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ประโยชน ์
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• ตระหนักทราบขอ้ก าหนดทีม่กีาร
ปรับเปลีย่นตามมาตรฐาน 
ISO9001:2015 

• สามารถท าการประเมนิและท าการ
วางแผนด าเนนิการจัดการกบั
ขอ้ก าหนดทีม่คีวามแตกตา่งระหวา่ง 
ISO9001:2008 กบั ISO9001:2015 

• ทราบแนวทางเพือ่จัดการบรหิารการ
เปลีย่นแปลง กบัระบบบรหิารคณุภาพ
ในปัจจบุนัของทา่น 
 

 
เอกสารนี ้อา้งองิกบั Draft International 
Standard (DIS) และอาจมกีารเปลีย่นแปลงใน
อนาคต 
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Welcome! 
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หวัขอ้ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

• ขอ้ก าหนดทีม่กีารปรับเปลีย่นเบือ้งตน้โครงสรา้ง 
• ขอ้ก าหนดใหม ่ค านยิามใหม ่ 
• หลกัการและสิง่ทีม่กีารเปลีย่นแปลงทีม่นัียยะ 
• หลกัการบรหิารความเสีย่ง  
• ขอบเขต เทคนคิ วธิกีารบรหิารความเสีย่ง 
• เทคนคิการปรับใชก้ารบรหิารความเสีย่งกบัระบบการบรหิาร
คณุภาพ 
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หวัขอ้ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
วเิคราะหร์ายละเอยีดของขอ้ก าหนดรายขอ้  

• ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร , ความเขา้ใจความจ าเป็นและ
ความคาดหวงัของผูม้สีว่นเกีย่วขอ้ง ,  

• การก าหนดขอบขา่ยระบบการบรหิารคณุภาพ 
• ความเป็นผูน้ า 
• การวางแผน 
• การสนับสนุน 
• การด าเนนิการ 
• การประเมนิสมรรถนะ 
• การปรับปรงุ 

• ผลกระทบกบัการเปลีย่นแปลงกบัระบบการบรหิารคณุภาพในปัจจบุัน 
• แผนการปรับเปลีย่น 
• โครงสรา้งระบบการบรหิารคณุภาพในปัจจบุัน 
• การน าระบบบรหิารคณุภาพไปปฏบิตัใิช ้
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บอกกนักอ่น 

• อาจประกอบดว้ย ความคดิเห็นหรอืการตคีวามสว่นตวัของผูน้ าเสนอ 

• เป็นขอ้มลู ณ ในเดอืน พฤษภาคม 2014 

• กระบวนการปรับเปลีย่นมาตรฐานยงัไมเ่สร็จสิน้ 

• ทา่นสามารถท าการพจิารณาการปรับเปลีย่นนี ้เพือ่การปรับปรงุ
ระบบการบรหิารคณุภาพ 
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ISO Facts 

• ISO = International Organization for 
Standardization 

o อยูท่ี ่Switzerland, มากกวา่ 100 ประเทศ 
มากกวา่ 20,000 มาตรฐาน 

o มาตรฐาน ISO ทกุมาตรฐานมาจากการเห็น
พรอ้ง 

• มาตรฐาน ISO พัฒนาจาก Technical 
Committees (“TCs”) 

• การก าหนดจัดท ามาตรฐาน มาจากตัวแทน
ระดับชาต ิ 
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ISO 9001: การปรับเปลีย่น 

197

9 BS 5750:1979 

ISO adopts BS 5750 as the basis for ISO 

standard 

ISO 9001:1994 – Minor updates 

only 

ISO 9001:1987 

1987 1994 

ISO 9001:2000 – Major update to introduce process 

approach 
ISO 9001:2008 – Minor updates 

only 

2000 2008 2015 

ISO 9001:2015 – Major 

update 
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ISO 9001:2015  กระบวนการจัดท ามาตรฐาน 

เป็นขอ้ตกลงถงึความจ าเป็นทีต่อ้งเปลีย่นระดบั
นานาชาต ิ

มขีัน้ตอนทีแ่ตกตา่ง: 

• Working Draft (“WD”) 

• Committee Draft (“CD”) 

• Draft International Standard (“DIS”) 

• Final Draft International Standard 
(“FDIS”) 

• International Standard (“IS”) 

o พมิพห์ลังอนุมัต ิFDIS 

o มกีารทบทวนซ า้ทกุ 5 ปี 
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กระบวนการพัฒนา มาตรฐาน ISO  

‘ผลของการเห็น
พ้องของ

ผู้เช่ียวชาญระดบั
สากล’ 

Source www.so.org 
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อะไรทีไ่ดพ้จิารณา? 

