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มาตรฐาน ISO 9000
ISO 9000 คือ มาตรฐานของ ระบบการบริหารจัดการอยาง
หนึ่ง วาดวยกิจกรรมการจัดการตางๆเพื่อการผลิต และสง
มอบ ผลิตภัณฑ / การบริการ ท่ีมีคุณภาพ และมีการปรับปรุง
ระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง เพื่อสรางความพึงพอใจ
ใหลูกคา

** มาตรฐาน ISO 9000 ไมใช มาตรฐานผลิตภัณฑ แต
เปนมาตรฐานของระบบการบริหารงานดานคณุภาพ
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Part 1 : 
ประวัติและที่มาของ ISO9001:2000

http://www.iso.org
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การกอตั้งองคการ
• ISO = INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน

• สํานกังานใหญอยูที่กรุงเจนีวา สวิสเซอรแลนด

•กอตัวเมื่อ 23 กมุภาพนัธ ค.ศ. 1946 โดยมี
วัตถุประสงคเพือ่สงเสริมความรวมมือระหวาง
ประเทศและจัดทํามาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมใหมีความเปนเอกภาพ
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ความเปนมาของระบบคุณภาพ ISO 9000

กอนป ค.ศ. 1977 -1978 แตละประเทศมี
ระบบมาตรฐานที่ไมเหมือนกัน

ค.ศ.1978 (พ.ศ. 2521)
- DIN ของเยอรมนีตองการและริเร่ิมใหประเทศตางๆทั่วโลกมีระบบ
ของมาตรฐานเดียวกัน
- องคกร ISO จัดตั้งคณะกรรมการดานเทคนิค ISO/TC 176

ค.ศ. 1979 (พ.ศ. 2522)
- BSI ของอังกฤษพัฒนาระบบคุณภาพ  BS5750 ข้ึนมา
และถือไดวาเปนตนแบบของมาตรฐาน ISO 9000

ค.ศ. 1987 (พ.ศ.2530)
- ISO 9000:1987 ถูกประกาศใชเปนคร้ังแรก 
โดยถูกตีพิมพและเผยแพร

NOTE   กลุม EC ยอมรับมาตรฐานคุณภาพที่มีลักษณะที่
คลายคลึงกับ ISO 9000 ในชื่อของ EN 29000
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• ISO เปนคําที่มาจากภาษากรกี แปลวา เทากนั

• ค.ศ. 1987 (พ.ศ. 2530)
ISO 9000 :1987 ถูกประกาศใชเปนครั้งแรก

• 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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โครงสรางอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000:19941994
คําศัพท ISO 8402 

อนุกรมมาตรฐาน
ระบบการบริหารคุณภาพ 
ISO 9000:1994

อนุกรมขอกําหนด 

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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อนุกรมขอกําหนด (Requirements) : 1994
• ISO 9002 – มีการออกใบรบัรองมากทีสุ่ด 
• มี 4 หมวด 

- หมวดที่ 1 ขอบเขต
- หมวดที่ 2 เอกสารอางอิง
- หมวดที่ 3 คําศัพทและนิยาม
- หมวดที่ 4 ขอกําหนดระบบคุณภาพ

• หมวดที่ 4 มีขอกําหนดเรียงกัน 20 ขอ
Kittiwat S. KMITL-IE
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มาตรฐานการบริหารงานคุณภาพและหัวขอ
ตางๆ ในระบบคุณภาพแนวทางการใชแนวทางการใช

ISO 9004 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการตรวจและการทดสอบขั้นการตรวจและการทดสอบขั้น
สุดทายสุดทาย

ISO 9003 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการผลิตและติดต้ังการผลิตและติดต้ัง

ISO 9002 : 1994

มาตรฐานระบบคุณภาพ : แบบการประกัน
คุณภาพในการออกแบบการออกแบบ  //  พัฒนาพัฒนา  การการ
ผลิตผลิต  การติดต้ังและการบริการการติดต้ังและการบริการ

ISO 9001 : 1994
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อนุกรมขอแนะนํา (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 เปนแนวทางการ
เลือกใชอนุกรมขอกําหนดวากิจการ
ประเภทใดควรใช ISO 9001 หรือ 
9002 หรือ 9003

อนุกรม ISO9004 เปนแนวทางการ
ประยุกตใชขอกําหนด 
หลังจากตกลงใจแจงวาจะใชอนุกรม 
9001,9002 หรือ9003 แลว
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โครงสรางอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000:20002000

อนุกรม
ISO 9000:2000

ขอกําหนด 

ขอแนะนํา

ISO 9001ISO 9001

ISO 9000

ISO 9004
Guidelines

NoteNote  จํานวนมาตรฐานลดลงจากเดิมเหลือ 3 ฉบับ

Requirements เปนมาตรฐานขอกําหนดของระบบคุณภาพผูปฏิบัติทุก
รายจะไดใบรับรองเหมือนกัน คือ ISO 9001:2000 โดยยกเวนไมปฏิบัติ
เฉพาะในขอ7.3 (Design and development)

Fundamental and Vocabulary 

Guidelines for 
Performance improvements 

เปนมาตรฐานวาดวยหลักการพื้นฐานและ
คําศัพทที่ใชในระบบการบริหารคุณภาพ

12

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

• มุงสู TQM เหมาะกับองคกรซึ่งผูบริหารระดบัสูงมีความ
ประสงคจะพฒันาองคกรของตนใหกาวหนา 

