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มาตรฐาน ISO 9001 เป็นมาตรฐานด้านระบบบริหารคณุภาพ ท่ีเป็นท่ีรู้จกักนัเป็นอยา่งดี เน่ืองจากองค์กรตา่งๆ 
ได้มีการน ามาใช้เป็นกลไกในการพฒันาองค์กร และขอการรับรองกนัเป็นจ านวนมาก ซึ่งมาตรฐาน ISO 9001 
นี ้ก็มีการพฒันาตวัเองมาอย่างตอ่เน่ือง นบัตัง้แตมี่การประกาศใช้ครัง้แรกในปี 1987 และมีการปรับปรุงมา
อย่างต่อเน่ืองในปี 1994 ปี 2000 และ ปี 2008 ตามล าดบั ซึ่งในแต่ละครัง้ท่ีมีการเปล่ียนแปลง ก็จะมีการ
ปรับปรุงเนือ้หาของข้อก าหนดให้มีความทนัสมยั และสอดคล้องกบัการเปล่ียนแปลงตา่งๆ ท่ีเกิดขึน้ เพ่ือให้เกิด
ประโยชน์กบัองค์กรท่ีมีการน ามาตรฐานนีม้าประยกุต์ใช้    
 
ในปัจจบุนั มาตรฐาน ISO 9001 ได้มาถึงช่วงเวลาของการปรับปรุงเปล่ียนแปลงอีกครัง้หนึ่งแล้ว ทาง ISO โดย
คณะท างาน ISO/TC 176 ซึ่งเป็นคณะท างานด้านเทคนิคของ ISO ท่ีรับผิดชอบทางด้านการบริหารคณุภาพ 
และการประกนัคณุภาพ ได้มีการประชมุ และประกาศถึงกรอบการจดัท ามาตรฐาน ISO 9001 ฉบบัใหม่ โดย
ก าหนดให้มีการประกาศใช้ประมาณชว่งปลายปี 2015  
 
โครงสร้างข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2015 (ฉบับร่าง)  
ในมาตรฐาน ISO 9001:2015 ท่ีจะประกาศใช้ จะมีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างของข้อก าหนดใหม่ ท่ีแตกตา่ง
จากมาตรฐาน ISO 9001 ฉบบัปี 2008 ท่ีเราคุ้ยเคยกนัดี โดยการเปล่ียนแปลงท่ีเกิดขึน้จะเป็นไปตามแนวทางท่ี
ก าหนดไว้ใน  Annex SL (เดิมคือมาตรฐาน ISO Guide 83)  ของ ISO Directives ซึ่งโครงสร้างในลกัษณะนี ้
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จะถกูน ามาใช้ในมาตรฐานด้านการบริหารจดัการ (Management system standard) อีกหลายๆ มาตรฐานทัง้
ท่ีประกาศใช้มาแล้ว และท่ีก าลงัจะประกาศใช้ตามมาอีกมากมาย เช่น ISO 50001 (การจดัการพลงังาน) ISO 
22000 (ความปลอดภยัของอาหาร) ISO 13485 (อปุกรณ์การแพทย์)  ISO 20121 (การจดั Event อย่างยัง่ยืน) 
ISO 30301 (การจดัการบนัทึก)  ISO 22301 (การบริหารความตอ่เน่ืองทางธุรกิจ) ISO 27001 (ความมัน่คง
ปลอดภยัของสารสนเทศ)  ISO 39001 (ความปลอดภยัทางถนน) เป็นต้น รวมถึงโครงสร้างใหม่นี ้จะช่วยให้
การบรูณาการของมาตรฐานระบบบริหารจดัการตา่งๆ เข้าด้วยกนัได้อยา่งมีประสิทธิผลมากขึน้  
 

การเปล่ียนแปลงที่จะเกิดขึน้ในมาตรฐาน ISO 9001:2015  
1. ข้อก าหนดต่างๆ ของมาตรฐานมีการเขียนขึน้ใหม่ เพ่ือให้ เป็นแนวปฏิบัติทั่วไป ไม่เฉพาะเจาะจง 

โดยเฉพาะสามารถน าไปประยกุต์ใช้ในงานด้านการบริการได้ง่ายขึน้  
2. ความเข้าใจในบริบทขององค์กร โดยในข้อก าหนดใหม่จะระบุให้ต้องท าความเข้าใจถึงองค์กร และ

บริบทขององค์กร รวมถึงความต้องการและความคาดหวงัของผู้ มีส่วนได้เสียให้ชดัเจน เพ่ือพิจารณาถึง
ผลกระทบท่ีมีตอ่การวางแผน และการพฒันาระบบบริหารคณุภาพ  

3. มุ่งเน้นการบริหารจัดการแบบกระบวนการ (Process approach) ท่ีชัดเจนขึน้ โดยมีการระบุเป็น
ข้อก าหนด จากเดิมท่ีในมาตรฐาน ISO 9001:2008 ได้ส่งเสริมให้มีการน าแนวทางการจัดการ
กระบวนการนี ้มาใช้ในการพัฒนา การน าไปใช้งาน และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหาร
คณุภาพเทา่นัน้  

4. การให้ความส าคญักบัการจดัการความเส่ียง และการปฏิบตัิการป้องกนั ในมาตรฐานใหม่จะไม่มีการ
ระบชุดัเจนถึงแนวทางส าหรับการปฏิบตักิารป้องกนั เน่ืองจากมองว่าจดุประสงค์หลกัของระบบบริหาร
จดัการนี ้ได้ท าหน้าท่ีเป็นเคร่ืองมือส าหรับการป้องกันอยู่แล้ว โดยในมาตรฐานใหม่จะเน้นท่ีการท า
ความเข้าใจ และจัดการกับความเส่ียงต่างๆ ท่ีอาจจะเกิดขึน้ และส่งผลกระทบต่อขีดความสามารถ
ขององค์กรแทน  

5. สารสนเทศ ในมาตรฐานใหมจ่ะไมมี่การเปล่ียนแปลงในเนือ้หาอยา่งมีนยัส าคญัเท่าไรนกั แตจ่ะรวมค า
วา่ เอกสาร และบนัทกึ เดมิมาเป็น สารสนเทศ (Documented information) แทน  

6. การควบคมุการจดัหาสินค้า และการให้บริการโดยหน่วยงานภายนอกองค์กร โดยในมาตรฐานใหม่จะ
ครอบคลุมหน่วยงานภายนอกในทุกประเภท โดยองค์กรจะต้องก าหนดแนวทางการควบคุม โดย
พิจารณาถึงความเส่ียงท่ีจะเกิดขึน้ด้วย  
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นอกจากนัน้ ในมาตรฐาน ISO 9001:2015 ยงัได้มีการเปล่ียนแปลงในส่วนของหลกัการพืน้ฐานของระบบ
บริหารคุณภาพด้วย โดยหลักการพืน้ฐานของระบบบริหารคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 จะ
ประกอบด้วย 1) การมุ่งเน้นลกูค้า 2) การน าองค์กร 3) ความผกูพนัของบคุลากร 4) แนวทางกระบวนการ 5) 
การปรับปรุง 6) การตดัสินใจจากหลกัฐาน และ 7) การบริหารความสมัพนัธ์  
 