ผูเ้ชีย่วชาญระดบัสากลพจิารณา: 

• ผลจากการส ารวจเชงิลกึจากผูใ้ชม้าตรฐานโดยตรง 

• พัฒนาจากความรูแ้ละเทคโนโลยใีหม่ๆ   

• ผูใ้หค้วามสนใจทีห่ลากหลายกลุม่  
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มมุมองหลัก (1) 

ISO 9001 ตอ้งการ: 

• รักษาหลกัการเดมิทีเ่นน้ลกูคา้ 

• เป็นพืน้ฐานส าหรับ 10 ปี ขา้งหนา้ 

• ควบรวมกบัระบบการบรหิารอืน่ๆได ้
งา่ย 
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มมุมองหลัก (2) 

ISO 9001 ตอ้งการ: 

• สะทอ้นกบัการเพิม่ขึน้ของความซบัซอ้น
ในการจัดการสภาพการด าเนนิธรุกจิ 

• มาตรฐานใหมน่ีต้อ้งสะทอ้นตอ่ความ
จ าเป็นของกลุม่ผูใ้ชม้าตรฐานตา่งๆ 

• ชว่ยใหอ้งคก์รทีใ่ชม้าตรฐานมุง่สูก่ารท า
ใหล้กูคา้ของตนพงึพอใจ 
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การปรับเปลีย่น (DIS) 

• ใชโ้ครงรา่ง High Level Structure (HLS) 

• ใช ้risk based thinking 

• ใชน้ยิามรว่ม:  เอกสารสารสนเทศ „Documented information‟  

ลกูคา้ยังคงเป็นการมุง่เนน้หลกั 
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High Level Structure 

โครงสรา้งใหมส่ าหรับมาตรฐาน ISO ทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการบรหิาร: 

• ใชค้ านยิามรว่ม 

• แนวก าหนดหมายเลข และ ขอ้ก าหนดหลกัรว่ม 

เป็นผลดสี าหรับผูค้วบรวมระบบ(e.g. QMS, EMS, ISMS etc.)   

The high level structure and common text is public information and can be found at 
www.iso.org/directives 
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1) ขอบเขต 

2) การอา้งองิพืน้ฐาน 

3) ค าจ ากดัความ ค า
นยิาม 

ขอ้ก าหนดพืน้ฐานและระบบหมายเลข 
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ขอ้ก าหนดพืน้ฐานและระบบหมายเลข 

• 4.1 การเขา้ใจองคก์รและบรบิท 
• 4.2 เขา้ใจความจ าเป็นและความคาดหวงัของผูม้ี

สว่นเกีย่วขอ้ง 
• 4.3 ก าหนดขอบขา่ยระบบการบรหิาร XXX MS 
• 4.4 XXX ระบบการบรหิาร 

4) Context of the 
organization 
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• 5.1 ความเป็นผูน้ าและความมุง่มั่น 
• 5.2 นโยบาย 
• 5.3 บทบาทหนา้ที ่ความรับผดิชอบและอ านาจ

หนา้ทีใ่นองคก์ร 

• 6.1 การปฏบิตักิารเพือ่ด าเนนิการกบัความเสีย่ง 
• 6.2 XXX วตัถปุระสงคแ์ละแผนงานเพือ่ใหบ้รรล ุ

5) ความเป็นผูน้ า 

6) การวางแผน 

ขอ้ก าหนดพืน้ฐานและระบบหมายเลข 
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• 7.1 ทรัพยากร  
• 7.2 ความสามารถ  
• 7.3 ความตระหนัก  
• 7.4 การสือ่สาร 
• 7.5 เอกสารสารสนเทศ 

o 7.5.1 ทั่วไป 
o 7.5.2 การจัดท าและการท าใหท้ันสมัย 
o 7.5.3 การควบคมุเอกสารสารสนเทศ 

5) Leadership 

6) Planning 

7) สนบัสนนุ 

ขอ้ก าหนดพืน้ฐานและระบบหมายเลข 
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• 8.1 การวางแผนและการควบคมุการด าเนนิการ 
 

• 9.1 การเฝ้าระวงัตดิตาม , การวดั, วเิคราะห ์และ 
การประเมนิ 

• 9.2 การตรวจประเมนิ 
o 9.2.1 [Internal Audits] 
o 9.2.2 [Programmes(s)] 

• 9.3 การทบทวนฝ่ายบรหิาร 

• 10.1 ทั่วไป 
• 10.2 การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง  

8) การด าเนนิการ 

9) การประเมนิ
สมรรถนะ 

10) การปรบัปรงุ 

ขอ้ก าหนดพืน้ฐานและระบบหมายเลข 
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5.1 
 Leadership & 
Commitment 

