


เราตอ้งใช ้2015 เมื่อไหร่?เราตองใช 2015 เมอไหร?

ระหวา่งปี 2015 – 2018 ถา้ใบรบัรองหมดอายุ ใหต้่ออายุเป็น 2015
ถา้ยงัไมห่มดอายุ ก็ใชไ้ดเ้รื่อย ๆ จนกวา่จะถึง ก.ย. 2018

ถา้ใบรบัรองระบบของบริษัทจะหมดอายุ 31-10-2016
่

ุ
ก็จะปรบัเปลี่ยนไปใชใ้นการ surveillance audit 2016 



แลว้อะไรเปลี่ยนไปบา้ง? แลวอ ไรเปลยนไปบาง? 

การพฒันาระบบคณภาพอยา่งต่อเนื่อง

ผบ้ริหาร

การพฒนาระบบคุณภาพอยางตอเนอง

ผบูรหาร

ึ้ ื
การจดัการ

ทรพัยากร
การประเมินศกัยภาพ

วเิคราะหแ์ละปรบัปรุง

ความพึง

พอใจของ

้

ลกูคา้ หรือ 

ผูม้ีส่วนได้

่ ี ลกูคา้ส่วนเสีย

INPUT OUTPUT
ทาํผลิตภณัฑใ์หเ้ป็นจริงขอ้กาํหนด ผลิตภณัฑ์

ISO9001:2008



แลว้อะไรเปลี่ยนไปบา้ง? พิจารณาบริบทของ แลวอ ไรเปลยนไปบาง? 

การพฒันาระบบคณภาพอยา่งต่อเนื่อง

องคก์ร ผูม้ีส่วนไดส้่วน

เสีย และขอบเขตของ

ระบบ

ภาวะผน้ํา

การพฒนาระบบคุณภาพอยางตอเนองระบบ

ภาวะผนูา

ึ้ ื การวางแผน กาํหนด

วตัถุประสงคแ์ละ

ประเมินความเสี่ยง

การประเมินศกัยภาพ 

(ประสิทธิผล**)

ความพึง

พอใจของ

้

ลกูคา้ หรือ 

ผูม้ีส่วนได้

่ ี

ระบบ

ลกูคา้ส่วนเสีย

สินคา้และINPUT OUTPUT
ปฏิบตัิการ

ส่ ส ั ส  ; ั  ศั  

ขอ้กาํหนด บริการ

สวนสนบสนุน ; ทรพยากร , ศกยภาพบุคลากร 
, ความตื่นตวั , การสื่อสาร , เอกสารขอ้มลู



ภาวะผน้ํา Leadership ภาว ผนูา Leadership 

Concept : ้ ํ ใ ั ์ ี ป้ ั ป ส ์ ี ั  ื ํ ใ ้Concept : ผนูาในทุกระดบขององคกรจะมเปาหมายและวตถุประสงคเดยวกน คอทาใหบรรลุ
วตัถุประสงคค์ุณภาพขององคก์ร

ผูบ้ริหารสูงสุดจะตอ้งมีภาวะผูน้าํ และสรา้งความมุ่งมัน่โดย

1. นาํไปปฏิบตัใิหร้ะบบคณุภาพเกิดประสิทธิผล

2. สรา้งนโยบายวตัถุประสงคท์ี่สอดคลอ้งกบักลยุทธทางธุรกิจและบริบทองคก์ร

3  สื่อสารนโยบายคณภาพเขา้ใจทัว่ถึง3. สอสารนโยบายคุณภาพเขาใจทวถง

4. ควบรวมระบบคุณภาพกบัธุรกิจ

5. สง่เสรมิใหบุ้คลากรเขา้ถึงกระบวนการ (process approach)ุ

6. จดัหาทรพัยากรเพียงพอสาํหรบัการจดัการดา้นคุณภาพ

7. สื่อสารถึงความสาํคญัของประสิทธิภาพของระบบจดัการดา้นคุณภาพ และสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด
คณภาพคุณภาพ

8. มัน่ใจว่าระบบการจดัการคณุภาพมีประสิทธิผล

9. มีสว่นงานต่าง ๆ กาํกบัและสนับสนุนบุคลากรใหร้ะบบคุณภาพมีประสิทธิผลุ ุ ุ

10. ส่งเสริมการปรบัปรุงอยา่งต่อเนื่อง 

11. สนับสนุนบทบาทใหทุ้กหน่วยงานแสดงการมีภาวะผูน้ํา (leadership)



การมง่เนน้ลกคา้ (Customer Focus)การมุงเนนลกูคา (Customer Focus)