• ISO 9004 ไมไดมีไวเพื่อขอการรับรอง 
(Certification)

Kittiwat S. KMITL-IE
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Part 2 : 
คุณลักษณะและประโยชนของ ISO9001

Kittiwat S. KMITL-IE
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
1. สามารถนําไปประยุกตใชไดกับธรุกิจทกุประเภท

และทุกขนาดกจิการ (เดิมเนนไปที่อุตสาหกรรม
การผลิตมากกวาการบรกิาร)

2. มีความเปนหมวดหมูชัดเจนและมีระเบียบแบบ
แผนมากยิ่งขึ้น (จากเดิมเรียงกนัอยางไมเปน
หมวดหมูและขอกําหนดสวนใหญคลายๆกับเปน
เอกเทศตอกัน)
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
3. สามารถนําไปใชรวมกับมาตรฐานระบบการ

บริหารงานอื่นๆไดงาย (จากเดมิมาก)
4. เนนทีก่ระบวนการ มกีารระบุเอาไวในขอ 0.2 เปน 

Process Approach (การแกปญหาดวยวิธีการของ
กระบวนการ)
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คุณลักษณะที่สําคัญ ของ ISO 9000:2000 
5. เนนทําใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual 

Improvement) โดยใชแนวทาง PDCA
6. การจัดหมวดหมู คลายคลึงกันกับรปูแบบ National 

Quality Award :NQA (รางวัลคุณภาพแหงชาต)ิ
7. มีแนวโนมที่ใกลเคียงกับแนวความคิดและวิธกีาร

ของระบบ TQM

Kittiwat S. KMITL-IE
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  ระบบบริหารคุณภาพระบบบริหารคุณภาพ
การปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพ

อยางตอเน่ือง

ความรับผิดชอบ
ของผูบริหาร

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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องคกรนํามาตรฐาน ISO9001:2000 ไปใชเพื่อ
1. ประจักษวา องคกรมีความสามารถที่จะผลิต บริการ และ

สงมอบผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกําหนดหรือความ
ตองการของลูกคา ขอกําหนดทางกฎหมาย ที่เก่ียวของได
อยางสม่ําเสมอ 

2. เพิ่มพูนความพึงพอใจของลูกคา ดวยการประยุกตให
ระบบการบริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ ซ่ึงรวมถึง
การใชกระบวนการปรับปรุงระบบการบริหารคุณภาพ
อยางตอเนื่องและประกันความสอดคลองกับขอกําหนด
ของลูกคา และขอกําหนดทางกฎหมายที่เก่ียวของ

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. บริหารอยางเปนระบบ

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 –  ประกาศใชเอกสาร
– ปฏิบัตติามเอกสาร

CHECK – Internal Audit
– External Audit

ACT –  แกไข ตรวจรักษา การปรับปรุง

Kittiwat S. KMITL-IE
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2. บริหารอยางเปนระบบ

Kittiwat S. KMITL-IE
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PROCESSPROCESS
1 2 3 4 5

2. บริหารอยางเปนระบบ

Kittiwat S. KMITL-IE
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• หลายๆครั้ง การใชมาตรฐานระบบคุณภาพของ
ISO 9000 นี้ถือวาเปนการทําสัญญาอยางหนึง่ เพราะ
ลูกคามกัมองวา การไดรับการรบัรองระบบคุณภาพ
ดวยการปฏบิัตติามขอกําหนดของ ISO 9000 นาจะ
เปนองคกรที่ผลิตสินคาตามทีต่องการได

• ISO 9000 ไมใชมาตรฐานสินคา แตเปนมาตรฐาน
ของระบบการบริหารคุณภาพ มีเปาหมายใหญ คือ  
มุงใหบรรลุความคาดหวังและความตองการของลูกคา

Kittiwat S. KMITL-IE
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• ผูใชมาตรฐานสามารถนําไปใชเปนเครื่องมือ
พฒันาคณุภาพองคการ โดยจะรับรองหรือไมก็ได 
แตถาขอรับการรับรองจะตองจดทะเบียนและทํา
ตามเกณฑมาตรฐานของ ISO 9001:2000 กอน

Kittiwat S. KMITL-IE

27

Part 3 : 
ISO9001 กับหลักการบริหารคุณภาพ (TQM)

Kittiwat S. KMITL-IE
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หลักการบริหารคุณภาพหลักการบริหารคุณภาพ  88  ประการประการ  (8(8 QMPQMP’’ss))
1. องคกรท่ีมุงเนนลูกคา
2. ความเปนผูนํา
3. การมีสวนรวมของพนักงาน
4. การมองเปนกระบวนการ
5. การบริหารงานอยางเปนระบบ
6. การปรับปรุงอยางตอเนื่อง
7. การตัดสินใจบนพื้นฐานขอเท็จจริง
8. ความสัมพันธกับผูขายเพื่อประโยชนรวมกัน

Kittiwat S. KMITL-IE
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1.องคกรท่ีมุงเนนลูกคา (Customer-Focus Organization)
หลักการ: การกําหนดวัตถุประสงค การจัดองคการ การบริหารกระบวนการ 

ตองมองที่การตอบสนองลูกคาใหได
แนวทางปฏิบัติ

ตองเขาใจวา 
ความตองการของลูกคา = ความจําเปนใช[Needs]+ความคาดหวังของลูกคา

[Customer Requirements = Customer Needs + Expectations]