HLS and additional “QMS” Structure 
4 

Context of 
organization 

5 
Leadership 

6 
Planning 

For the QMS 

7 
 Support 

8 
Operation 

9 
Performance 
Evaluation 

10 
Improvement 

4.1 
Understanding 
organization 

and its context 

4.2 
Understanding 
the needs and 

expectations of 
interested 

parties 

4.3 
Determining 
the scope of 

the QMS 

6.1 
Actions to 
address 
risk and 

opportunities 

6.2 
Quality 

objectives 
and planning to 
achieve them 

7.3 
Awareness 

7.4 
Communication 

7.5 
Documented 
information 

7.2 
Competence 

9.2 
 Internal audit 

9.3 
Management 

review 

5.2 
Quality Policy 

5.3 
Organizational 

Roles, 
responsibilities 
and authorities 

9.1.2  
Customer 

satisfaction 

9.1.3  
Analysis and 
evaluation 

9.1.1  
General 

4.4  
Quality MS and 
its processes 

5.1.2 
 Customer focus 

Slide coming 
up 

See 
next 
slide 

 10.1  
General 

10.2 
Nonconformity 
and corrective 

action 

 10.3 
Continual 

improvement 
6.3 

 Planning of 
changes 

8.1 Operational 
planning and 

control 

9.1 Monitoring, 
measurement, 
analysis and 
evaluation 

7.1 
Resources 
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HLS and additional “QMS” Structure: Clause 7 
7 Support 

7.1 Resources 7.3 Awareness 
7.4 

Communication 
7.5 Documented 

information 
7.2 Competence 

7.1.4 Environment 
for the operation of 

processes 

7.1.5 Monitoring and 
measuring resources 

7.1.2 
 People 

7.1.3 Infrastructure 

7.1.6 Organizational 
knowledge 

7.1.1 
General 
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HLS and additional “QMS” Structure: Clause 8 
8 Operation 

8.1 Operational 
planning and control 

8.3.6 Design and 
development changes 

8.5.3 Property 
belonging to 
customers or 

external providers 

8.5 Production and 
service provision 

8.5.1 Control of 
production and 

service provision 

8.5.2 Identification 
and traceability 

8.5.6 Control of 
changes 

8.7 Control of 
nonconforming process 
outputs, products and 

services 

8.5.4 Preservation 

8.5.5 Post-delivery 
activities 

8.6 Release of products and 
services 

8.2 Determination of 
requirements for 

products and services 

8.2.1 Customer 
communication 

8.2.2 Determination of 
requirements related to 
products and services 

8.2.3 Review of 
requirements related to 
products and services 

8.3 Design and 
development of 

products and services 

8.4 Control of 
externally provided 

products and services 

8.4.1 General 

8.4.2 Type and extent 
of control of external 

provision 

8.4.3 Information for 
external providers 

8.3.1 General 

8.3.2 Design and 
development 

planning 

8.3.3 Design and 
development Inputs 

8.3.4 Design and 
development controls 

8.3.5 Design and 
development outputs 
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Common Terms and Core Definitions 

เปลีย่นจาก ISO 9000:2005 
(some!) 

เพิม่จาก 9000:2005 
(some!) 

Organization Risk 

Interested party Documented information 

Management system Performance 

Objective Context of the organization 

Competence Monitoring 

Corrective action Improvement 

Continual improvement Knowledge 
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สิง่ทีเ่ปลีย่นไป 

• การยอมใหล้ะเวน้ขอ้ก าหนด (exclusions)? 

• นยิาม ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร vs ผลติภณัฑ?์ 

• Terms: การปรับปรงุ vs การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง? 
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หลักการบรหิารคณุภาพ 

Was 8: Now 7: 

Customer focus Customer focus 

Leadership Leadership 

Involvement of people Engagement of people 

Process approach Process approach 

System approach to management (Included in the process approach) 

Continual improvement Improvement  

Factual approach to decision 
making 

Evidence based decision making 

Mutually beneficial supplier 
relationships 

Relationship management 
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การเปลีย่นแปลงหลัก 

1. High level structure (HLS) และนยิาม 

2. งา่ยตอ่อตุสาหกรรมการบรกิาร 

3. ตอ้งเขา้ใจบรบิทองคก์ร 

4. เนน้การจัดการเชงิกระบวนการ 

5. กจิกรรมการป้องกนั เป็น ความเสีย่ง 

6. เอกสารสารสนเทศ 

7. การควบคมุผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก (จัดซือ้ 
/outsource) 
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4.1 บรบิทขององคก์ร 

• ประเด็นภายนอกภายในองคก์ร 

• แหลง่ทีม่าของประเด็น? 

• Clause 4.1 states: “องคก์รตอ้งพจิารณาประเด็นภายนอกและภายในที่
เกีย่วขอ้งกบัจดุประสงคข์ององคก์รและทศิทางกลยทุธ ์และผลกระทบตอ่
ความสามารถขององคก์รในการบรรลผุลลัพธต์ามทีค่าดหวงัไวต้อ่ระบบ
การบรหิารคณุภาพ” 
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4.2 ความเขา้ใจความจ าเป็นและคาดหวงั 

• จากประเด็นทีก่ลา่ว มสีว่นไหนทีต่อ้งระบจัุดการ 

และสือ่สาร? 

• จะมาจากไหน? 