ข้อก าหนดของมาตรฐาน 
โครงสร้างมาตรฐาน ของมาตรฐาน ISO 9001:2015 จะแบง่ ออกเป็น 10 หวัข้อหลกั ประกอบด้วย  

1. ขอบเขต (Scope) 
2. การอ้างอิง (Normative reference)  
3. ค าศพัท์ และความหมาย (Term and definitions) 
4. บริบทองค์กร (Context of organization)  
5. การน าองค์กร (Leadership)  
6. การวางแผน (Planning)  
7. การสนบัสนนุ (Support)  
8. การปฏิบตักิาร (Operation)  
9. การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 
10. การปรับปรุง (Improvement)     

 

บริบทขององค์กร 
ข้อก าหนดในส่วนแรกของมาตรฐานนี ้จะเน้นท่ีการท าความเข้าใจในองค์กร โดยพิจารณาถึงบริบททัง้ภายใน
และภายนอกองค์กร ท่ีจะส่งผลกระทบต่อระบบบริหาคุณภาพขององค์กร ซึ่งบริบทภายนอกองค์กร จะ
ประกอบด้วย ข้อกฏหมาย เทคโนโลยี คูแ่ข่ง วฒันธรรม สงัคม เศรษฐกิจ และสิ่งแวดล้อมทางธรรมชาติ ทัง้ใน
ระดบันานาชาติ ระดบัประเทศ ระดบัภูมิภาค และระดบัท้องถ่ิน ส่วนบริบทภายในประเภท จะประกอบด้วย 
การยอมรับ คา่นิยม และวฒันธรรมองค์กร (ข้อก าหนดที ่4.1) 
 
นอกจากนัน้ ยงัต้องท าความเข้าใจถึงความต้องการและความคาดหวงัของผู้ มีส่วนได้เสียท่ีมีตอ่องค์กร เพ่ือให้
องค์กรสามารถตอบสนองได้อย่างมีประสิทธิผล โดยผู้ มีส่วนได้เสีย จะประกอบด้วย ลูกค้าโดยตรง ผู้ ใช้งาน
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ล าดบัสุดท้าย ผู้ส่งมอบ ผู้จดัจ าหน่าย ผู้ ค้ารายย่อย หรืออ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องในห่วงโซ่อุปทาน หน่วยงานของรัฐ 
และผู้ มีสว่นได้เสียอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง (ข้อก าหนดที ่4.2)  
 
องค์กรจะต้องมีการก าหนดขอบเขตของระบบบริหารคณุภาพ มีการจดัท าเป็นเอกสารไว้อย่างชดัเจน ว่าระบบ
บริหารคณุภาพครอบคลมุถึงสินค้า บริการ กระบวนการ รวมถึงสถานท่ีตัง้ใดบ้าง และจะต้องอธิบายถึงเหตผุล
ของการยกเว้นสิ่งท่ีไม่อยู่ในขอบเขตของระบบ และการยกเว้นไม่ปฏิบตัิตามข้อก าหนดบางข้อว่าเพราะอะไร  
(ข้อก าหนดที ่4.3)   
 
สิ่งส าคญัอีกประการหนึ่งของมาตรฐาน ISO 9001:2015 นี ้คือการพฒันาระบบบริหารคณุภาพแบบมุ่งเน้น
กระบวนการ หรือ Process approach ตัง้แต่การก าหนดกระบวนการท่ีจ าเป็น ปัจจัยน าเข้า ผลลพัธ์ของ
กระบวนการ ปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการ ความเส่ียงต่างๆ การวัดผลการด าเนินงานของกระบวนการ 
ทรัพยากรท่ีจ าเป็น หน้าท่ีความรับผิดชอบและอ านาจด าเนินการ การวดัและวิเคราะห์ผลการด าเนินงาน และ
การปรับปรุงกระบวนการอยา่งตอ่เน่ือง (ข้อก าหนดที ่4.4) 
 

การน าองค์กร  
ผู้บริหารระดบัสูง จะมีบทบาทท่ีส าคญัอย่างมากต่อระบบบริหารคณุภาพ โดยมีหน้าท่ีดูแลให้มีการก าหนด 
และส่ือสารให้มีความเข้าใจเก่ียวกบันโยบายคณุภาพและวตัถปุระสงค์คณุภาพ การบรูณาการข้อก าหนดตา่งๆ 
ของระบบบริหารคณุภาพเข้ากับกระบวนการทางธุรกิจขององค์กร การดแูลให้มีทรัพยากรท่ีจ าเป็น การสร้าง
ความผกูพนัและสนบัสนนุบคุลากรในองค์กร การสร้างความตระหนกัถึงความส าคญัของการบริหารคณุภาพ 
รวมถึงการสง่เสริมให้มีการปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ือง และการสร้างนวตักรรมขึน้ในองค์กร (ข้อก าหนดที ่5.1) 
 
นโยบายคณุภาพ จะต้องมีความเหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์กร รวมถึงแสดงความมุ่งมัน่ขององค์กรใน
การปฏิบตัิตามข้อกฏหมายตา่งๆ และการปรับปรุงระบบบริหารคณุภาพอย่างต่อเน่ือง ทัง้นี ้นโยบายคณุภาพ 
จะต้องมีการจดัท าไว้เป็นเอกสารท่ีชดัเจน มีการส่ือสารภายในองค์กร และพร้อมแสดงให้กบัหน่วยงานตา่งๆ ท่ี
เก่ียวข้อง รวมถึงมีการทบทวนความเหมาะสมของนโยบายอยา่งตอ่เน่ืองด้วย (ข้อก าหนดที ่5.2)  
 
ผู้บริหารระดบัสูง จะต้องมีการก าหนด มอบหมาย และส่ือสารให้รับทราบถึงหน้าท่ีความรับผิดชอบ รวมถึง
อ านาจด าเนินการของบุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงมีการแต่งตัง้บุคลากร ให้เป็น



 5 มาตรฐาน ISO 9001:2015 (ฉบบัร่าง) – กิตติพงศ์ จิรวสัวงศ์ (กรกฎาคม 2556)  
 

ผู้ รับผิดชอบในการดแูลให้ระบบบริหารคณุภาพมีความสอดคล้องตามข้อก าหนดตา่งๆ ของมาตรฐาน ดแูลให้
กระบวนการตา่งๆ มีปฏิสมัพนัธ์กนั และสง่มอบผลลพัธ์ตามท่ีต้องการ และรายงานผลการด าเนินงานของระบบ
บริหารคุณภาพให้กับผู้บริหารระดบัสูง รวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงระบบ รวมถึงดูแลให้มีการสร้าง
ความตระหนกัถึงความต้องการของลกูค้าให้เกิดขึน้ทัว่ทัง้องค์กร (ข้อก าหนดที ่5.3)  
 

การวางแผน 
ในขัน้ตอนของการวางแผนระบบบริหารคณุภาพ จะต้องมีการพิจารณาถึงความเส่ียงและโอกาสต่างๆ ท่ีจะมี
ผลกระทบตอ่ประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ และด าเนินการจดัการกบัความเส่ียงนัน้ๆ รวมถึงการบรูณา
การ และการน าแผนปฏิบตัิการไปใช้ ให้เข้ากับกระบวนการตา่งๆ ในระบบบริหารคณุภาพ และมีการประเมิน
ประสิทธิผลของการปฏิบตัิการนัน้ๆ ด้วย โดยการจดัการความเส่ียง จะต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบท่ี
อาจจะเกิดขึน้กับความสอดคล้องตามข้อก าหนดของสินค้าและบริการ รวมถึงความพึงพอใจของลูกค้า 
(ข้อก าหนดที ่6.1)  
 