เปาหมายขององคการตองเช่ือมโยงกับความตองการของลูกคา
สื่อสารความตองการของลูกคาท่ัวท้ังองคการ
ประเมินผลสําเร็จของงานจากการสรางความพึงพอใจใหลูกคา (ตัวช้ีวัด)
บริหารกระบวนการที่สรางความสัมพันธที่ดีกับลูกคาสรางความสัมพันธที่ดีกับลูกคา ( (CRMCRM))

Kittiwat S. KMITL-IE
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2. ความเปนผูนํา (Leadership)
หลักการ: ผูบริหารตองใช ความเปนผูนําในการบริหารองคการที่สามารถ สราง

คุณคาและตอบสนองตอความตองการของลูกคาใหได

แนวทางปฏิบัติ
กําหนดวิสัยทัศนที่ชัดเจนและเนนที่ลูกคา และผูมีสวนไดสวนเสีย
ต้ังเปาหมายที่ทาทาย และผลักดัน กระตุนใหพนักงานมีสวนรวม
สรางคานิยมรวมในองคการ และเปนตนแบบจริยธรรมที่ดี
ขจัดความกลัวและความแปลกแยกออกไป สรางความเปนน้ําหนึ่งใจเดียวกัน สราง
ความเปนเจาของในงานและในความสําเร็จขององคการ
เสริมสรางคุณคาของคนดวยนโยบาย การฝกอบรม และการใหโอกาสที่ทาทาย
ความสามารถ
เขาใจและสามารถตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงของสิ่งแวดลอมภายนอกองคกร
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ISO 9001:2000ISO 9001:2000
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3. การมีสวนรวมของพนักงาน (Involvement of People)
หลักการ : คุณคาของคนอยูที่การใชความคิดและความรูความสามารถที่

เหมาะสมในงานที่ทุกคนรับผิดชอบ มากกวาการเพียงรับคําสั่งและปฏิบัติ
ตามโดยไมมีสวนรวมในการตัดสินใจ

แนวทางปฏิบัติ
 เขาใจในบทบาทและการมีสวนสนับสนุนของพนักงานตอองคการ
 สงเสริมใหบุคลากรมีความกระตือรือรน และเพิ่มขีดความสามารถ
 ภูมิใจที่เปนสวนหน่ึงขององคกร ยอมรับความเปนเจาของ
 เสาะหาโอกาสในการปรับปรุงพัฒนา จากตัวบุคลากร
 กระตือรือรน ท่ีจะคนหาโอกาสในการเพิม่พูนความสามารถ
 สงเสริมใหมีการแลกเปลี่ยนความรู และประสบการณอยางอิสระ
 จัดสรรงานใหเกิดความพึงพอใจตอบุคลากร
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4. การมองเปนกระบวนการ(Process Approach)
หลักการ : การมองกิจกรรมในการดําเนินงานแบบเปนรูปแบบของ

กระบวนการ คือ มีปจจัยปอนเขา มีกิจกรรมการดําเนินการที่ตอเน่ืองกัน
อยางเปนระบบ และทําใหเกิดเปนผลิตผลออกมาซึ่งมีมูลคาเพ่ิมข้ึนจาก
ปจจัยปอนเขา

แนวทางปฏิบัติ
กําหนดกิจกรรมหรือกระบวนการที่จําเปนตอการบรรลุผลลัพธ 
กําหนดกําหนดอํานาจอํานาจ  หนาที่หนาที่  ผูที่รับผิดชอบผูที่รับผิดชอบ  อยางชัดเจนอยางชัดเจน
กําหนดและตรวจวัดกําหนดและตรวจวัด  input input และและ  output output ของของกระบวนการกระบวนการ
กําหนดความสัมพันธและจุดประสานงานตางๆในองคการ
บริหารงานโดยเนนปจจัยตางๆที่จะชวยปรับปรุงกิจกรรมเหลานี้
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5.การบริหารงานอยางเปนระบบ
(System Approach to Management)

หลักการ: การบริหารองคการโดยมองวาเปนระบบอันประกอบขึ้นจาก
กระบวนการตางๆที่มีปฏิสัมพันธตอกัน ยอมทําใหการบรหิารงานนั้นมี
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพสูง บรรลุวัตถุประสงคไดตามตองการ

แนวทางปฏิบัติ 
เขาใจในความสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ (Interaction & Interrelationship) ใน
ระบบขององคการ
ตั้งเปาหมายและกําหนดวิธีการดําเนินงานเปนระบบ
ประเมินผลการดําเนินการของกระบวนการแบบเปนระบบ
การแกไขปญหางานใหมองในระดับกระบวนการยอย ระดับองคการท้ังระบบประเมิน
ความเสี่ยง ผลที่ตามมา และผลกระทบตอ ผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ
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6.การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual Improvement)
หลักการ : ตองกําหนดให องคการมีกระบวนการปรับปรุงการดําเนินงานอยางตอเนื่อง โดย