• Clause 4.2 states: “เนือ่งจากผลกระทบหรอือาจกอ่ใหเ้กดิ
ผลกระทบตอ่ความสามารถขององคก์รในการสง่มอบผลติภณัฑแ์ละ
บรกิารใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดลกูคา้และขอ้ก าหนดของ
กฎหมายรวมถงึขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งสม า่เสมอ  องคก์รตอ้งท า
การพจิารณา: 

a) ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการจัดการคณุภาพ และ ; 

b) ขอ้ก าหนดของของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบการจัดการ
คณุภาพ. ” 
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Other Changes:  
4.3 ขอบเขต, 4.4 QMS/กระบวนการ 

ขอบเขตตอ้งไดรั้บการพจิารณา: 

• ประเด็นภายนอกภายใน 

• ขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 

• ผลติภณัฑ ์บรกิารทีค่รอบคลมุ 
(ตอ้งระบใุนขอบเขต) 

• การอนุญาตให ้“applicability” ส าหรับบาง 
ขอ้ก าหนด) 

• ขอ้ 4.4 QMS – ปรับเปลีย่นนอ้ย เพิม่ 
กระบวนการ) 
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Other Changes: 5.1 การเป็นผูน้ า 

เพิม่ขอ้ก าหนดเรือ่งความเป็นผูน้ า: 

• รับผดิรับชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบ (QMS) 

• นโยบาย วัตถปุระสงค ์มคีวามเทา่เทยีมกบั ทศิทางกลยทุธ ์บรบิท  

• นโยบายตอ้งน าไปใช ้! 

• ควบรวม QMS สูก่ระบวนการทางธรุกจิ 
ขององคก์ร 

• สรา้งความตระหนักตอ่การจัดการกระบวน 
การ  

• ชกัน า อ านวยการ และสนับสนุนบคุลากร 
เขา้มามสีว่นชว่ยใหร้ะบบการบรหิาร 
คณุภาพเกดิประสทิธผิล 

• สง่เสรมิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 

• สนับสนุนใหส้ว่นบรหิารแสดงใหเ้ห็นถงึความเป็นผูน้ าของตน 
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Other Changes: 5.1.2 การเนน้ลกูคา้ 

แสดงใหเ้ห็นถงึความเป็นผูน้ าและมุง่มั่น: 

 

• มั่นใจวา่ ความเสีย่งและโอกาส ทีส่ามารถสง่ผลตอ่การสอดคลอ้ง
ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร และ ความสามารถท าใหล้กูคา้พงึพอใจไดรั้บการ
พจิารณาและจัดการ  
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Other Changes: 5.2/5.3 Policy/Roles…. 

5.2 นโยบายคณุภาพ: 

o เนน้ การน านโยบายไปใช ้

o พรอ้มมอียูส่ าหรับ ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 

5.3 หนา้ที ่ ความรับผดิชอบ อ านาจ: 

o เนน้ เรือ่ง ตอ้งเป็นทีเ่ขา้ใจ 

o ไมม่ขีอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับตวัแทนฝ่ายบรหิาร 

o ขอ้ก าหนดส าหรับ ก าหนดหนา้ที ่อ านาจหนา้ที ่ส าหรับการท าใหม้ั่นใจวา่
กระบวนการไดก้อ่ใหเ้กดิผลตามตอ้งการ  

o ผูบ้รหิารระดบัสงู มอบงานเรือ่ง  “ท าใหม้ั่นใจวา่ยังคงสภาพความสมบรูณข์อง
ระบบการบรหิารคณุภาพ  ระหวา่งการวางแผนการเปลีย่นแปลงและการท าการ
เปลีย่นแปลงระบบการบรหิารคณุภาพ” ได ้
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3.09 ความเสีย่ง (risk) 
ผลกระทบของความไมแ่น่นอนตอ่ผลลัพธท์ีค่าดหวงั 
 
• หมายเหต ุ1 ผลกระทบคอืการเบีย่งเบนไปจากสิง่ทีค่าดหวงัไว ้ทัง้ทีด่หีรอืไมด่ ี

• หมายเหต ุ2 ความไมแ่น่นอน เป็นการระบ,ุ แมว้า่บางสว่น, ของขอ้บกพรอ่ง
สารสนเทศ (3.50) ทีเ่กีย่วขอ้งกบั,  ความเขา้ใจหรอืความรู ้(3.53) ของ, 
สถานการณ ์,ผลกระทบทีต่ามมา หรอื โอกาสการเกดิ 

• หมายเหต ุ3 ความเสีย่งมักจะแบง่แยกโดยอา้งองิถงึเหตกุารณ์ทีอ่าจจะเกดิขึน้ 
(Guide 73:2009 ขอ้ 3.5.1.3) และ ผลกระทบทีเ่กดิขึน้ตามมา (Guide 73 ขอ้ 
3.6.1.3) หรอืสองอยา่งนีร้วมกนั 

• หมายเหต ุ4 ความเสีย่งมักจะแสดงออกในรปูของผลรวมของผลสบืเนือ่งจาก
เหตกุารณ์ (รวมถงึการเปลีย่นแปลงของสถานการณก์บัโอกาสทีจ่ะเกดิขึน้ 
(Guide 73:2009 ขอ้ 3.6.1.1) 