องค์กรจะต้องมีการจัดท าวัตถุประสงค์คุณภาพท่ีสามารถวัดได้ สอดคล้องกันกับนโยบายคุณภาพและ
ข้อก าหนดของสินค้า และบริการ รวมถึงความพึงพอใจของลกูค้า ทัง้นี ้จะต้องมีการเฝ้าติดตาม ส่ือสาร และ
ปรับปรุงวัตถุประสงค์คุณภาพให้ทันสมัยอยู่เสมอ รวมถึงจะต้องมีการวางแผนเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์
คุณภาพนัน้ด้วย โดยพิจารณาถึงสิ่งท่ีจะต้องท า ทรัพยากรท่ีต้องการ ผู้ รับผิดชอบ กรอบเวลาท่ีจะให้บรรลุ
เป้าหมาย และแนวทางท่ีจะใช้ในการประเมินผลลพัธ์ (ข้อก าหนดที ่6.2)  
 
องค์กรจะต้องมีการเปล่ียนแปลงท่ีจ าเป็น เพ่ือรักษา และปรับปรุงสมรรถนะของระบบบริหารคณุภาพไว้อย่าง
ต่อเน่ือง โดยจะต้องมีการด าเนินการอย่างเป็นระบบ และมีการทบทวนผลกระทบท่ีอาจจะเกิดขึน้จากการ
เปล่ียนแปลงด้วย (ข้อก าหนดที ่6.3)  
 

การสนับสนุน 
ข้อก าหนดด้านการสนบัสนนุ จะหมายถึงการจดัเตรียมทรัพยากรท่ีจ าเป็นส าหรับระบบบริหารคณุภาพ รวมถึง
พิจารณาวา่สินค้าและบริการอะไรบ้าง ท่ีจะต้องมีการจดัหาจากภายนอกองค์กร (ข้อก าหนดที ่7.1.1) 
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องค์กรจะต้องมีการจัดเตรียม และดูรักษาโครงสร้างพืน้ฐานท่ีจ าเป็นส าหรับระบบบริหารคุณภาพ  ซึ่ง
ประกอบด้วย อาคารสถานท่ีและสาธารณูปโภคท่ีเก่ียวข้อง เคร่ืองมืออุปกรณ์ ทัง้ฮาร์ดแวร์ และซอฟท์แวร์ 
รวมถึงการขนส่ง การส่ือสาร และระบบสารสนเทศ รวมถึงสภาพแวดล้อมของการปฏิบัติงานท่ีเหมาะสม 
ส าหรับข้อก าหนดของสินค้าและบริการ รวมถึงการสร้างความพึงพอใจของลูกค้า ซึ่งสภาพแวดล้อมของการ
ปฏิบตัิการ จะประกอบด้วย ปัจจัยทางด้านกายภาพ สังคม จิตวิทยา และสิ่งแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ การย
ศาสตร์ และสภาพบรรยากาศในการท างาน (ข้อก าหนดที ่7.1.2 และ 7.1.3)  
 
นอกจากนัน้ องค์กรจะต้องมีการจดัเตรียม และดแูลรักษาเคร่ืองมือท่ีจะน ามาใช้การเฝ้าติดตามและการวดั เพ่ือ
ยืนยนัความสอดคล้องตามข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ ซึ่งเคร่ืองมือส าหรับการเฝ้าติดตามและการวดั จะรวมไป
ถึงอปุกรณ์การวดั และวิธีการประเมินผลอ่ืนๆ ด้วย เช่น การส ารวจตา่งๆ โดยเคร่ืองมือท่ีน ามาใช้ จะต้องได้รับ
การสอบเทียบ หรือทวนสอบความถูกต้อง ในช่วงเวลาท่ีก าหนดไว้ หรือก่อนน ามาใช้งาน เทียบกับมาตรฐาน
การวดั ท่ีสามารถสอบกลับไปยงัมาตรฐานสากลในระดบัประเทศ หรือระดบันานาชาติได้ ด้วย (ข้อก าหนดที ่
7.1.4)  
 
องค์กรจะต้องพิจารณาถึงความรู้ท่ีจ าเป็น ส าหรับระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการต่างๆ รวมถึง การ
ด าเนินการเพ่ือให้สอดคล้องตามข้อก าหนดของสินค้า บริการ และการสร้างความพึงพอใจของลกูค้า ซึ่งความรู้
เหลา่นี ้จะต้องได้รับการจดัเก็บ ดแูลรักษา และพร้อมน ามาใช้งานเม่ือจ าเป็น (ข้อก าหนดที ่7.1.5)  
 
ในส่วนของบุคลากร ซึ่งถือเป็นทรัพยากรท่ีส าคัญต่อระบบบริหารคุณภาพ องค์กรจะต้องพิจารณาถึง
ความสามารถท่ีจ าเป็นของบุคลากร และดูแลให้บุคลากรมีความสามารถบนพืน้ฐานของการศึกษา การ
ฝึกอบรม หรือประสบการณ์ท่ีเหมาะสม รวมถึงจะต้องส่งเสริมให้บคุลากรมีความตระหนกัถึง นโยบายคณุภาพ 
วตัถุประสงค์คณุภาพ  การมีส่วนร่วมในการสร้างประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ และ ผลกระทบท่ีจะ
เกิดขึน้จากการไมป่ฏิบตัติามข้อก าหนดของระบบบริหารคณุภาพ (ข้อก าหนดที ่7.2 และ 7.3)  
 
องค์กรจะต้องมีการก าหนดแนวทางส าหรับการส่ือสารภายใน และภายนอกองค์กร ท่ีเก่ียวข้องกบัระบบบริหาร
คณุภาพ ประกอบด้วยการพิจารณาวา่จะส่ือสารอะไร จะส่ือสารเม่ือไร และจะส่ือสารกบัใคร (ข้อก าหนดที ่7.4) 
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ในส่วนของเอกสารและบนัทึก ในมาตรฐานฉบบัใหม่นี ้จะใช้ค าว่าสารสนเทศแทน โดยในการจดัท า และการ
ปรับปรุงสารสนเทศให้มีความทันสมยั องค์กรจะต้องมีการชีบ้่งและค าอธิบาย เช่น หวัข้อ วันท่ี ผู้ เขียน หรือ
หมายเลขอ้างอิง มีการก าหนดรูปแบบท่ีเหมาะสม เชน่ ภาษา รุ่นของซอฟท์แวร์ การแสดงด้วยภาพ และส่ือท่ีใช้ 
เชน่ กระดาษ หรือส่ืออิเลคทรอนิคส์ และมีการทบทวนและการอนมุตัสิ าหรับความเหมาะสมและความเพียงพอ  
 