ถือวา การปรับปรุงอยางตอเนื่องเปนเปาหมาย หรือวัตถุประสงคถาวรของทุกหนวยงาน

แนวทางปฏิบัติ
 ผูบริหารผูบริหาร  ตองแสดงความเปนผูนําตองแสดงความเปนผูนําในดานการกําหนดวัตถุประสงคและการสรางความ
ตระหนักตอการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
การปรับปรุงตองเปนเปาหมายของทุกคนในองคการ ทั้งผลิตภัณฑ กระบวนการ ระบบ
อบรมวิธีการและเครื่องมือในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
มีการวัดและการประเมินผลตามเวลาที่เหมาะสม
จัดหาทรัพยากร สรางโอกาส และใหการสนับสนุนในการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเนื่อง
สงเสริมใหมีการดําเนินการเชิงปองกัน
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7.การตัดสินใจบนพื้นฐานขอเท็จจริง
(Factual Approach to Decision Making)

หลักการ : การใชขอเท็จจรงิเปนแนวทางประกอบการตัดสินใจ ยอมสงผลให ผล
การตัดสินใจมีคุณภาพและมีประสิทธิผลดีกวาการใชความรูสึกของบุคคล

แนวทางปฏิบัติ
ตองเขาถึงขอมูลไดตามตองการ และมีวิธีการที่ดีในการเก็บขอมูล
ตองวิเคราะหขอมูลเพื่อใหไดสารสนเทศ ท่ีมั่นใจไดวาถูกตองและเชื่อถือได
มีความเขาใจในการใชวิธีทางสถิติ
กระบวนการตัดสินใจตองกระทําในระดับบุคคลที่มีระดับความรูและอํานาจ
ตัดสินใจเพียงพอ
ใชท้ังขอเท็จจริง ประสบการณ และสัญชาตญาณในการตัดสินใจและ
ดําเนินการ
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8.ความสัมพันธกับผูขายเพื่อประโยชนรวมกัน
(Mutually Beneficial Supplier Relationships)

หลักการ : องคการและผูขายวัตถุดิบให หรอื ชัพพลายเออร น้ัน ยอมมี
ผลประโยชนรวมที่เก่ียวโยงกันอยางแยกกันไดยาก ดังนั้นการสรางสรรค
ความสัมพันธที่ดีตอกัน สงผลใหทั้งสองฝาย สามารถสรางคุณคาไดมาก

แนวทางปฏิบัติ 
กําหนด จําแนก และคัดเลือกผูขาย/ผูสงมอบหลักท่ีสําคัญเพียงไมมากราย
สรางความสัมพันธโดยพิจารณาถึงประโยชนระยะสั้นและระยะยาว
แบงปน/แลกเปลี่ยนความชํานาญและทรัพยากรรวมกัน
สรางเครือขายความรวมมือหรือระบบการสื่อสารที่เปดเผยและชัดเจน
สรางความไววางใจซึ่งกันและกัน มุงมั่นรวมกันสรางความพึงพอใจแก
ลูกคา และการปรับปรุงอยางตอเนื่องKittiwat S. KMITL-IE
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Example of Supply chain

• กลยุทธทําเลทีต่ั้งและสารสนเทศ

• ความรวมมือในการจัดการสนิคาคงคลัง
- AMAZON.COM 
- TOYOTA ฝากสินคาไวกับผูสงมอบ

- 7-ELEVEN คงคลังนอยดวยระบบ 
POS

- TESCO LOTUS การขนสงขากลับก็มี
สินคามาดวย 
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Example of Supply chain

อุตสาหกรรม
เคมีภัณฑ

ลูกคาตองการผงซักฟอก 
และไปที่ซุปเปอรมาเก็ต

ซุปเปอรมาเก็ต
WARMARKศูนยกระจายสินคาผูผลิตผงซักฟอก

P&G

ผูผลิตพลาสติก อุตสาหกรรม
บรรจุหีบหอ

อุตสาหกรรม
กระดาษ อุตสาหกรรมไม

อุตสาหกรรม
เคมีภัณฑ

Flow of product, information, and fund 
across the entire chain.
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• ความรวมมือเพื่อการบรรจุผลิตภัณฑ
Example of Supply chain

• ความรวมมือเพื่อการกระจายสินคา

และจัดซื้อ
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Part 4 : 
หนวยรับรองระบบงาน (AB) 
และหนวยใหการรับรอง (CB)
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ
1.1. หนวยรับรองระบบงานหนวยรับรองระบบงาน ( (Accreditation Body: ABAccreditation Body: AB))

สําหรับประเทศไทย ก็คือ คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการ
รับรองระบบงาน (National Accreditation Council: NAC) จะให
การรับรองหนวยรับรอง (Certification Body: CB)

NAC ถูกแตงต้ังขึ้นเมื่อวันที่ 27 มิถุนายน 2538 เพื่อ
ประโยชนในการดําเนินงานดานการรับรองระบบงานของประเทศ
ไทยใหเปนไปตามมาตรฐานสากล เปนที่ยอมรับและสอดคลองกับ
สถานการณการคาโลก
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JAS-ANZ The Joint Accreditation System of Australia and New 
Zealand

นิวซีแลนด 
ออสเตรเลีย 

JABJapan Accreditation Boardญ่ีปุน
UKASUnited Kingdom Accreditation Service  อังกฤษ

NACNational Accreditation Council  
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน

ไทย
RVARead Voor Certificatieเนเธอรแลนด
DARDeutscher Akkreditierungs Rat  เยอรมัน

ANSI-RABRegistrar Accreditation Board  อเมริกา

ตัวยอABหนวยรับรองระบบงาน
(Accreditation Body: AB)

ชื่อประเทศ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
2.2. สถาบันมาตรฐานแหงชาติสถาบันมาตรฐานแหงชาติ    ((National Standard InstituteNational Standard Institute))