• หมายเหต ุ5 ความเสีย่ง มักบางครัง้ใชเ้มือ่มคีวามเป็นไปไดใ้นผลกระทบดา้นลบ
ทีต่ามมา 
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Other Changes: 6.1.1 การปฏบิตักิารจัดการกบั
ความเสีย่งและโอกาส (1) 

6.1.1 ในการวางแผนส าหรับระบบการบรหิารคณุภาพ, องคก์รตอ้ง
พจิารณาประเด็นทีร่ะบใุน 4.1 และ ขอ้ก าหนดในขอ้ 4.2 และ
พจิารณาความเสีย่งและโอกาสทีจ่ าเป็นทีจ่ะตอ้งด าเนนิการ เพือ่ : 

a ) ใหม้ั่นใจวา่ระบบการบรหิารคณุภาพจะสามารถบรรลผุลลพัธต์ามที่
มุง่หวังไว ้ 

b ) ป้องกนั ,หรอื ลด, ผลกระทบทีไ่มพ่งึประสงค ์  

d) บรรลซุ ึง่การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง  
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Other Changes: 6.1.1 Actions to address risks 
and opportunities (2) 

6.1.2 องคก์รตอ้งวางแผน : 

a ) การด าเนนิการเพือ่จัดการความเสีย่งเหลา่นีแ้ละโอกาส, และ 

b ) วธิกีาร  

1) บรูณาการและน าการปฏบิัตกิารเขา้ไปในกระบวนการระบบบรหิาร
คณุภาพ (ด ู4.4),  

2) ประเมนิประสทิธผิลของการปฏบิตักิารเหลา่นี ้ 
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Other Changes: 6.2 วัตถปุระสงค ์

• กระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง ตอ้งมวีัตถปุระสงค ์

• ตอ้งมทีีเ่กีย่วขอ้งกบัการสอดคลอ้งขอ้ก าหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
และ เพิม่ความพงึพอใจ 

• เนน้ ขอ้ก าหนดในการเฝ้าระวงัตดิตาม สือ่สาร ท าใหท้นัสมัย 

• วางแผนเพือ่ใหบ้รรลวุัตถปุระสงค ์! 

• วธิกีารในการประเมนิผลตอ้งมกีารระบ ุ  
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The addition of: „การเปลีย่นแปลง‟ 

• การวางแผนเพือ่การเปลีย่นแปลง QMS  (6.3),  

• ควบคมุการเปลีย่นแปลงการปฏบิตังิาน, การวางแผนและ การ
เปลีย่นแปลงทีเ่กดิโดยไมต่ัง้ใจ (8.1) 

• ก าหนด การเปลีย่นแปลงโดยไมต่ัง้ใจทีม่ผีลตอ่ผลติภณัฑแ์ละ
บรกิาร (8.5.6)   

•  7.1.6 ความรูอ้งคก์ร - ก าหนดการควบคมุ การเปลีย่นแปลงที่
จ าเป็นและแนวโนม้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความรู ้ 
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Other Changes: 7 การสนับสนุน (1) 

• 7.1.1 a)/b) เพิม่กรอบการพจิารณาทรัพยากร 

• 7.1.2 บคุลากรทีท่ าใหม้ัน่ใจประสทิธผิลของระบบ /กระบวนการ 

• 7.1.3/4 โครงสรา้ง สภาพแวดลอ้ม - เปลีย่นไมม่าก 

• 7.1.5 ทรัพยากรการวัดและตดิตาม – ขอ้ก าหนดใหม ่(รวมเครือ่งมอืวดั
แบบเดมิ 7.6) 

o ค าวา่ทรัพยากรครอบคลมุอืน่ๆ นอกจากเครือ่งมอื เชน่ การตรวจสอบ
ดว้ยสายตา  

• 7.1.6 ความรูอ้งคก์ร - ขอ้ก าหนดใหม ่ 

• 7.2 ความสามารถ– เปลีย่นนดิหน่อย  
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Other Changes: 7 การสนับสนุน (2) 

• 7.3 ความตระหนัก – เกีย่วขอ้งกบัวัตถปุระสงคค์ณุภาพ(เนน้) 

• เนน้ทีก่ารไมส่อดคลอ้ง 

• 7.4 การสือ่สาร – แยกขอ้,  
ภายนอก & ภายใน  อะไร ทีไ่หน ใคร วธิกีาร 

• 7.5 เอกสารสารสนเทศ  – ไมม่คีูม่อื, 
ไมม่บีังคับ 6 ระเบยีบ  

• 7.5.2 สรา้งและท าใหท้ันสมยั – มรีายละเอยีด:  
รายละเอยีด , ฟอรแ์มท & ความเหมาะสม  

• 7.5.3 การควบคมุเอกสารสารสนเทศ  
– รวม การรักษาความลับ, ความสมบรูณ์ การเขา้ถงึ 

 