ทัง้นี ้สารสนเทศต่างๆ ท่ีจ าเป็นส าหรับระบบบริหารคณุภาพ จะต้องได้รับการควบคมุ เพ่ือให้มัน่ใจว่ามีความ
พร้อมใช้งาน มีความเหมาะสมต่อการใช้งาน ในสถานท่ีและเวลาท่ีต้องการ และได้รับการปกป้องดูแลอย่าง
เพียงพอ เช่น จากการสูญเสียความลบั การใช้งานไม่เหมาะสม หรือจากการสูญเสียความถูกต้องหรือความ
ครบถ้วน  
 
นอกจากนัน้ องค์กรจะต้องมีการก าหนดแนวทางในการควบคมุสารสนเทศ ส าหรับการแจกจ่าย การเข้าถึง การ
น ามาใช้ การใช้งาน การจัดเก็บและการถนอมรักษา รวมถึงการรักษาให้อ่านออกได้ง่าย การควบคุมการ
เปล่ียนแปลง รวมถึงการจัดเก็บและการท าลาย รวมถึงจะต้องมีการบ่ง และควบคมุอย่างเหมาะสม ส าหรับ
สารสนเทศจากภายนอกองค์กร ท่ีเห็นว่ามีความจ าเป็นส าหรับการวางแผน และการปฏิบตัิการระบบบริหาร
คณุภาพ (ข้อก าหนดที ่7.5) 
 

การปฏิบัตกิาร 
 
องค์กรจะต้องมีการวางแผน การน าไปใช้ และการควบคมุกระบวนการ เพ่ือตอบสนองตอ่ข้อก าหนดตา่งๆ โดย
มีการจดัท าข้อก าหนดส าหรับกระบวนการ การด าเนินมาตรการควบคมุกระบวนการ ท่ีสอดคล้องกบัข้อก าหนด 
รวมถึง การจัดเก็บสารสนเทศต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือเช่ือมั่นได้ว่ากระบวนการได้มีการด าเนินการตามท่ีได้
วางแผนไว้ (ข้อก าหนดที ่8.1)  
 
องค์กรจะต้องมีการสร้างปฏิสมัพนัธ์กบัลกูค้า ทัง้ลกูค้าท่ีมีปัจจบุนั และลกูค้าในอนาคต เพ่ือพิจารณาถึงความ
ต้องการท่ีเก่ียวกับสินค้าและบริการ ทัง้ข้อก าหนดท่ีระบุโดยลูกค้า รวมถึงข้อก าหนดของการส่งมอบและการ
ด าเนินการหลงัการสง่มอบ ข้อก าหนดท่ีไมร่ะบโุดยลกูค้า แตมี่ความจ าเป็นส าหรับการใช้งาน ข้อกฏหมาย และ
กฏระเบียบตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้องกับสินค้าและบริการ และข้อก าหนดเพิ่มเติมท่ีองค์กรเห็นว่ามีความจ าเป็น ทัง้นี ้
จะต้องท าการทบทวนข้อก าหนดตา่งๆ ท่ีเก่ียวกับสินค้าและบริการ ก่อนท่ีจะมีการยืนยนัในการส่งมอบสินค้า 
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และบริการให้กบัลกูค้า เพ่ือให้มัน่ใจว่า องค์กรสามารถตอบสนองตอ่ข้อก ำหนดของสินค้ำและบริกำรเหล่ำนัน้ 
รวมถึงข้อก ำหนดตำ่งๆ ท่ีแตกตำ่งจำกท่ีผำ่นมำ ได้รับกำรแก้ไขแล้ว 
 
ในกรณีท่ีลกูค้าไมไ่ด้มีสารสนเทศท่ีแสดงถึงความต้องการท่ีชดัเจน องค์กรจะต้องมีการยืนยนัความต้องการของ
ลูกค้าก่อนท่ีจะท าการยอมรับ รวมถึงหากมีการเปล่ียนแปลงข้อก าหนดขึน้ จะต้องมีการเปล่ียนแปลง
สารสนเทศท่ีเก่ียวข้อง และมีการแจ้งให้กบับคุลากรตา่งๆ ได้ทราบ และตระหนกัถึงการเปล่ียนแปลงนัน้ๆ    
 
องค์กรจะต้องมีการส่ือสารกับลูกค้า ในเร่ืองท่ีเก่ียวกับ สารสนเทศเก่ียวกับสินค้าและบริการ การสอบถาม
ข้อมูล ข้อสญัญา หรือค าสั่งซือ้ รวมถึงการเปล่ียนแปลง ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า รวมถึงข้อร้องเรียนจาก
ลูกค้า การจดัการทรัพย์สินของลูกค้า และ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการปฏิบตัิการฉุกเฉินในส่วนท่ีเก่ียวข้อง 
(ข้อก าหนดที ่8.2)  
 
ในการเตรียมการเพ่ือท าให้เกิดสินค้า และบริการ องค์กรจะต้องพิจารณาถึง 1) ข้อก าหนดส าหรับสินค้าและ
บริการ รวมถึงวตัถปุระสงค์คณุภาพ 2) การจดัการความเส่ียงท่ีเก่ียวข้อง 3) ทรัพยากรท่ีจ าเป็น 4) เกณฑ์การ
ยอมรับส าหรับสินค้าและบริการ 5) การทวนสอบ การยืนยันความถูกต้อง การเฝ้าติดตาม การวัด การ
ตรวจสอบ และการทดสอบ 6) การจดัท าและส่ือสารข้อมลู 7) ข้อก าหนดการสอบกลบัได้ การถนอมรักษา การ
สง่มอบสินค้าและบริการ และการด าเนินการหลงัการสง่มอบ (ข้อก าหนดที ่8.3)  
 
สินค้า และบริการท่ีจดัเตรียมโดยหน่วยงานภายนอก จะต้องมีความสอดคล้องตามข้อก าหนด โดยมาตรการ
ควบคมุ ท่ีจะน ามาใช้กบัผู้ จดัหาสินค้า หรือผู้ ให้บริการจากภายนอก จะขึน้อยู่กับควำมเส่ียง และผลกระทบท่ี
อำจจะเกิดขึน้ ระดบัของกำรควบคมุกระบวนกำรท่ีแบ่งกันระหว่ำงองค์กร และผู้จดัหำหรือผู้ ให้บริกำร รวมถึง
ขีดควำมสำมำรถของมำตรกำรควบคมุ นอกจากนัน้ องค์กรจะต้องมีการก าหนดหลกัเกณฑ์ส าหรับใช้ในการ
ประเมิน การคดัเลือก และการประเมินซ า้ ส าหรับผู้ จดัหาสินค้าหรือผู้ ให้บริการภายนอก โดยพิจารณาจากขีด
ความสามารถในการจดัหาสินค้า และการให้บริการท่ีสอดคล้องกบัข้อก าหนดขององค์กร (ข้อก าหนดที ่8.4)  
 