สําหรับประเทศไทย ก็คือ 
“สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)” ซ่ึงมีหนาที่

- รับมาตรฐาน ISO9001:2000 
- ประกาศใช
- สงเสริมและใหการสนับสนุน
- ติดตามการใชมาตรฐาน
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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)สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)ไทย

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

DINDeutsches Institut fur Normungเยอรมัน
ANSIAmerican National Standards Instituteอเมริกา

ตัวยอ
มาตรฐาน

ชื่อสถาบันมาตรฐานแหงชาติ
((National Standard InstituteNational Standard Institute))

ชื่อประเทศ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
3.3. หนวยใหการรบัรองหนวยใหการรบัรอง  (  (Certification Body: CBCertification Body: CB))

สําหรับประเทศไทยก็มีหลายหนวย ในแตละหนวยท่ีใหการ
รับรองตองไปขอ Accreditation จาก NAC กอน จึงสามารถใหการ
รับรองกับบริษัท/ โรงงานผูท่ีมาใชบริการ
ตัวอยางเชน SGS, AJA, MASCI (สรอ), DNV, BVQI, URS, 

RWTUV, JQA เปนตน

หมายเหต ุManagement System Certification Institute : MASCI
สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ : สรอ
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
4.4. หนวยงานใหการรับรองผูตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพหนวยงานใหการรับรองผูตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพ  

(International Register of Certificated Auditor)(International Register of Certificated Auditor)
ซ่ึงเปนองคกรนานาชาติท่ีทําหนาที่กําหนดคุณสมบัติของ

ผูตรวจประเมิน  ระบบบริหารคุณภาพและสิ่งแวดลอม มีสํานักงาน
ใหญอยูท่ีอังกฤษ ผูตรวจประเมินระบบบริหาร คุณภาพจะตองขึ้น
ทะเบียนกับสถาบันนี้หรือสถาบันอื่นๆที่เทียบเทา
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องคกรที่เกี่ยวขององคกรที่เกี่ยวของ  ((ตอตอ))
ISOISO

ANSI-RAB DAR RVA NACNAC UKAS JAB JAS-ANZ
สหรัฐอเมริกา เยอรมัน เนเธอรแลนด ไทย อังกฤษ ญี่ปุน นิวซีแลนด ออสเตรเลยี

DKD

RWTÜV

TÜV RHEINLAND

DNVBQR BQRSGS

AJA

MASCI
DNV

BVQI

RWTÜV

DNV

AJA

URS

BVQI

NQA

SGS

ISOQAR

AJAJQA

SGS เปน CB แหงแรกที่มาจดทะเบียนกับNAC

AJA เปน CB รายที่สองที่มาจดทะเบียนกับNAC

MASCI ปจจุบนัไดจดทะเบียนกับ 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 

ยกรางโดย TC176 ยกรางโดย TC207 

Note  : 1) มาตรฐาน ISO 19011 ฉบับจริง กําหนดประกาศใชในป ค.ศ.2001
2) TC = Technical Committee  คณะกรรมการวิชาการ 
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CB

ประกอบดวย Lead Auditor / 
Assessor / Auditor 

ตองไดรับการขึน้
ทะเบียนรบัรองโดย
IRCA หรือเทียบเทา 

เชน NAC

ทําตาม ISO/IEC-Guide 62 (ISO 19011)

ไปขอ Accreditation จาก NAC 

Note : IEC = International Electrotechnical Commission

51

Part 5 : 
ขอกําหนดหมวดที่ 4 
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 ระบบบริหารคุณภาพ
การปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพ

อยางตอเน่ือง

ความรับผิดชอบ
ของผูบริหาร

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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ขอกําหนด ISO 9001:2000
• มีทั้งหมด 8 ขอ

ขอ 1  ขอบเขต
ขอ 2  เอกสารอางอิง
ขอ 3  คํานิยาม
ขอ 4  ระบบบริหารคุณภาพ
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ขอกําหนด ISO 9001:2000  (ตอ)
• มีทั้งหมด 8 ขอ

ขอ 5  ความรับผิดชอบของผูบริหาร
ขอ 6  การบริหารทรัพยากร
ขอ 7  การผลิต/การบริการ

 ขอ 8  การตรวจวัดและเฝาติดตาม
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4.14.1  ขอกําหนดทั่วๆไปขอกําหนดทั่วๆไป ( (General Requirements)General Requirements)

องคกร ตอง จัดทํา ทําเปนเอกสาร นําไปใช และ
ดํารงไวซ่ึงระบบบริหารคุณภาพระบบหนึ่ง และพัฒนา
ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพนี้อยางตอเนื่อง 
โดยใหสอดคลองตามขอกําหนดตางๆ ในมาตรฐานนี้
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องคกร ตอง
a) ระบุกระบวนการตางๆ ท่ีจําเปนลงในระบบบริหารคุณภาพ และมี

การนํากระบวนการตางๆ เหลานี้ไปใชท่ัวท้ังองคกร (ดู 1.2)
b) กําหนด ลําดับ ขั้นตอน ความสัมพันธกัน ของกระบวนการตางๆ ท่ี

ระบุไวแลวขางตน
c) กําหนดเกณฑและวิธีท่ีจําเปนในการที่จะทําใหม่ันใจวา ท้ังการปฏิบัติ

และการควบคุมกระบวนการตางๆเหลานี้เปนไปอยางมีประสิทธิผล
d) ม่ันใจวามีทรัพยากรตางๆ และขอมูลท่ีจําเปนอยางพรอมเพรียง เพื่อ