1. ขอ้กาํหนดของลกูคา้กบัขอ้กาํหนดกฎหมาย ไดถ้กูกาํหนดและดาํเนินให้

ป็ ไป ั้เป็นไปตามนัน

2. มีการกาํหนดความเสี่ยงและโอกาสที่จะสง่ผลกระทบตอ่สินคา้และ

บริการ

3. มุง่เนน้ความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑแ์ละบริการ รวมถึงการรกัษาความุ

สอดคลอ้งนั้น ๆ 

4  มง่เนน้เพิ่มความพงึพอใจลกคา้ และการรกัษาไวซ้ึ่งความพึงพอใจลกคา้4. มุงเนนเพมความพงพอใจลกูคา และการรกษาไวซงความพงพอใจลกูคา



นโยบายคณภาพ (Quality Policy) นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) 

็ ี่ ี่ โ ไประเด็นทีเปลียนแปลงของขอ้กาํหนดนโยบาย ไดแ้ก่

1. ตอ้งสอดคลอ้งกบับริบททางธุรกิจ (Business Context)

2. เป็นเอกสารขอ้มลู (Documented Information)

3  ตอ้งแจกจา่ยสาํเนาใหผ้ม้ีสว่นไดส้ว่นเสียที่เหมาะสม3. ตองแจกจายสาเนาใหผมูสวนไดสวนเสยทเหมาะสม



การวางแผนจดัการระบบคณภาพ (หวัขอ้ใหม)่การวางแผนจดการร บบคุณภาพ (หวขอใหม)

6.1 การดาํเนินการลดหรือขจดัความเสี่ยงและโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง 

( )(Action to address risks and opportunities)

6.1.2 องคก์รควรทาํการวางแผน (the organization shall plan) โดย

ระบุความเสี่ยงและโอกาสที่จะเกิดทั้งจากภายในและภายนอกองคก์ร แลว้

1. จดัทาํแผนเพื่อลดหรือขจดัความเสี่ยงนั้น ๆ ๆ

2. ประเมินประสิทธิผลของแผนขจดัความเสี่ยง

โดยแผนดาํเนินการขจดัความเสี่ยงจะตอ้งเหมาะสมกบัความรนแรงและโดยแผนดาเนนการขจดความเสยงจะตองเหมาะสมกบความรุนแรงและ

ผลกระทบที่มีต่อความสอดคลอ้งของสินคา้และบริการ



Risk-based approachpp

ื โ ี ื้ ี่คือ การปฏิบตัิงานโดยมีพืนฐานอยูบ่นการจดัการความเสียง

ความเสี่ยงที่จะทาํใหอ้งคก์รไมส่ามารถบรรลุวตัถุประสงคไ์ดุ้ ุ

้ ใ ์เป้าหมายในระยะยาวขององคก์ร
Company Positioning 

ผลกระทบ
Vision
MissionMission
Quality Policy
Quality Objective



กระบวนการจดัการความเสี่ยง (Risk Management)( g )

ั ิ ใ ้ ่ ื้ ักระบวนการตดัสินใจตอ้งอยูบ่นพืนฐานของหลกัฐาน 

(Evidence based decision making)

วท
าง พิจารณาบรบิทขององคก์ร
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บริบทขององคก์ร (Context of Organization) บรบทขององคกร (Context of Organization) 

บริบทคืออะไรก็ตามที่ขอ้งเกี่ยวกบัองคก์ร 

่และสามารถส่งผลในการจดัการความเสี่ยงขององคก์รได้

“Context is anything with the organization y g g
that can influence the way in organization will manage risk”

ในการอบรมวทิยากรขอให ้Context = Environment  (สภาพแวดลอ้ม)( )
จะแบ่งออกเป็นสองส่วนคือ

Internal Context = ปัจจยัภายในInternal Context = ปจจยภายใน
External Context = ปัจจยัภายนอก