ในส่วนของสารสนเทศส าหรับหน่วยงานภายนอก องค์กรจะต้องจดัเตรียมอย่างเหมาะสมเก่ียวกับ 1) สินค้า
และบริการท่ีให้จดัเตรียม หรือกระบวนการท่ีจะให้ด าเนินการ 2) ข้อก าหนดส าหรับการอนมุตัิ หรือการปล่อย
สินค้าและบริการ รวมถึงขัน้ตอนการปฏิบตัิงาน กระบวนการ หรือเคร่ืองมืออุปกรณ์ 3) ข้อก าหนดส าหรับ
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ความสามารถของบคุลากร รวมถึงคณุสมบตัิท่ีจ าเป็น 4) ข้อก าหนดระบบบริหารคณุภาพ 5) การควบคมุ และ
การเฝ้าติดตามสมรรถนะของผู้ ให้บริการภายนอก ท่ีจะน ามาใช้โดยองค์กร 6) กิจกรรมการทวนสอบความ
ถกูต้อง ท่ีองค์กร หรือลกูค้าขององค์กร ท่ีตัง้ใจจะด าเนินการในสถานท่ีของผู้จดัหาหรือผู้ ให้บริการภายนอก  7) 
ข้อก าหนดส าหรับการเคล่ือนย้ายทรัพย์สินของผู้ ให้บริการภายนอก ท่ีเตรียมไว้ส าหรับองค์กร (ข้อก าหนดที ่
8.4.3) 
 
องค์กรจะต้องมีการวางแผน และพฒันาสินค้าและการบริการ ตามแนวทางกระบวนการ (Process approach) 
โดยค านึงถึง 1) ลกัษณะ ช่วงเวลา และความซบัซ้อนของการพฒันา 2) ความต้องการของลกูค้า ข้อกฏหมาย 
ระเบียบข้อบงัคบั 3) ข้อก าหนดขององค์กรเอง ส าหรับสินค้าและบริการท่ีจะพฒันา 4) มาตรฐาน หรือแนว
ปฏิบตัิ (Code of practice) ท่ีน ามาใช้ 5) ความเส่ียงและโอกาสท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการพฒันา 6) ลกัษณะ
ของสินค้าและบริการ รวมถึงผลกระทบของความผิดพลาดท่ีอาจเกิดขึน้ 7) ระดับการควบคุมส าหรับ
กระบวนการพฒันา โดยลกูค้า และหนว่ยงานท่ีเก่ียวข้อง 8) ผลกระทบท่ีอาจจะเกิดขึน้กบัขีดความสามารถของ
องค์กรในการตอบสนองตอ่ความต้องการของลกูค้า และการสร้างความพึงพอใจให้กบัลูกค้าได้อย่างสม ่าเสมอ 
9) ทรัพยากรภายใน และภายนอกท่ีจ าเป็น 10) หน้าท่ีความรับผิดชอบ และอ านาจด าเนินการ ของบคุคล และ
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการพฒันา 11) การจดัการความสมัพนัธ์ระหว่างบคุคล และหน่วยงานท่ีเข้า
ร่วมในกระบวนการพฒันา 12) การมีส่วนร่วมของลกูค้า และผู้ ใช้งาน ในกระบวนการพฒันา 13) สารสนเทศท่ี
จ าเป็น 14) ขัน้ตอนการถ่ายโอนการพฒันาสูก่ารผลิต หรือการให้บริการ (ข้อก าหนดที ่8.5.1) 
 
ในการควบคมุกระบวนการพฒันาสินค้าและบริการ องค์กรจะต้อง 1) ระบถุึงผลลพัธ์ท่ีต้องการไว้อย่างชดัเจน 
2) ก าหนดปัจจยัน าเข้าท่ีเพียงพอส าหรับกิจกรรมการพฒันา และจะต้องไมมี่ความคลมุเครือ ความขดัแย้ง หรือ
ขาดความชดัเจน 3) สร้างผลลพัธ์ในรูปแบบท่ีเหมาะสมตอ่การน าไปใช้ในขัน้ตอนถดัไป ส าหรับการผลิตสินค้า
และการให้บริการ รวมถึงการเฝ้าติดตามและการวดัท่ีเก่ียวข้อง 4) จดัการกับปัญหา และประเด็นต่างๆ ท่ี
เกิดขึน้ในระหว่างการพฒันาให้ได้รับการแก้ไข ก่อนท่ีจะมีการพัฒนาเพิ่มเติม 5) มีการด าเนินการตามท่ีได้
วางแผนไว้ เพ่ือให้ได้ผลลพัธ์สอดคล้องกบัปัจจยัน าเข้าและวตัถปุระสงค์ของการพฒันา 6) ดแูลให้สินค้าท่ีผลิต 
หรือการบริการท่ีเกิดขึน้จากการพัฒนา มีความเหมาะสมกับจุดประสงค์ 7) ดูแลการเปล่ียนแปลงอย่าง
เหมาะสม และมีการจัดการองค์ประกอบ (Configuration management) ตลอดทัง้การพฒันาสินค้าและ
บริการ (ข้อก าหนดที ่8.5.2) 
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นอกจากนัน้ จะต้องดูแลให้มั่นใจว่า กระบวนการถ่ายโอนจากขัน้ตอนของการพัฒนาไปสู่การผลิตหรือการ
ให้บริการนัน้ จะเกิดขึน้ได้ เม่ือการด าเนินการต่างๆ ของกระบวนการพัฒนา เสร็จสิน้สมบูรณ์ รวมถึงไม่มี
ผลกระทบในทางลบเกิดขึน้กับขีดความสามารถขององค์กรในการตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้า ข้อ
กฏหมาย หรือกฏระเบียบ รวมถึงการสร้างความพงึพอใจให้กบัลกูค้าได้ (ข้อก าหนดที ่8.5.3)   
 
ในการผลิต และการจดัให้มีการบริการ องค์กรจะต้องจดัให้มี 1) สารสนเทศตา่งๆ ท่ีอธิบายถึงคณุลกัษณะของ
สินค้าและบริการ 2) การด าเนินมาตรการควบคมุตามท่ีก าหนดไว้ 3) ของสารสนเทศ ท่ีอธิบายถึงกิจกรรมท่ี
จะต้องด าเนินการ และผลลพัธ์ท่ีได้ 4) การใช้เคร่ืองมือต่างๆ อย่างเหมาะสม 5) เคร่ืองมือส าหรับการเฝ้า
ติดตามและการวดั 6) บคุลากรท่ีมีความสามารถ หรือคณุสมบตัิตามท่ีก าหนด 7) การทวนสอบความถกูต้อง 
และการอนุมตัิ รวมถึงการทวนสอบเป็นระยะๆ ส าหรับกระบวนการในการผลิตสินค้า และการให้บริการ ใน
กรณีท่ีผลลพัธ์ท่ีได้ไม่สามารถตรวจสอบด้วยการเฝ้าติดตามและการวดัในขัน้ตอนถดัไปได้ 8) การปล่อยสินค้า
และให้บริการ การสง่มอบ และการด าเนินการหลงัการสง่มอบ 9) การป้องกนัความไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด
ท่ีเกิดขึน้จากความผิดพลาดของมนุษย์ ช่น การละเมิดกฏด้วยความไม่ตัง้ใจ ความผิดพลาด หรือจากความ
ตัง้ใจ (ข้อก าหนดที ่8.6.1) 
 