ใชในการรองรับการปฏิบัติและเฝาติดตามกระบวนการตางๆเหลานี้
e) เฝาติดตาม ตรวจวัด และวิเคราะห กระบวนการตางๆเหลานี้
f) ลงมือทําตามความจําเปนในการทําใหบรรลุตามผลลัพธท่ีวางแผนไว 

ตลอดจนการพัฒนากระบวนการตางๆเหลานี้อยางตอเนื่อง 
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กระบวนการตางๆ เหลานี้จะ ตอง ไดรับการจัดการโดย
องคกรใหสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ ในมาตรฐานนี้ ถามี
กระบวนการใดก็ตามที่องคกรใช แหลงภายนอกทําแทนให และ
เปนกระบวนการที่มีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑองคกร ตอง 
มั่นใจวามีการควบคุมกระบวนการนั้นๆ การควบคุมกระบวนการ
ที่ใหแหลงภายนอกทําแทนใหนี้ ตอง ระบุลงในระบบบริหาร
คุณภาพดวย

หมายเหตุ : กระบวนการตางๆ ที่จําเปน ที่ประกอบกันขึ้นมา
เปนระบบบริหารคุณภาพนั้น อยาลืมรวมถึงกระบวนการจัดการ 
การจัดหาทรัพยากรตางๆ การทําสินคาใหเปนจริง และการวัด
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4.24.2  ขอกําหนดเกี่ยวกับเอกสารขอกําหนดเกี่ยวกับเอกสาร  (Documentation requirements)(Documentation requirements)
4.2.1 ทั่วไป (General)

เอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ตอง ประกอบไปดวย
a) ขอความท่ีเปนลายลักษณอักษรของนโยบายคุณภาพ (นโยบายเดียว) 

และเปาหมายคุณภาพตางๆ
b) คูมือคุณภาพ (หน่ึงเดียว)
c) ขั้นตอนการทํางานที่เปนลายลักษณอักษรตางๆ ท่ีขอกําหนด ISO น้ี

ส่ังใหมี
d) เอกสารตางๆที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจวาการวางแผนการปฏิบัติงาน การ

ควบคุมกระบวนการตางๆ มีประสิทธิผล 
e) บันทึกตางๆ ท่ีขอกําหนด ISO น้ีส่ังใหทํา (ดู 4.2.4)
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หมายเหตุ 1 : ถาพบคําวา “ขั้นตอนการทํางานที่เปนเอกสาร (Documented 
procedure) ในมาตรฐานนี้เมื่อไรใหหมายความถึง ขั้นตอนการทํางาน
ท่ีไดรับการจัดทําเปนลายลักษณอักษรอยางเปนทางการ มีการ
นําไปใชจริงๆ และ ดํารงไว

หมายเหตุ 2 : ขอบเขตของเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ สามารถ
แตกตางกันไดในแตละองคกร ท้ังเพราะ

a) ขนาดขององคกร และประเภทของกิจกรรมตางๆที่ทําไมเหมือนกัน
b) ความซับซอนของกระบวนการตางๆ และความเชื่อมโยงกันระหวาง

กระบวนการตางๆ เหลานี้ไมเหมือนกัน
c) ขีดความสามารถของบุคลากรไมเทาเทียมกัน
หมายเหตุ 3 : เอกสารสามารถอยูในรูปแบบใดก็ได หรือในสื่อแบบใดก็ได
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4.2.2 คูมือคุณภาพ  (Quality Manual)
องคกร ตอง จัดทํา และ ดํารงไว ซ่ึง คูมือคุณภาพหนึ่ง

ฉบับ ที่ประกอบดวย
a) ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ตลอดจนรายละเอียดและ

เหตุผลของสิ่งที่จะยกเวน ไมเอาเขามารวมในขอบเขตที่ขอ
ใบรับรอง (ดู 1.2)

b) ขั้นตอนการทํางานที่เปนลายลักษณอักษร หรือมีการอางถึง
ขั้นตอนเหลานี้ก็ได

c) คําอธิบายเกี่ยวกับความเกี่ยวของกันระหวางกระบวนการตางๆ 
ที่อยูในระบบบรหิารคุณภาพ
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4.2.3 การควบคุมเอกสารตางๆ  (Control of documents)

เอกสารตางๆที่จําเปนในระบบบริหารคุณภาพ ตอง 
ไดรับการควบคุม บันทึกตางๆ จัดวาเปนเอกสารชนิดพิเศษ
อยางหนึ่งและ ตอง ถูกควบคุมดวย ตามขอกําหนด 4.2.4

ตอง มีการจัดทําขั้นตอนการทํางาน (Documented 
Procedure) ขึ้นมาหนึ่งขั้นตอนฯ เพื่ออธิบายวิธีการควบคุม
เอกสารที่ใชในระบบดังนี้
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a) การอนุมัติเอกสารตางๆ อยางเหมาะสมกอนการนําไปใชงาน
b) การทบทวนและทําใหทันสมัยเทาท่ีจําเปน ตลอดจนเอกสารตางๆ ท่ีตองมีการ

อนุมัติซ้ํา
c) การทําใหมั่นใจวา มีการระบุหรือช้ีบง (identified) กรณีมีการเปลี่ยนแปลง