บริบทขององคก์ร/สภาพแวดลอ้มทางธรกิจบรบทขององคกร/สภาพแวดลอมทางธุรกจ

PESTELInternal Context
4M 
- Man 

Machine 

External Context
5 Force
- Customer 

Supplier 

องคก์ร

ผูม้ีส่วนไดส้่วนเสีย

5 Force
Market Regional

- Machine 
- Material
- Method 
7S

- Supplier 
- New Competitor 
- Old Competitor 
- Substituteองคกร

4MResource
- Strategy 
- Structure 
- System 

Style

PESTEL
- Political 
- Economic 

Social/Culture 
ปัจจยัภายในปัจจยัภายนอก

Internal ContextExternal Context

- Style
- Staff 
- Skill 
- Share Value 

- Social/Culture 
- Technology 
- Environment
- Legal 

Value Chains National
International

7S(- Synergy)
Value Chains
Internal Interested Parties

Market 
International 
National 
Region Region 
External Interested 
-Parties 



บริบทขององคก์ร/สภาพแวดลอ้มทางธรกิจบรบทขององคกร/สภาพแวดลอมทางธุรกจ

ในฉบบัรา่งกาํหนดวา่ องคก์รตอ้ง

4.2 เขา้ใจถึงความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้ีส่วนไดส้่วนเสีย

a. ตอ้งกาํหนดผม้ีส่วนไดส้่วนเสียที่เกี่ยวขอ้งกบัระบบบริหารคณภาพ ู ุ

b. ตอ้งเขา้ใจถึงความตอ้งการหรือขอ้กาํหนด (Requirements) ของผูม้ีส่วนได้

ส่วนเสียที่เกี่ยวขอ้งกบัระบบการจดัการคุณภาพุ

UNDERSTAND CUSTOMER NEEDS & EXPECTATIONUNDERSTAND CUSTOMER NEEDS & EXPECTATIONUNDERSTAND CUSTOMER NEEDS & EXPECTATIONUNDERSTAND CUSTOMER NEEDS & EXPECTATION



บริบทขององคก์ร/สภาพแวดลอ้มทางธรกิจบรบทขององคกร/สภาพแวดลอมทางธุรกจ

ผูม้ีสว่นไดส้ว่นเสีย (Interested Parties) ไดแ้ก่

1  ลกคา้1. ลกูคา

2. เจา้ของกิจการ

3. พนักงาน
ผูผ้ลิต Producer 

้ ั ํ ่
3. พนกงาน

4. ผูจ้ดัหาภายนอก (External Provider) 

5. นายธนาคาร

ผูจ้ดัจาํหน่าย Distributor

ผูค้า้ปลีก Retailer 

้
6. สหภาพ 

7. ผูถ้ือหุน้/คู่คา้

ผูข้าย Vendor/Supplier

ผูร้บัจา้งผลิตหรือบริการภายนอก 
Outsourced processesู ุ ู

8. สงัคม 

9. คู่แขง่

Outsourced processes

ู



Risk Assessment 

่พิจารณาความเสี่ยงจาก

1.ความเป็นไปไดท้ี่จะเกิดความเสี่ยง (Likelihood) วา่จะเกิดบ่อยแค่ไหน

2.ผลกระทบหรือความรุนแรง (Consequences) วา่จะเสียหายมากน้อยแค่ไหน

100฿ 1K฿ 10K฿ 100K฿ 1M฿
Consequences

100฿ 1K฿ 10K฿ 100K฿ >1M฿

เกิดรายวนั Daily B A S SS SSS

Likelihood

y

เกิดรายสปัดาห ์Weekly C B A S SS

เกิดรายเดือน Monthly D C B A S

เกิดรายปี Yearly E D C B A



การรบัมือกบัความเสี่ยง (Risk Treatment)การรบมอกบความเสยง (Risk Treatment)

มีหลายวธิีดงันี้

การลดความเสี่ยง (Reduce Risk) ลดจาํนวนครั้ง หรือลดความรุนแรงุ

การยอมรบัความเสี่ยง (Accept Risk) ยอมรบัความเสียหายที่สามารถยอมรบัได้

การโอนความเสี่ยง (Transfer Risk) โอนความเสี่ยงไปใหบุ้คคล/บริษัท

การหลีกเลี่ยงความเสี่ยง (Avoid Risk) หลีกเลี่ยง/ลดกิจกรรมที่กอ่ใหเ้กิดความเสี่ยง

องคก์รพึงคดัเลือกวธิีการที่ดีที่สุด โดยคาํนึงถึง

1. ความรุนแรงที่เกิดขึ้นหากเลือกวธิีการรบัมือดงักล่าว

2. ค่าใชจ้า่ยในการดาํเนินการรบัมือ มากน้อยเพียงใด 

3. ผลกระทบต่อฐานะทางการเงินของธุรกิจ ที่อาจไดร้บัจากการตดัสินใจเลือกวธิีนั้น 



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

เพิ่มเตมิ

6 2 2 เมื่อมีการวางแผนและดาํเนินกิจกรรมใหบ้รรลผลของวตัถประสงคค์ณภาพ 6.2.2 เมอมการวางแผนและดาเนนกจกรรมใหบรรลุผลของวตถุประสงคคุณภาพ 