องค์กรจะต้องมีการชีบ้ง่ผลลพัธ์ของกระบวนการด้วยวิธีการท่ีเหมาะสม สอดคล้องตามข้อก าหนดของการเฝ้า
ติดตามและการวดั ตลอดทัง้กระบวนการท าให้เกิดสินค้าและการบริการ ในกรณีท่ีมีข้อก าหนดเก่ียวกับการ
สอบกลบัได้ องค์กรจะต้องมีการควบคมุการชีบ้ง่ท่ีเป็นหนึ่งเดียวของผลลพัธ์ของกระบวนการ และมีการจดัเก็บ
สารสนเทศท่ีเก่ียวข้องไว้ด้วย (ข้อก าหนดที ่8.6.2) 
 
องค์กรจะต้องมีการดแูลทรัพย์สินท่ีเป็นของลูกค้า หรือของผู้ ให้บริการภายนอก ท่ีอยู่ภายใต้การควบคมุของ
องค์กร  หรือการน ามาใช้โดยองค์กร โดยมีการชีบ้ง่ ยืนยนัความถกูต้อง ปกป้องดแูล และรักษาความปลอดภยั
ให้กับทรัพย์สินของลูกค้าและผู้ ให้บริการภายนอก ส าหรับการน ามาใช้กับสินค้าและการให้บริการ ในกรณีท่ี
พบว่าเกิดการสูญหาย เสียหาย หรือพบว่าไม่เหมาะสมกับการน ามาใช้งาน จะต้องมีการรายงานสิ่งท่ีเกิดขึน้
ให้กบัลกูค้า หรือผู้ให้บริการภายนอกโดยทนัที (ข้อก าหนดที ่8.6.3) 
  
องค์กรจะต้องมีการดูแล ถนอมรักษาสินค้าและบริการ รวมถึงผลลัพธ์ของกระบวนการ ทัง้ในระหว่าง
กระบวนการ และท่ีมีการส่งมอบไปยงัสถานท่ีท่ีก าหนด สอดคล้องตามข้อก าหนดต่างๆ ครอบคลมุถึงผลลพัธ์
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ของกระบวนการท่ีเป็นชิน้สว่นประกอบของสินค้า หรือผลลพัธ์ของกระบวนการเชิงกายภาพท่ีจ าเป็นส าหรับการ
ให้บริการ (ข้อก าหนดที ่8.6.4) 
 
องค์กรจะต้องมีการด าเนินการหลงัการส่งมอบตามข้อก าหนดท่ีได้จดัท าไว้ ให้เหมาะสมกับลกัษณะ และช่วง
อายุของสินค้าและบริการ โดยขอบเขตของการด าเนินการ จะต้องค านึงถึงความเส่ียงท่ีเก่ียวข้อง ข้อมูล
ป้อนกลบัจากลกูค้า รวมถึงข้อกฏหมาย และระเบียบข้อบงัคบั ซึง่กิจกรรมหลงัการสง่มอบ จะประกอบด้วย การ
ด าเนินการภายใต้การรับประกนั พนัธะผกูพนัตามสญัญา เช่น การบริการบ ารุงรักษา และการบริการเสริม เช่น 
การน ากลบัมาใช้ใหม ่หรือการท าลายในขัน้สดุท้าย (ข้อก าหนดที ่8.6.5) 
 
กรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงเกิดขึน้ตามท่ีได้วางแผนไว้ องค์กรจะต้องมีการด าเนินการอย่างเป็นระบบ มีการ
ทบทวนถึงผลกระทบท่ีอาจจะเกิดขึน้จากการเปล่ียนแปลง รวมถึงมีการดแูลความครบถ้วน ถูกต้อง สมบูรณ์
ของสินค้าและบริการด้วย (ข้อก าหนดที ่8.6.6) 
 
องค์กรจะต้องทวนสอบความสอดคล้องตามข้อก าหนดของสินค้า และบริการในขัน้ตอนท่ีเหมาะสมให้เสร็จ
สมบูรณ์ ก่อนท่ีจะมีการส่งมอบสินค้าและการให้บริการให้กับลูกค้า หรือจนกว่าจะได้รับการอนุมัติโดยผู้ มี
อ านาจหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้อง หรือถ้าเป็นไปได้ควรได้รับการอนมุตัโิดยลกูค้า (ข้อก าหนดที ่8.7) 
 
ในกรณีท่ีพบสินค้าและบริการท่ีไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด องค์กรจะต้องท าการชีบ้ง่ และควบคมุ เพ่ือป้องกนั
การน าไปใช้งาน หรือสง่มอบโดยไมต่ัง้ใจ ท่ีจะสง่ผลกระทบทางลบตอ่ รวมถึงการด าเนินการอย่างเหมาะสม ใน
กรณีท่ีตรวจพบภายหลงัมีการส่งมอบสินค้า หรือในระหว่างการให้บริการไปแล้วด้วย โดยการด าเนินการ จะ
ประกอบด้วย  การแยกแยะ การจดัเก็บ การสง่คืน และการระงบัการส่งมอบสินค้าและบริการ กำรแจ้งให้ลกูค้ำ
ทรำบ และการด าเนินการซ่อมแซม การลดระดบั การน ามาใช้ การน ามาใช้บริการ การยอมรับภายใต้การยอม
ยกเว้น  
 
ทัง้นี ้เม่ือมีการแก้ไขสินค้าและบริการท่ีไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดแล้ว จะต้องมาท าการทวนสอบความ
ถกูต้องซ า้อีกครัง้ เพ่ือแสดงถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนดด้วย โดยจะต้องมีการจดัเก็บรักษาสารสนเทศ
ตา่งๆ  ท่ีอธิบายถึงลกัษณะของความไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด และการด าเนินการท่ีตามมา รวมถึงการยอม
ให้ยกเว้นไว้ด้วย (ข้อก าหนดที ่8.8) 



 12 มาตรฐาน ISO 9001:2015 (ฉบบัร่าง) – กิตติพงศ์ จิรวสัวงศ์ (กรกฎาคม 2556)  
 

การประเมินสมรรถนะของระบบ 
องค์กรจะต้องมีการเฝ้าติดตาม และการวัด เพ่ือแสดงความสอดคล้องตามข้อก าหนดของสินค้าและบริการ 
รวมถึงประเมินสมรรถนะของกระบวนการ ความสอดคล้องตามข้อก าหนด ประสิทธิผลของระบบบริหาร
คณุภาพ และประเมินผลความพงึพอใจของลกูค้า รวมถึงวดัสมรรถนะของผู้ ให้บริการจากภายนอก โดยจะต้อง
มีการก าหนดวิธีการ และช่วงเวลาท่ีจะน ามาใช้ในการเฝ้าติดตาม การวดั การวิเคราะห์ และการประเมินผล 
(ข้อก าหนดที ่9.1.1) 
 
นอกจากนัน้ องค์กรจะต้องมีการรวบรวมข้อมลูป้อนกลบัจากลกูค้า รวมถึงมมุมองและการรับรู้ของลกูค้าท่ีมีตอ่
องค์กร กระบวนการ รวมถึงสินค้าและบริการขององค์กร โดยต้องมีการก าหนดวิธีการเพ่ือให้ได้มา และการน า
ข้อมลูไปใช้ไว้อยา่งชดัเจน เพ่ือเป็นโอกาสในการสร้างความพงึพอใจให้กบัลกูค้าตอ่ไป (ข้อก าหนดที ่9.1.2)   
 