เอกสารและสถานะของการแกไขปจจุบัน (current revision status)
d) การทําใหมั่นใจวา  เอกสารที่ใชงานฉบับ (version) ท่ีเหมาะสม มีพรอมไว ณ 

จุดตางๆ ท่ีใชงาน
e) การทําใหมั่นใจวา เอกสารตางๆนั้น อานออกได (legible) และชี้บง 

(identified) แลว
f) การทําใหมั่นใจวา เอกสารตางๆ ท่ีมาจากแหลงภายนอกไดรับการชี้บงและมี

การควบคุมการแจกจาย
g) การปองกันการเผลอนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงาน และมีการชี้บงเอกสาร

หมดอายุเหลานี้อยางเหมาะสมในกรณีท่ีจะตองเก็บเอาไวเพื่อใชใน
วัตถุประสงคอ่ืนใดก็แลวแต
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4.2.4 การควบคุมการบันทึกตางๆ (Control of records)
ตอง มีการจัดทําบันทึกตางๆ และดํารงรักษาไว เพื่อใชเปน

หลักฐานวาไดทําตามขอกําหนดตางๆ และเพื่อใชเปนหลักฐานแสดง
ใหเห็นถึงประสิทธิผลของการทําตามระบบบริหารคุณภาพ เอกสาร
ตางๆท่ีจําเปนในระบบบริหารคุณภาพตองไดรับการควบคุม บันทึก
ตางๆ ตอง อานได ช้ีบงชัดเจน และเรียกคน (retrieve) ได

ตอง มีการจัดทําขั้นตอนการทํางาน (documented 
procedure) ขึ้นมาหนึ่งฉบับ เพื่ออธิบายวิธีการท่ีจําเปนในการควบคุม
บันทึกตางๆ น้ี ตลอดจนการเก็บ การปองกัน การเรียกคน ระยะเวลา
การจัดเก็บ และการจัดการ (disposition)
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Part 6 : 
 การจัดทําเอกสารในระบบ ISO9000
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ทําไมถึงตองมีระบบเอกสาร ?
• เปนตัวกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบทีช่ดัเจน
• ใหภาพรวมของกระบวนการ
• เปนเครื่องมือที่ใชในการอางอิงที่มีประสิทธิภาพ
•  การทํางานและการคนหาเปนระบบระเบียบ  และถูกตอง
•  ใชในการฝกอบรม
•  รักษาความรู
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000

คูมือ
คุณภาพ

PM ท่ีมาตรฐาน
และองคกรกําหนด

คูมือ
ปฏิบัตงิาน(WI)

เอกสารสนับสนุน
ตางๆ

แบบฟอรมตางๆ
หลักฐานท่ีสนับสนุน

การปฏิบตัิงาน

อธิบาย นโยบาย, วัตถุประสงค,
รายละเอียดโดยสรุปขององคกร

อธิบาย กระบวนการที่ดําเนินการโดย ใคร,
อะไร,เม่ือไร เพ่ือใหบรรลวัุตถุประสงค

อธิบายรายละเอียดของ
วิธีการทํางาน (อยางไร?)

ผลหรือหลักฐานท่ีแสดง
ถึงการดําเนินการ

ระดับที่ ๑

ระดับท่ี ๒

ระดับท่ี ๓

ระดับท่ี ๔
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000
• Quality manual : คูมือคุณภาพ
 เปนเอกสารคุณภาพที่กําหนดรายละเอียดพ้ืนฐาน และระบบบริหาร

คุณภาพที่ประยุกตในองคกร

• Procedure : ระเบียบปฏิบัติ
 เอกสารที่ระบุการดําเนินงานกิจกรรมตางๆใน กระบวนการ โดยการ

ประสานกันในแตละสวนเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคที่กําหนด
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000
• Working Instruction : คูมอืการทํางาน
 เปนเอกสารคุณภาพที่กําหนดรายละเอียดการทํางานเฉพาะ เพ่ือขยาย

ความ “HOW” ที่กําหนดใน procedure ใหชัดเจน
• Quality plan : แผนคุณภาพ
 เอกสารที่ระบุการใชเอกสาร Procedure ตลอดจนทรัพยากรที่

เก่ียวของ โดย บุคคลที่รับผิดชอบ เพ่ือบรหิารการดําเนินงานภายใต 
โครงการ ผลิตภัณฑ กระบวนการ หรือสัญญา อยางใด  อยางหนึ่ง
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ระบบเอกสารภายใต ISO9001:2000

• Record : บันทึก
 เปน document พิเศษที่หนาที่เปนหลักฐานซึ่ง แสดงถึง ผลที่

เกิดขึ้นจากที่การดําเนินงานที่ไดปฏิบัติแลว
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ISO9001:2000 Documentation 
•  สามารถอยูในรูปของ เอกสาร หรือขอมูลในสื่อตางๆ ได 
เชน 
–  กระดาษ
–  สื่อขอมูลคอมพิวเตอร
–  รูปภาพ  ฟลม
–  วีดีโอ , VCD, DVD
–  เทปบันทึกเสียง ฯลฯ
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Part 7 : 
 ปญหาและแนวทางการแกไข
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ปญหาที่1 การจัดทําเอกสารตาม ISO 9000