องคก์รจะตอ้งกาํหนดวา่

ิ่ ี่ ใ ้ ั้ ่ ้ ื่ ไ ( )a. สิงทีจะใหบ้รรลุนันวา่ดว้ยเรืองอะไร (What will be done?)

b. ตอ้งใชท้รพัยากรอะไรบา้งในการสนับสนุน (What resources will be required ?)

c. ใครเป็นผูร้บัผิดชอบ (Who will be responsible?)

d วางแผนใหเ้สร็จสมบรณเ์มื่อไหร่ (What it will be completed?)d. วางแผนใหเสรจสมบรูณเมอไหร (What it will be completed?)

e. จะมีการประเมินผลอยา่งไร (How the results will be evaluated?)



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

6.3 การวางแผนกรณีมีการเปลี่ยนแปลง

เมื่อองคก์รมีการกาํหนดความตอ้งการในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ ุ

(ดขูอ้กาํหนด 4.4) การเปลี่ยนแปลงนั้นตอ้งมีการวางแผนอยา่งเป็นระบบ โดย

องคก์รตอ้งพิจารณาองคกรตองพจารณา

a. จุดประสงคข์องความเปลี่ยนแปลงและระดบัความสาํคญั

b ความครบถว้นสมบรณข์องระบบบริหารคณภาพb. ความครบถวนสมบรูณของระบบบรหารคุณภาพ

c. ความพรอ้มของทรพัยากร

d การจดัสรรหาผร้บัผิดชอบและอาํนาจหนา้ที่ (2015 ไม่ไดก้าํหนดว่าตอ้งมีตวัแทนd. การจดสรรหาผรูบผดชอบและอานาจหนาท (2015 ไมไดกาหนดวาตองมตวแทน
ผูบ้รหิารฝ่ายคณุภาพ แต่ตอ้งมีผูร้บัผิดชอบส่วนนี้แทน อาจใหท้ี่ปรึกษาระบบ
คุณภาพหรือฝ่ายควบคุมเอกสารกระทาํการแทนก็ได ้แลว้แต่องคก์รจะกาํหนด)ุ ุ



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

9001 : 2008 9001 : 20159001 : 2008 9001 : 2015

6. Resource Management 
6.1 Provision of Resources 

7.Support
7.1 Resources > 7.1.1 General

6.2 Human Resources > 6.2.1 General 7.1.2 People
6.3 Infrastructure 7.1.3 Infrastructure 
6.4 Work Environment 7.1.4 Environment for the operation of 

process 
7.6 Control of monitoring and 7.1.5 Monitoring and measuring g
measuring device 

g g
resources

6.2.2 Competence, training and 
awareness

7.1.6 Organization knowledge 
(Resource) awareness (Resource) 
7.2 Competence 
7.3 Awareness

5 5 3 Internal Communication 7 4 Communication (Internal and 5.5.3 Internal Communication 7.4 Communication (Internal and 
External)



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

9001 : 2008 9001 : 20159001 : 2008 9001 : 2015

4.2 Document Requirement
4.2.1 General

7.5 Documented Information
7.5.1 General

4.2.2 Quality Manual
4.2.3 Control of documents
Term : Documented Procedures 

7.5.2 Creating and update
7.5.3 Control of documented 
information 

6. Clauses
4.2.4 Control of records 
Term : 4.2.4 shall provide records 

Documented information 
Maintain documented information = 
Procedures ,Work Instructionp ,
Retain documented information = 
Records 
2015 ไม่ไดก้าํหนดวา่ตอ้งมี QMQ

7.1 Resources > 7.1.1 General องคก์รตอ้งพิจารณา 
a. ความสามารถขององคก์ร และทรพัยากรที่มีอยูเ่ดิม 

b  b. ความตอ้งการผูจ้ดัหาจากภายนอก (External Provider)
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7.1.3 สิ่งอาํนวยความสะดวก (Infrastructure)

องคก์รตอ้งกาํหนด จดัเตรยีม และบาํรุงรกัษาสิ่งอาํนวยความสะดวก

สาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการต่าง ๆ ใหบ้รรลุผลสอดคลอ้ง

ต่อสินคา้และบริการ ไดแ้ก่

ก. อาคารสถานที่ สิ่งกอ่สรา้งและสิ่งอาํนวยความสะดวกต่าง ๆ

ข. อุปกรณ ์เครื่องจกัร รวมถึงฮารด์แวรแ์ละซอฟทแ์วร ์

ค. การขนส่ง (Transportation)