องค์กรจะต้องท าการวิเคราะห์ และประเมินผลข้อมูลต่างๆ ท่ีได้จากการเฝ้าติดตาม และการวดั เพ่ือพิจารณา
ถึงความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิผลของระบบบริหารคณุภาพ รวมถึงเพ่ือแสดงว่าสินค้าและ
บริการ มีความสอดคล้องกับความต้องการของลูกค้าอย่างสม ่าเสมอ  อีกทัง้เป็นการดแูลประสิทธิผลของการ
ปฏิบตักิาร และการควบคมุกระบวนการ ระบถุึงการปรับปรุงภายในระบบบริหารคณุภาพ (ข้อก าหนดที ่9.1.3) 
 
องค์กรจะต้องมีการด าเนินการตรวจประเมินภายในตามช่วงเวลาท่ีได้วางแผนไว้ เพ่ือพิจารณาว่าระบบบริหาร
คณุภาพมีความสอดคล้องตามข้อก าหนดขององค์กรเองท่ีเก่ียวกบัระบบบริหารคณุภาพ และข้อก าหนดตา่งๆ 
ของมาตรฐาน ISO 9001 รวมถึงมีการน าไปปฏิบตัิ และดแูลรักษาระบบอย่างมีประสิทธิผลหรือไม่ โดยจะต้อง
มีการวางแผนโปรแกรมการตรวจประเมิน ก าหนดความถ่ี วิธีการ หน้าท่ีความรับผิดชอบ ข้อก าหนดการ
วางแผน และการรายงาน โดยค านึงถึงวัตถุประสงค์คุณภาพ ความส าคญัของกระบวนการ ความเส่ียงท่ี
เก่ียวข้อง และผลลพัธ์ของการตรวจประเมินท่ีผ่านมา มีการก าหนดหลกัเกณฑ์ส าหรับการตรวจประเมิน และ
ขอบเขตของการตรวจประเมินแตล่ะครัง้ มีการคดัเลือกผู้ตรวจประเมิน และด าเนินการตรวจประเมิน ด้วยความ
เป็นกลาง และเป็นธรรม มีการดแูลให้มีการรายงานผลลพัธ์ของการตรวจประเมิน ไปยงัฝ่ายบริหารท่ีเก่ียวข้อง
เพ่ือท าการประเมินผล และด าเนินการอย่างเหมาะสม โดยไม่ให้เกิดความล่าช้า  และมีการจัดเก็บรักษา
สารสนเทศต่างๆ ท่ีแสดงหลกัฐานของการน าโปรแกรมการตรวจประเมินไปปฏิบตัิ และผลลพัธ์ของการตรวจ
ประเมิน (ข้อก าหนดที ่9.2) 
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ผู้บริหารระดับสูง จะต้องท าการทบทวนความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิผลของระบบบริหาร
คณุภาพขององค์กรอย่างตอ่น่ือง ตามช่วงเวลาท่ีได้มีการก าหนดไว้ โดยจะทบทวนเก่ียวกบั 1) ความคืบหน้า
และสถานะของการด าเนินการจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารท่ีผ่านมา 2) การเปล่ียนแปลงของบริบทต่างๆ 
ทัง้ภายในและภายนอกองค์กรท่ีเก่ียวข้องกบัระบบบริหารคณุภาพ 3) สารสนเทศเก่ียวกบัสมรรถนะของระบบ
บริหารคุณภาพ รวมถึงแนวโน้มและดัชนีวัดท่ีแสดงถึง  เช่น ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด และการ
ปฏิบตัิการแก้ไข ผลลพัธ์ของการเฝ้าติดตามและการวดั ผลลัพธ์ของกำรตรวจประเมิน ข้อมูลป้อนกลับจาก
ลกูค้า ประเด็นท่ีเก่ียวข้องกบัผู้ส่งมอบ และผู้ ให้บริการภายนอก สมรรถนะกระบวนการ และความสอดคล้อง
ตามข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์ และ 4) โอกาสส าหรับการปรับปรุงระบบอยา่งตอ่เน่ือง (ข้อก าหนดที ่9.3) 
 

การปรับปรุง 
องค์กรจะต้องมีการควบคุม และแก้ไขความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดท่ีเกิดขึน้ และผลกระทบท่ีตามมา 
รวมถึงการด าเนินการเพ่ือขจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดนัน้ๆ เพ่ือไม่ให้เกิดขึน้ซ า้ หรือ
เกิดขึน้ได้ รวมถึงด าเนินการเปล่ียนแปลงระบบบริหารคณุภาพตามความจ าเป็น ท่ีเรียกว่า การปฏิบตัิการแก้ไข 
(Corrective action) ซึ่งจะต้องมีความเหมาะสมกบัผลกระทบของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดท่ีเกิดขึน้
ด้วย (ข้อก าหนดที ่10.1)   
 
นอกจากนัน้ องค์กรจะต้องมีการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงกระบวนการ สินค้า และบริการให้มี
ความเหมาะสม ความเพียงพอ และมีประสิทธิผลอย่างต่อเน่ือง จากผลลพัธ์ท่ีได้จากการวิเคราะห์ข้อมลู การ
เปล่ียนแปลงในบริบทขององค์กร การเปล่ียนแปลงของความเส่ียงตา่งๆ ท่ีได้มีการระบไุว้ และจากโอกาสใหม่ๆ 
ท่ีเกิดขึน้ (ข้อก าหนดที ่10.2) 
 

บทสรุป 
จะเห็นได้วา่ประเดน็ส าคญัตา่งๆ ของข้อก าหนดในร่างมาตรฐาน ISO 9001 ท่ีจะประกาศใช้ในปลายปี 2015 นี ้
ส่วนใหญ่จะเหมือนกันกับข้อก าหนดในฉบบัปัจจบุนัปี 2008 แต่ก็มีอีกหลายข้อท่ีเป็นเร่ืองใหม่ส าหรับองค์กร 
ดงันัน้ การศึกษาและเตรียมความพร้อมอย่างต่อเน่ือง จะช่วยให้องค์กรสามารถพัฒนาระบบของตนเองได้
อยา่งมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล เม่ือถึงเวลาท่ีจะต้องเปล่ียนแปลง  
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ตารางเปรียบเทียบมาตรฐาน ISO 9001:2015 (ร่าง) กับมาตรฐาน ISO 9001:2008 
 

มาตรฐาน ISO 9001:2015 (ฉบับร่าง)  มาตรฐาน ISO 9001:2008  
ข้อก าหนด ช่ือ ข้อก าหนด ช่ือ 

1 ขอบเขต 1 ขอบเขต 
2 การอ้างอิง 2 การอ้างอิง 
3 ค าศพัท์และความหมาย 3 ค าศพัท์และความหมาย  

4 บริบทองค์กร 
4.1 ความเข้าใจเก่ียวกบัองค์กรและบริบท

ขององค์กร  

  

4.2 ความเข้าใจเก่ียวกบัความต้องการและ
ความคาดหวงัของหน่วยงานตา่งๆ ท่ี
เก่ียวข้อง 

  

4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหาร
คณุภาพ  

  

4.4 ระบบบริหารคณุภาพ    
4.4.1 บททัว่ไป  4.1 ข้อก าหนดทัว่ไป  
4.4.2 แนวทางกระบวนการ  4.1 ข้อก าหนดทัว่ไป  

