่ ของ ISO 9000 
ในการปรับปรงุ 
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ISO 9000  VSISO 9000  VS TQM TQM 
• ISO 9000 ไดนาํหลักการของ TQM มาใช
• ISO 9000 ถือวาเปนมาตรฐานที่กําหนดเปนเกณฑขั้นต่ําที่
ควรจะมีเทานั้น

• TQM เปนระดบัที่เหนือกวา ISO 9000 มาก
• TQM เปนสิ่งทีท่ําไดยากมากกวา ISO และ SIX SIGMA 
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ISO 9000  VSISO 9000  VS 55สส
หมวด 6.4 สภาพบกพรองในการทํางาน องคกรตอง
กําหนดและบรหิารจัดการเกี่ยวกับสภาพแวดลอมใน
การทํางานที่จําเปนเพื่อการดําเนินงานที่สามารถทําให
ไดผลิตภัณฑทีส่อดคลองกับขอกําหนด 
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TQM  VS  Six SigmaTQM  VS  Six Sigma
• Six Sigma  มาชวยในจุดออนของ TQM เชนใน
การแกปญหาอยางเปนระบบ ในการปรบัปรุง
คุณภาพ สมรรถนะของกระบวนการ
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ISO 9000
Q9000 หรือ DS/ISO 9000
EN 29000
DIN ISO 9000
BS 5750
ANSI/ASQC Q90
TISI ISO 9000

ISO
CANADA

EC
GERMANY

UNITED KINGDOM
USA

THAILAND

QMS ISO 9000ประเทศ / กลุมหนวยงาน
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