ง. ขอ้มลูขา่วสาร และระบบเทคโนโลยกีารสื่อสาร IT
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7.1.4 สภาพแวดลอ้มสาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการ 

(Environmental for the Operation of processes) 

 องคก์รตอ้งกาํหนด จดัเตรยีม และบาํรุงรกัษา สภาพแวดลอ้ม 

ที่จาํเป็นสาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการ ใหบ้รรลุผลสอดคลอ้ง

ต่อสินคา้และบริการ

หมายเหตุ : สภาพแวดลอ้มฯ หมายรวมถึง 

สภาพทางกายภาพ/สงัคม/จิตวทิยา

สิ่งแวดลอ้มและปัจจยัอื่น ๆ เชน่ อุณหภมูิ ความชื้น 

ลกัษณะทางกายภาพในการทาํงานของพนักงาน (Ergonomics) 

ความสะอาดของพื้นที่ปฏิบตัิงาน (Cleanliness)
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7.1.5 ทรพัยากรการเฝ้าติดตามและการวดั 

(Monitoring and Measuring resources) 

***เครือ่งมือวดัและอปุกรณว์ดัถือว่าเป็นทรพัยากรที่ตอ้ง

จดัหาใหเ้พียงพอตอ่การใชง้าน***

องคก์รตอ้งมีความมัน่ใจวา่ไดม้ีการจดัเตรียมทรพัยากร

a. เหมาะสมกบัชนิดจาํเพาะของกิจกรรมการเฝ้าตรวจติดตามและผลของการวดั

b. คงรกัษาไวเ้พื่อใหม้ัน่ใจวา่เป็นไปตามวตัถุประสงคอ์ยา่งต่อเนื่อง

องคก์รตอ้งจดัทาํ ปฏิบตัิ และรกัษาเอกสารขอ้มูล (documented information) 

หลกัฐานใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคข์องทรพัยากรการเฝ้าติดตามและการวดั
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การวดัตอ้งคาํนึงถึงขอ้กาํหนดของกฎหมายและกฎระเบียบตามความคาดหวงั

ของลกูคา้หรอืผูม้ีสว่นไดส้ว่นเสีย หรือพิจารณาโดยองคก์รที่จาํเป็นต่อการพิจารณา

ั ั โ ื่ ื ั ้รบัรองผลของการวดั โดยเครืองมือวดัตอ้ง 

- ทาํการทวนสอบ (verification) หรือสอบเทียบ (Calibration) ตามระยะเวลาที่กาํหนด

กอ่นที่จะนําไปใชต้ามมาตรฐานการวดัของมาตรฐานการวดันานาชาติกอนทจะนาไปใชตามมาตรฐานการวดของมาตรฐานการวดนานาชาต

ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานอา้งอิง โดยพื้นฐานของการทวนสอบและสอบเทียบ 

ตอ้งมีการจดัทาํและรกัษาเอกสารขอ้มูล (documented information) 

- ทาํการชี้บ่ง (Identification) เพื่อที่จะทาํการกาํหนดสถานะของการสอบเทียบ

ของเครื่องมือวดั (Calibration Status)

ํ ป้ ั ป ั ่ ี ี่ ื่ ื ั ั ใ่ ่ ่- ทาํการป้องกนัการปรบัแต่งเสียหาย ขณะทีเครืองมือวดัยงัอยูใ่นช่วงระหวา่ง

การสอบเทียบแต่ละครั้ง โดยองคก์รตอ้งทาํการกาํหนด ถา้การรบัรองผลการสอบเทียบ

ครั้งกอ่นมีความคลาดเคลื่อน และพบวา่มีเครื่องมือวดัเสียอยใ่นช่วงเวลาอายการทวนสอบ ครงกอนมความคลาดเคลอน และพบวามเครองมอวดเสยอยใูนชวงเวลาอายุการทวนสอบ 

หรือเสียขณะที่ทาํการสอบเทียบ หรือเสียขณะที่ใชง้าน ใหด้าํเนินการแกไ้ขที่เหมาะสม
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7.1.6 องคค์วามรูข้ององคก์ร (Organization Knowledge) *ขอ้กาํหนดใหม่

องคก์รตอ้งกาํหนดองคค์วามรู ้(knowledge) ที่จาํเป็นสาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการต่าง ๆ 

และบรรลุผลสอดคลอ้งของสินคา้และบริการ 

โดยองคค์วามรูต้อ้งมีการดาํรงรกัษาและเตรียมความพรอ้มตามขอบเขตที่จาํเป็น เมื่อมีความตอ้งการ