 



Copyright © 2014 BSI. All rights reserved. 
44 

Other Changes: 8 การด าเนนิการ (1) 

• 8.1 b) เนน้ๆ ตอ้งมเีกณฑส์ าหรับกระบวนการ 

•  8.2.1 ขอ้ก าหนดลกูคา้ ชดัเจนรวมขอ้ก าหนดทรัพย ์
สนิและแผนฉุกเฉนิ 

• 8.2.2 พจิารณาขอ้ก าหนดส าหรับ ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร 
เพือ่น าเสนอใหก้บัลกูคา้เป้าหมาย 

• 8.2.3 การทบทวนขอ้ก าหนด….. - เปลีย่นไมม่าก 

• 8.3.1 การออกแบบและพัฒนา …. – ขยายความเรือ่งขอ้ก าหนดการ
ออกแบบ 

• 8.3.2 D & D Planning – ใชค้ าวา่ consider แทน determine  ! 
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Other Changes: 8 การด าเนนิงาน (2) 

• 8.3.3 ขอ้มลูน าเขา้ในการออกแบบ – เนน้ d) ความตอ้งการทรัพยากร
ภายใน และภายนอกส าหรับการออกแบบและพัฒนาผลติภณัฑแ์ละบรกิาร
, ผลกระทบจากความลม้เหลว  ระดับของการควบคมุทีค่าดหวงั โดยลกูคา้
และผูส้นใจทีเ่กีย่วขอ้ง 

• 8.3.4 การควบคมุการออกแบบและพัฒนา – รวม ทบทวน ทวนสอบ 
รับรองผล 

• 8.3.5/6 ผลลัพธก์ารออกแบบพัฒนา – เปลีย่นไมม่าก 

• 8.4 ควบคมุผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก – แทนขอ้ก าหนดจัดซือ้ 
outsource  
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Other Changes: 8 การด าเนนิงาน (3) 

• 8.4.2 ชนดิและขอบเขตการควบคมุส าหรับผูส้ง่มอบภายนอก – ซึง่อยูใ่น
ขอ้ 4.1 เดมิ ไดร้วมอยูใ่นขอ้ก าหนดนี ้

• 8.4.3 สารสนเทศ ส าหรับผูส้ง่มอบภายนอก– ชดัเจน ลงรายละเอยีด 

• 8.5.1 การควบคมุการผลติและใหบ้รกิาร – เป็นof 7.5.1/2  
(2008), เพิม่ในเรือ่ง การตดิตาม ตรวจวัด เกณฑ ์! 

• 8.5.2 การชีบ้ง่สอบกลบั –  เนน้ที ่ผลลัพธก์ระบวนการ 
มากกวา่ผลติภณัฑ ์(2008)     
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Other Changes: 8 การด าเนนิงาน (4) 

• 8.5.3 ทรัพยส์นิลกูคา้ - เปลีย่นนอ้ย 

• 8.5.4 การป้องกนัการเสือ่มสลาย – เปลีย่นนอ้ย 

• 8.5.5 กจิกรรมหลงัการสง่มอบ –  เป็นขอ้ก าหนด 
ใหมเ่พิม่เตมิ 

• 8.5.6 การควบคมุการเปลีย่นแปลง 

• 8.6 การควบคมุการเปลีย่นแปลง - เปลีย่นนอ้ย 

• 8.7 การควบคมุผลลัพธก์ระบวนการทีไ่มเ่ป็นไปตาม 
ขอ้ก าหนด…. เนน้ในเรือ่ง ผลลัพธก์ระบวนการไม ่
เป็นไปตามขอ้ก าหนดเพิม่เตมิจากผลติภณัฑ ์
และบรกิาร      
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Other Changes: 9 การประเมนิสมรรถนะ (1) 

• 9.1.1 ทั่วไป – ในขอ้ 8.1 (2008) เดมิเป็นเรือ่งของการวางแผน ทดแทน
ดว้ย ค าวา่ การพจิารณาอะไร ทีต่อ้งวดัตอ้งตดิตาม วธิทีีใ่ช ้เมือ่ท าการ วดั 
วเิคราะห ์ประเมนิ  

• 9.1.2 ความพงึพอใจลกูคา้ – เปลีย่นนอ้ย 

• 9.1.3 การวเิคราะหแ์ละการประเมนิ – ชดัเจนวา่ขอ้มลูตอ้งสง่ขึน้สูก่าร
ทบทวนฝ่ายบรหิาร ผลลพัธจ์ากการวเิคราะห ์ชดัเจน  



Copyright © 2014 BSI. All rights reserved. 
49 

Other Changes: 9 การประเมนิสมรรถนะ (2) 

• 9.2 การตรวจตดิตามภายใน – (โปรแกรม) เนน้ทีโ่ปรแกรมการตรวจ
ประเมนิตอ้งค านงึถงึวตัถปุระสงคค์ณุภาพ, ความส าคญัของกระบวนการที่
เกีย่วขอ้ง, ขอ้มลูยอ้นกลับจากลกูคา้ , การเปลีย่นแปลงทสีง่ผลกระทบตอ่
องคก์ร, และผลของการตรวจประเมนิกอ่นหนา้นี ้ 