• ปญหา   ISO 9000 เนนการจัดทําเอกสารมากเกินไปหรือไม
• ตอบ พูดยาก แตแนนอนกวา ผูใชมาตรฐานควรจะพิสูจนวา
การจัดทําเอกสารบางอยางเปนสิ่งจําเปนตอธุรกิจหรือไม ควรมี
การจัดทําเอกสารที่เพียงทําใหมั่นและใหบรรลุเงื่อนไขคุณภาพ
ของสินคาและการปฏิบัติของระบบการจัดการที่มีประสิทธิผล
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• ขอกําหนด    4.1 องคกรตองจัดทําระบบการบริหารคุณภาพซึ่ง
จะตองสอดคลองกับขอกําหนดในมาตรฐาน ฉบับโดยองคกร
ตองจัดทําเปนเอกสาร

• 4.2.3d)  องคกรตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพื่อ
กําหนดมาตรการควบคุมที่จําเปนสําหรับการสรางความมั่นใจวา
มีเอกสารฉบับที่เหมาะสม

• 7.5.1b)  การมีเอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work instructions) สําหรับ
ผูปฏิบัติงาน (เทาที่จําเปน)
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ปญหาที่2 ISOถูกมองวาเปนเครื่องมือของ
การตลาดมากกวาเคร่ืองมือทางคุณภาพ 
เนื่องจากการใชมาตรฐานไมไดมากจากความตองการของ

องคกรเอง การใชมาตรฐานไมไดเร่ิมตนมาจากปญหา
กระบวนการและความตองการของลูกคา ตรงกันขาม แรงจูงใจ
ของการใช ISO 9000 มาจากทางดานตลาดเปนหลัก ปจจุบัน ISO 
9000 ถูกมองวาเปนเครื่องมือทางการตลาดมากกวาเครื่องมือทาง
คุณภาพ เพราะบริษัทสวนใหญมุงใหไดการรับรองเพื่อ
ผลประโยชนดานการตลาด เชน การสงสินคาออกจึงทําใหหลัก
คุณภาพ ซ่ึงเปนรากฐานดั้งเดิมถูกมองขามไป 
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ปญหาที่3 ISOถูกมองวาของปลอม 
เพียงแคไดใบรับรองเทานั้น

• ถาม     จะทําอยางไร จึงจะนํา ISO 9000 ไปใชใหเกิดประโยชน
สูงสุด ไมใชแคไดใบรับรองเทานั้น องคกรทําไปแลว พิสูจนก็
ไมเห็นวาจะเปนไปอยางที่เลาลือเลย เผลอๆทําแลวยอดขายตก 
กําไรหด คนลาออกเพียบ ขวัญกําลังใจกระเจิง เปนตน แลวอยาง
นี้จะเปนมาตรฐานสากลไดอยางไร

• ตอบ     ISO 9000 สามารถนําไปใชเปน เครื่องมือการบริหาร
องคกรและทรัพยากรบุคคล ไดอยางแนนอนที่สําคัญ ตองเปน 
ISO 9001:2000 ในแบบผสมผสาน TQMKittiwat S. KMITL-IE
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ปญหาที่4 บุคคลภายนอกมาตรวจรับรอง
ไมมีคุณภาพ

• บุคคลภายนอกออนประสบการณ
• มีความเชื่อที่วา จะมีหนวยงานภายนอกใดๆ ที่จะรู จะเขาใจใน
ระบบของเราเองไดดีกวาเรา

• คนกลางที่มาตรวจ ขาดดุลพินิจที่เที่ยงธรรมและมีจรรยาบรรณ
• เปนการตรวจสอบเอกสารเปนหลัก ซ่ึงยากที่ติดตามพฤติการณ
จริงทั้งหมดได แมจะมีการควบคุมโดยการตรวจสอบซ้ําทุก 3 ป
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ปญหาที่5 ตีขอกําหนดยาก
• ตีความหมายขอกําหนดยาก ทําใหอาจตองเสีย
เงินคาจางที่ปรึกษา
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Part 8 : 
 ความสัมพันธระหวาง ISO9001 

กับเทคนิคอื่นๆ
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ISO 9000  VSISO 9000  VS Word Study Word Study 
• ปหนึ่งปรับปรุงกี่ครั้ง
• กอนที่จะนําไปเปนมาตรฐาน ควรจะปรับปรงุใหดีกอน
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ISO 9000  VS  Six sigmaISO 9000  VS  Six sigma
• Six sigma เปนเครื่องมือตัวหนึง่ ของ ISO 9000 
ในการปรับปรงุ 
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ISO 9000  VSISO 9000  VS TQM TQM 
• ISO 9000 ไดนาํหลักการของ TQM มาใช
• ISO 9000 ถือวาเปนมาตรฐานที่กําหนดเปนเกณฑขั้นต่ําที่
ควรจะมีเทานั้น

• TQM เปนระดบัที่เหนือกวา ISO 9000 มาก
• TQM เปนสิ่งทีท่ําไดยากมากกวา ISO และ SIX SIGMA 
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ISO 9000  VSISO 9000  VS 55สส
หมวด 6.4 สภาพบกพรองในการทํางาน องคกรตอง
กําหนดและบรหิารจัดการเกี่ยวกับสภาพแวดลอมใน
การทํางานที่จําเปนเพื่อการดําเนินงานที่สามารถทําให
ไดผลิตภัณฑทีส่อดคลองกับขอกําหนด 
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TQM  VS  Six SigmaTQM  VS  Six Sigma
• Six Sigma  มาชวยในจุดออนของ TQM เชนใน
การแกปญหาอยางเปนระบบ 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 / กลุมหนวยงาน
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