ี่ ป ี่ ป  ์ ้ ิ ์ ้ ี่ ี ่ ิ  ํ ป็ ใ ิ่ ิทจะเปลยนแปลง องคกรตองพจารณาองคความรทูมอยเูดม และระบุความจาเปนในการเพมเตม

องคค์วามรูใ้หม ่ๆ เขา้มาในองคก์ร 



องคค์วามรข้ององคก์ร (Organization Knowledge)ู ( g g )

Intellectual Property 
ทรพัยส์ินทางปัญญา

Lessons learned 
บทเรียนจากความผิดพลาด

K l d   Knowledge  
องคค์วามรู ้

บทเรียนจากภายในองคก์รบทเรียนจากภายนอกองคก์ร

- โครงการที่ลม้เหลว

- โครงการที่ประสบความสาํเร็จ

- มาตรฐาน

- สื่อต่าง ๆ 

- ความรูน้อกตาํรา

- ประสบการณก์ารทาํงาน 

- การประชุม

- การแลกเปลี่ยนองคค์วามรูก้บัลกูคา้

- ความเชี่ยวชาญทางวชิาชีพหรือผูจ้ดัเตรียม (Providers)



Clause 7.1.6 Organization Knowledge g g

“7.1.6 Organization Knowledge addresses the need to determine and maintain
the knowledge obtained by the organization, including by its personnel, tog y g , g y p ,
ensure that it can achieve conformity of products and services. 

The process for considering and controlling past, existing and additional 
knowledge needs to take account of the organization’s context, 
Including its size and complexity, the risks and opportunities it needs to 
address, and the need for accessibility of knowledge.

The balance between knowledge held by competent people and 
knowledge made available by other means is at the discretion of the 

i ti  id d th t f it  f d t  d i   b  organization, provided that conformity of products and service can be 
achieved.”
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7.2 ความสามารถของบุคลากร (Competence)

องคก์รตอ้ง

ํ ี่ ํ ็ ี ่ ิ ั ิa. กาํหนดความสามารถ (Competency) ทีจาํเป็นของบุคลากรทีปฏิบตัิงาน

ภายใตค้วามควบคุม ที่มีผลต่อการปฏิบตัิงานดา้นคุณภาพ

b ั ่ ใ ไ ้ ่ ี ( ) ื้ ึ ( )b.มนใจไดวาบุคลากรมความสามารถ (Competence) บนพนฐานของการศกษา (Education) 

ที่เหมาะสม ไดผ้่านการฝึกอบรม (training) หรือมีประสบการณ ์(Experience) 

c  ปฏิบตัิและดาํเนินกิจกรรมใด* ๆ  เพื่อใหไ้ดม้าซึ่งความสามารถ (Competency)c. ปฏบตและดาเนนกจกรรมใด* ๆ  เพอใหไดมาซงความสามารถ (Competency)

ที่จาํเป็น และทาํการประเมิน (Evaluation) ประสิทธิผลของการปฏิบตัิหรือ

การดาํเนินกิจกรรมนั้น ๆ ๆ

d. จดัทาํ และเก็บรกัษาเอกสารขอ้มลู (Documented Information) หลกัฐานของ

กิจกรรม(ในขอ้ c) 
**สามารถรวมถึงการจดัสรรการอบรม การเฝ้าติดตาม การมอบหมายใหป้ฏิบตัิงาน หรือการจา้งงานกาํหนด

สญัญาของบุคลากรที่มีความสามารถจาํเพาะทางนั้น ๆ 
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( ) ้ ื่ ้ ้ ใ ้ ี ึ้

ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

7.3 ความตระหนัก (Awareness)  แยกหวัขอ้เพือเน้นยาํใหม้ีความชดัเจนมากขึน

บุคลากรที่ปฏิบตัิงานภายใตก้ารควบคุมขององคก์รควร (shall) มีความตระหนักในดา้น 
a  นโยบายคณภาพ (Quality Policy)a. นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)
b. วตัถุประสงคค์ุณภาพ (Quality Objective)
c. การสนับสนุนเพื่อใหร้ะบบการบริหารคุณภาพ มีประสิทธิผล รวมถึงความมุ่งมัน่ที่จะ
ปรบัปรุงผลการปฏิบตัิงานดา้นคุณภาพ
d. ขจดัสิ่งที่ไม่สอดคลอ้งกบัระบบบรหิารคณุภาพออกไป