• 9.3 ประชมุฝ่ายบรหิาร – เพิม่ขอ้ก าหนดน าเขา้ ประเด็นที ่ความเพยีงพอ
ของทรัพยากรทีจ่ าเป็นในการธ ารงรักษาประสทิธผิลของระบบการบรหิาร
คณุภาพ , สมรรถนะกระบวนการและการสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละ
บรกิาร  ,  ประสทิธผิลของกจิกรรมทีไ่ดก้ระท าในการด าเนนิการกบัความ
เสีย่งและโอกาส    
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Other Changes: 10 การปรับปรงุ (1) 

• 10.1 ทั่วไป – ขอ้ก าหนดนีไ้มใ่ชก่ารปรับปรงุอยา่ง 
ตอ่เนือ่ง แตเ่ป็น การการปรับปรงุ  

o เนน้ การปรับปรงุกระบวนการเพือ่ป้องกนัสิง่ทีไ่ม ่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

o ปรับปรงุผลติภัณฑบ์รกิาร เพือ่ใหไ้ดต้ามขอ้ก า 
หนดทีท่ราบหรอืคาดหวัง 

• 10.2.1 สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดและกจิกรรม 
แกไ้ข– แทน 8.5.2. 
กจิกรรมการแกไ้ขและผลกระทบ รวมพจิารณาวา่มสี ิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดทีค่ลา้ยคลงึกนัอยู ่, หรอือาจมโีอกาสเกดิ  
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Other Changes: 10 Improvement (2) 

• 10.2.2 องคก์รตอ้งรักษาเอกสารสารสนเทศไวเ้ป็นหลกัฐานของ 

• a) ลกัษณะของสิง่ทไีมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดและการด าเนนิการใด ๆ 
ตอ่มา และ  

 

• 10.3 การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง–องคก์รตอ้งเลอืกและประยกุตใ์ช ้

เครือ่งมอืและวธิกีารในการสอบสวนตอ่สาเหตขุองสมรรถนะต า่ และ 
ส าหรับการสนับสนุนการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง 
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ISOผลกระทบกบัการเปลีย่นแปลงกบัระบบการบรหิาร
คณุภาพในปัจจบุนั 
 
 -แผนการปรับเปลีย่น 
 -โครงสรา้งระบบการบรหิารคณุภาพในปัจจบุนั 
 -การน าระบบบรหิารคณุภาพไปปฏบิตัใิช ้
 9001:2015 Revision 



Copyright © 2014 BSI. All rights reserved. 
53 

ISO 9001:2015 Timeline  

May 2013 CD 

(Committee Draft)  

May 2014 DIS  

(Draft International Standard 
– Comments by end August 
2014)  

February 2015 FDIS  

(Final Draft International 
Standard) 

September 2015  

Published  
International Standard 

2013 2014 2015 
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ISO 9001:2015 Certification Transition 
Timeline 

2018 2017 2016 2015 

Sept 2015 
Publication  

September 2015 start of 3 years transition 
period to September 2018 
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Summary - Key changes: 

• พจิารณา บรบิทองคก์ร  

• เนน้ๆกบัการจัดการเชงิกระบวนการ 

• ปรับทศิทางตามกรอบ ทศิทางกลยทุธ ์

• ควบรวม QMS กบักระบวนการธรุกจิขององคก์ร 

• พจิารณา ความเสีย่ง โอกาสในบรบิท 

• การบรหิารการเปลีย่นแปลง 

• การบรหิารความรู ้

• ขยายเรือ่งการสือ่สาร 

• เนน้ๆ ประเมนิสมรรถนะ   

• ปรับปรงุ ปรับปรงุ  
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How can clients keep up to date with the 
latest information? 
  

 
 
 
 
 
 

A separate webpage has been set up for the revision from the main 
ISO 9001 webpage - www.bsigroup.com 
  
This page will be constantly updated with articles and webinars as 
and when they are created. There is also an opportunity for clients 
to register to get priority information as it is available by registering 
for updates on our website. Clients can also connect to our 
LinkedIn groups for each revision – www.linkedin.com 
 
 

Where can clients find the latest information? 
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How can clients keep up to date with the 
latest information? 
  

 
 
 
 
 
 
 

The DIS is only available to purchase in the UK on the BSI Shop – 
http://shop.bsigroup.com/ 
  
 

Where can clients obtain a copy of the DIS? 
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How can clients keep up to date with the 
latest information? 
  

 
 
 
 
 

  
Clients within the UK can make comments on the individual clauses 
through the draft review site –  
http://drafts.bsigroup.com/Home/Details/53029 
 
All comments will be considered by the UK committee before 
submission to the ISO committee. 
International clients will be able to make comments through their 
local National Standards Body. 