5 การน าองค์กร 
5.1 การน าองค์กร และความมุง่มัน่    

5.1.1 การน าองค์กร และความมุง่มัน่เก่ียวกบั
ระบบบริหารคณุภาพ  

5.1 ความมุง่มัน่ของฝ่ายบริหาร  

5.1.2 การน าองค์กร และความมุง่มัน่เก่ียวกบั
ความต้องการและความคาดหวงัของ
ลกูค้า  

5.2 การมุง่เน้นลกูค้า  

5.2 นโยบายคณุภาพ  5.3 นโยบายคณุภาพ  
5.3 บทบาทหน้าท่ี ความรับผิดชอบ และ

อ านาจด าเนินการ  

5.5.1 
5.5.2 

บทบาทหน้าท่ี ความรับผิดชอบ และ
อ านาจด าเนินการ  
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6 การวางแผน 
6.1 การด าเนินการจดัการความเส่ียงและ

โอกาส  

8.5.3 การปฏิบตักิารป้องกนั  

6.2 วตัถปุระสงค์คณุภาพและการวางแผน
เพ่ือบรรลวุตัถปุระงค์  

5.4.1 
5.4.2 

วตัถปุระสงค์คณุภาพ  
การวางแผนระบบบริหารคณุภาพ  

6.3 การวางแผนเพ่ือการเปล่ียนแปลง    
7 การสนับสนุน 

7.1 ทรัพยากร    
7.1.1 บททัว่ไป  6.1 การจดัเตรียมทรัพยากร  
7.1.2 โครงสร้างพืน้ฐาน 6.3 โครงสร้างพืน้ฐาน 
7.1.3 สภาพแวดล้อมของกระบวนการ  6.4 สภาพแวดล้อมในการท างาน  
7.1.4 เคร่ืองมือเฝ้าติดตามและเคร่ืองมือวดั  7.6 การควบคมุเคร่ืองมือเฝ้าตดิตามและ

เคร่ืองมือวดั  
7.1.5 ความรู้    
7.2 ความสามารถ  6.2.1 

6.2.2 
ทรัพยากรบคุคล – บททัว่ไป  
ความสามารถ การฝึกอบรม และความ
ตระหนกั 

7.3 ความตระหนกั  6.2.2 ความสามารถ การฝึกอบรม และความ
ตระหนกั  

7.4 การส่ือสาร  5.5.3 การส่ือสารภายใน  
7.5 สารสนเทศ    

7.5.1 บททัว่ไป  4.2.1 ข้อก าหนดเอกสาร – บททัว่ไป  
7.5.2 การจดัท าและการปรับปรุงให้ทนัสมยั  4.2.3 การควบคมุเอกสาร  
7.5.3 การควบคมุสารสนเทศ 4.2.3 

4.2.4 
การควบคมุเอกสาร 
การควบคมุบนัทึก  

8 การปฏิบัตกิาร 
8.1 การวางแผน และการควบคมุการ

ปฏิบตัิการ  

7.1 การวางแผนการท าให้เกิดผลิตภณัฑ์  
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8.2 การพิจารณาความต้องการตลาด และ
ปฏิสมัพนัธ์กบัลกูค้า  

  

8.2.1 บททัว่ไป    
8.2.2 การพิจารณาข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบัสินค้า

และบริการ  

7.2.1 การพิจารณาข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบั
ผลิตภณัฑ์  

8.2.3 การทบทวนข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบัสินค้า
และบริการ  

7.2.2 การทบทวนข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบั
ผลิตภณัฑ์  

8.2.4 การส่ือสารกบัลกูค้า  7.2.3 การส่ือสารกบัลกูค้า  
8.3 กระบวนการวางแผนการปฏิบตักิาร    
8.4 การควบคมุผู้จดัหาสินค้า และการ

ให้บริการจากภายนอก  

  

8.4.1 บททัว่ไป  7.4.1 กระบวนการจดัซือ้  
8.4.2 ประเภทและขอบเขตของการควบคมุ

หนว่ยงานภายนอก  

7.4.1 กระบวนการจดัซือ้  

8.4.3 สารสนเทศส าหรับหนว่ยงานภายนอก  7.4.2 
7.4.3 

สารสนเทศของการจดัซือ้  

8.5 การพฒันาสินค้าและบริการ   
8.5.1 กระบวนการพฒันา  7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการ

พฒันา  
8.5.2 การควบคมุการพฒันา  7.3.2 

 
7.3.3 
7.3.4 
7.3.5 
7.3.6 

 
7.3.7 

ปัจจยัน าเข้าของการออกแบบและการ
พฒันา 
ผลลพัธ์ของการออกแบบและการพฒันา  
การทบทวนการออกแบบและการพฒันา 
การทวนสอบการออกแบบและการ
พฒันา  
การยืนยนัความถกูต้องของการออกแบบ
และการพฒันา 
การควบคมุการเปล่ียนแปลงการ
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ออกแบบและการพฒันา   
8.5.3 การถ่ายโอนการพฒันา    
8.6 การผลิตสินค้า และการให้บริการ   

8.6.1 การควบคมุการผลิตสินค้า และการ
ให้บริการ 

7.5.1 
7.5.2 

การควบคมุการผลิตและการบริการ  
การยืนยนัความถกูต้องของกระบวนการ
ผลิตและการบริการ  

8.6.2 การชีบ้ง่และการสอบกลบัได้  7.5.3 การชีบ้ง่และการสอบกลบัได้  
8.6.3 ทรัพย์สินของลกูค้าหรือผู้ให้บริการจาก

ภายนอก  

7.5.4 ทรัพย์สินของลกูค้า  

8.6.4 การถนอมรักษาสินค้าและบริการ 7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภณัฑ์  
8.6.5 การด าเนินการหลงัการสง่มอบ  7.5.1 การควบคมุการผลิตและการบริการ  
8.6.6 การควบคมุการเปล่ียนแปลง   
8.7 การเปิดตวัสินค้า และการบริการ    
8.8 สินค้าและบริการท่ีไมส่อดคล้องตาม

ข้อก าหนด  

8.3 การควบคมุผลิตภณัฑ์ท่ีไมส่อดคล้อง
ตามข้อก าหนด  

9 การประเมินสมรรถนะ 
9.1 การเฝ้าตดิตาม การวดั การวิเคราะห์ 

และการประเมินผล  

  

9.1.1 บททัว่ไป  8.1 
 

8.2.3 
8.2.4 

การวดั การวิเคราะห์ และการปรับปรุง – 
บททัว่ไป  
การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ  
การเฝ้าตดิตามและการวดัผลิตภณัฑ์  

9.1.2 ความพงึพอใจของลกูค้า  8.2.1 ความพงึพอใจของลกูค้า  
9.1.3 การวิเคราะห์และประเมินผลข้อมลู  8.4 การวิเคราะห์ข้อมลู  
9.2 การตรวจประเมินภายใน  8.2.2 การตรวจประเมินภายใน 
9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  

10 การปรับปรุง 
10.1 ความไมส่อดคล้องตามข้อก าหนด และ 8.5.2 การปฏิบตักิารแก้ไข  
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การปฏิบตักิารแก้ไข  
10.2 การปรับปรุง 8.5.1 การปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ือง  

 
 

 
 
 