7 4 ื่  ( i ti ) ์  ( h ll) ํ สื่ ส ั้ ใ7.4 การสอสาร (communication) องคกรควร (shall) กาหนดการสอสารทงภายในและ
ภายนอก (internal and external communication) ของระบบการบริหารคุณภาพ 
รวมถึง 

a. ตอ้งการสื่อสารเรื่องอะไร (What it will communicate)
b. สื่อสารเมื่อใด (When to communicate)

ื่ ั ใc. สือสารกบัใคร (Whom to communicate) 

d. สื่อสารอยา่งไร (How to communicate)



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

8.การดาํเนินการ (Operation)
องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่กระบวนการจา้งภายนอก (outsources process) ไดถ้กองคกรตองมนใจวากระบวนการจางภายนอก (outsources process) ไดถกู
ควบคุมใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด 8.4

8 4 การควบคมผลิตภณัฑแ์ละบริการที่จดัหาจากภายนอก8.4 การควบคุมผลตภณฑและบรการทจดหาจากภายนอก

ใชก้ระบวนการเดียวกบั การจดัซื้อ หวัขอ้ 7.4 ใน ISO9001:2008 เพิ่ม 

8 4 2 ประเภทและขอบเขตของการควบคมในการจดัหาจากภายนอก (T pe and E tent 8.4.2 ประเภทและขอบเขตของการควบคุมในการจดหาจากภายนอก (Type and Extent 
of Control of External Provision) โดยองคก์รตอ้งคาํนึงถึง

a  ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น (Potential Impact) กบักระบวนการต่าง ๆ a. ผลกระทบทอาจจะเกดขน (Potential Impact) กบกระบวนการตาง ๆ 

b. การรบัรูป้ระสิทธิผล (Perceived effectiveness) ของการควบคุมที่ประยุกตใ์ชโ้ดย
ผจ้ดัหาจากภายนอก = ตอ้งทาํการทวนสอบหรือกิจกรรมที่จาํเป็น***ผจูดหาจากภายนอก ตองทาการทวนสอบหรอกจกรรมทจาเปน
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8.4.3 ขอ้มลูสาํหรบัผูจ้ดัหาจากภายนอก 

a. ขอ้มลูของสินคา้หรือบริการ หรือกระบวนการที่จะดาํเนินการนามองคก์ร

b. ขอ้มลูการอนุมตัิหรือการปล่อยผ่านสินคา้และบริการ วธิีการ กระบวนการ หรือ

อุปกรณ์ุ

c. ขอ้มลูความสามารถของบุคลากร รวมถึงคุณสมบตัิที่จาํเป็น

d  ้ ปี ิสั ั ์ ั ิ ์ ้ ั  d. ขอมลูการมปฏสมพนธกบระบบบรหารคุณภาพขององคกรผจูดหาจากภายนอก 

e. ขอ้มลูการควบคุมการเฝ้าติดตามผลของการดาํเนินการของผูจ้ดัหาจากภายนอก

f. ขอ้มลูกิจกรรมการทวนสอบ ที่องคก์รหรือลกูคา้กาํหนดดาํเนินการทวนสอบใน

สถานที่ของผูจ้ดัหาจากภายนอกู
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ใ

ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

8.5 การผลิตและการใหบ้ริการ

8.5.1 การควบคุมการผลิตและการใหบ้ริการุ

8.5.2 การระบุและสอบกลบัได้

“องคก์รตอ้งระบ ชี้บ่ง สถานะของผลลพัธก์ระบวนการซึ่งสอดคลอ้งไปกบั“องคกรตองระบุ ชบง สถานะของผลลพธกระบวนการซงสอดคลองไปกบ

ขอ้กาํหนดเฝ้าติดตามและตรวจวดั ตลอดทั้งกระบวนการผลิตและการ

ใหบ้ริการ”ใหบรการ”

ชี้บ่ง ชี้บ่ง ชี้บ่ง

ิ ป QC

ชบง ชบง ชบง

ผลิต ประกอบ QCบรรจุ
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8.5.3 ทรพัยส์ินของลกูคา้และผูจ้ดัหาจากภายนอก

8.5.4 การถนอมรกัษาผลลพัธข์องกระบวนการในระหวา่งการผลิต หรือการ

ใหบ้ริการในขอบเขตที่จาํเป็นในการรกัษาความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดต่าง ๆ 

โดยสามารถรวมถึง การชี้บ่ง การเคลื่อนยา้ย/หยบิจบั บรรจุภณัฑ ์การจดัเก็บ ุ

การส่งผ่านหรือการขนส่ง และการป้องกนั

ถนอม

รกัษา

ถนอม

รกัษา

ถนอม

รกัษา

ผลิต ประกอบ QCบรรจผลต ประกอบ QCบรรจุ
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8.5.5 กิจกรรมต่าง ๆ หลงัการส่งมอบ 