How can clients make comments on the DIS? 
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Review and Final Questions 
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เปลีย่นผา่นมาตรฐานใหมก่บั BSI 

7/17/2014 

 

   

 

 

Download our NEW  
ISO 9001 Whitepaper 

now 

  

 

   

 

   

 The History and Future of ISO 9001 - Whitepaper 
  

 

 Approaching change   
  

 

 

 

  

 

   

 With the internationally acclaimed standard for Quality Management, ISO 9001 currently under 

revision. BSI have developed a new Whitepaper to provide you with:  

 An overview of how ISO 9001 has developed over the years, 

 Its benefits to businesses 
 And how the changes in 2015 will affect organizations in the future  

Download your Whitepaper now >  

 

For more information visit the website >  

 

  

 

   

 

Forward | Newsletters | Conferences |  Online tools | Membership |  Training | Certification 
  

    

 

For all general enquiries call +44 845 080 9000 or visit bsigroup.com  
  

 

   

 Mailing Code:    PM-CERT-UPD-QUAL-ISO 9001 revision WP-REG-1404  

You have received this email because you signed up to receive our marketing emails. If you wish to unsubscribe please click o n 
the 'one-click unsubscribe' l ink located below.  

 
 

Please note that this inbox is not monitored so don’t use "reply to" or "reply  all" in your email. Should you wish to talk to us, please 
call 0845 080 9000 or email marketing.services@bsigroup.com.   

 
The British Standards Institution (BSI, a  company incorporated by Royal Charter), performs the National Standards Body activity 

(NSB) in the UK. BSI, together with other BSI Group Companies, also offers a broad portfolio of business solutions other than  the 
NSB activity that help businesses worldwide to improve results through Standards-based best practice (such as certification, self-
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BSI – สนับสนุน ในกระบวนการปรับเปลีย่น 

17/07/2014 
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17/07/2014 

Forthcoming revisions 
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British Standard institution  
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Who is BSI? 

• Leading Global Standards Creation Body: British, European, ISO, Public, Private 

• The UK National Standards Body: The source of British Standards 

• Experienced: The world‟s first National Standards Body established in 1901 and a 
founding member of ISO 

• Thought Leaders: Shaped the world‟s most adopted standards, incl. ISO 9001, ISO 
14001, OHSAS 18001 

• Specialist Focus on Standards Creation, Training and Certification 

• Global Network: 70,000 clients in 150 countries worldwide including governments, 
global brands and SME‟s 

• Trusted: We‟re a Royal Charter Company, reinvesting profits back into our business to 
improve our clients‟ experience  
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BSI people make the difference for our 
clients 

Global network of over 4,000 people supported by 10,000 
industry experts  

• Over 100 years experience across almost every sector 

• Global specialization focused on standards, training, 
certification and GRC  

• Industry specialized assessors constantly trained on new 
standards and processes 

• Tutors skilled in transferring knowledge to your employees 

• Our Credo “Making Excellence a Habit” keeps BSI client 
focused 

• Valued and appreciated by our clients  - our BSI assessors 
score 9.25/10 in our Global Client Satisfaction Index 

Core Competency in Standards  Industry Sector Expertise Rigorous Training Trusted Worldwide 
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Product Specification Standards 

Over 100 years facilitating trade and improving business 

• Beginning in 1901, initial Standards 
focused on product specifications to 
harmonize and facilitate commerce 
and reduce duplication 

• Railroad gauges 

• Steel specifications 

• Construction standards 

• Agricultural commodities 

• Consumer and electrical 
products 

• Personal safety equipment  

• Medical devices  

 

• Product Specification Standards 
remain relevant today driving 
interoperability and innovation in 
areas such as smart cities and 
regenerative medicine (e.g. stem 
cells) 

• The next generation of standards 
focused on business processes to 
ensure consistent quality output 

 

• BSI shaped the original standards for: 

• Quality Management (ISO 9001)  

• Information Security (ISO/IEC 27001)  

• Environment Management (ISO 14001) 

• Health & Safety (OHSAS 18000) 

• IT Services Management (ISO/IEC 

20000-1)  

• Business Continuity (ISO 22301) 

• Sustainable Events (ISO 20121) 

• BSI’s new generation of Standards 
are centred around people behaviour 
and values to help organizations 
reach their full potential and protect 
their corporate reputation 

 

• Key standards include: 

• Anti-Bribery 

• Corporate Social Responsibility 

• Collaborative Business 
Relationships 

Founded 
1901 1950 

 

2000 
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Product Specification Standards Business Process Standards Business Potential Standards 
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Contact Information 

Address: 

BSI Group (Thailand) Co., Ltd 
127/25 Panjathani Tower, 20th Floor, Nonsee Road,  

Chongnonsee, Yannawa, Bangkok 10120, Thailand 

Telephone: 02 294 4889 - 92  

Email: infothai@bsigroup.com  

Links: www.bsigroup.com/en-TH 