องคก์รตอ้งพิจารณา

a. ความเสี่ยงที่เกี่ยวขอ้งกบัสินคา้และบริการ

b ลกัษณะธรรมชาติของการใชง้านและอายการใชง้านที่ตอ้งการของสินคา้b. ลกษณะธรรมชาตของการใชงานและอายุการใชงานทตองการของสนคา

c. Customer feedback

d  ขอ้กาํหนดตามกฎหมายและกฎระเบียบd. ขอกาหนดตามกฎหมายและกฎระเบยบ

โดยกิจกรรมต่าง ๆ หลงัการส่งมอบ อาจรวมถึงการดาํเนินการภายใต้

้ ั ป ั ้ ั ่ ิ ่ ํ ิ ิขอ้ตกลงการรบัประกนั ขอ้สญัญา เชน่ การบริการซ่อมบาํรุง บริการเสริม

ต่าง ๆ เชน่ การรีไซเคิล หรือการกาํจดัขั้นสุดทา้ย (ขอ้ 8.2.3a)



ความเปลี่ยนแปลงในขอ้กาํหนดอื่น ๆ ความเปลยนแปลงในขอกาหนดอน ๆ 

9001 : 2008 9001 : 2015

8  การวดั วเิคราะห ์และปรบัปรง 9  การประเมินศกัยภาพ 8. การวด วเคราะห และปรบปรุง 9. การประเมนศกยภาพ 

8.2 การวดัและการเฝ้าระวงั 9.1 การเฝ้าระวงั การวดั การวเิคราะห ์และการ

ประมวลผล

8.2.1 ความพึงพอใจลกูคา้ 9.1.2 ความพึงพอใจลกูคา้

8.3 การจดัการผลิตภณัฑท์ี่ไมส่อดคลอ้ง 8.7 การจดัการ ผลลพัธข์องกระบวนการที่ไมส่อดคลอ้ง 

สินคา้ และ บริการ

8.2.2 การตรวจสอบภายใน 

5.6 การทบทวนโดยผบ้ริหาร

9.2 การตรวจสอบภายใน

9.3 การทบทวนโดยผบ้ริหาร5.6 การทบทวนโดยผบูรหาร 9.3 การทบทวนโดยผบูรหาร

8.5 การปรบัปรุง

8.5.2 การแกไ้ข

10. การปรบัปรุง

10.2 ความไมส่อดคลอ้งและการแกไ้ข

8.5.3 การป้องกนั ไมม่ี – ใชก้ารจดัการความเสี่ยงแทน
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- ผลของการวเิคราะหแ์ละประเมินตอ้งกาํหนดเพื่อใชใ้นการจดัทาํสิ่งที่จาํเป็น

ื่ ใ ใ้ โ ่เพือใชใ้นการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร

- ผลการทบทวนของผูบ้ริหาร ตอ้งรวมถึงการตดัสินใจ และการดาํเนินการที่จะ

เกี่ยวขอ้งกบั a. การปรบัปรุงอยา่งตอ่เนื่อง และ b. สิ่งที่จาํเป็นตอ่การ

เปลี่ยนแปลงของระบบบริหารและความตอ้งการทรพัยากรเปลยนแปลงของระบบบรหารและความตองการทรพยากร

- ผลการทบทวนโดยผูบ้ริหารตอ้งรกัษาเอกสารขอ้มูล (documented information)

ใ ไ ไ่ ้ ่ ้ ั- การตรวจติดตามภายใน ISO9001:2015 ไมไ่ดร้ะบุวา่หา้มตรวจสอบแผนกตวัเอง*
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10.การปรบัปรุง

10.1 บททัว่ไป

้ ่ ่องคก์รตอ้งระบุโอกาสในการปรบัปรุง และจดัตั้งการปฏิบตัิที่จาํเป็นเพื่อ

ตอบสนองความตอ้งการของลกูคา้ และความพึงพอใจของลกูคา้

่ ้สิ่งเหล่านี้ไดแ้ก ่

a. การปรบัปรุงกระบวนการ

b. การปรบัปรุงสินคา้และบริการ

c. การปรบัปรุงผลของระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหตุ : การปรบัปรุงจะส่งผลต่อกิจกรรมที่เกี่ยวขอ้งดงันี้ 

การเพิ่มขึ้น, การเปลี่ยนอยา่งเป็นขั้นตอน, การสรา้งสรรค,์ การปรบัเปลี่ยนองคก์ร



ตอบขอ้ซกัถาม


