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ค าน า 
 

ISO 9001:2015 เป็นส่ิงหนึ่งท่ีส ำคัญ ของกำรผลิตลูกปืน เพรำะ ISO9001:2015 เป็นมำตรฐำนสำกลท่ี
องค์กรธุรกิจท่ัวโลกให้ควำมส ำคัญ เพื่อควำมเป็นเลิศทำงด้ำนคุณภำพ และควำมมีประสิทธิภำพของกำร
ด ำเนินงำนภำยในองค์กร  แนวคิดส ำคัญของ ISO9001:2015 คือกำรจัดวำงระบบบริหำรงำนเพื่อกำรประกัน
คุณภำพ ซึ่งเป็นระบบท่ีท ำให้เช่ือมั่นได้ว่ำกระบวนกำรต่ำงๆ ได้รับกำรควบคุมและสำมำรถตรวจสอบ โดยต้อง
มีกำรฝึกอบรมให้ควำมรู้และทักษะในกำรปฏิบัติงำน มีกำรจดบันทึกข้อมูล รวมท้ังกำรตรวจสอบกำร
ปฏิบัติงำนว่ำเป็นไปตำมท่ีระบุไว้ในระบบหรือไม่ และมีกำรแก้ไขข้อผิดพลำดรวมท้ังมีแนวทำงในกำรป้องกัน
ข้อผิดพลำดเดิม นอกจำกนี้มำตรฐำน ISO9001:2015 เป็นมำตรฐำนท่ีใช้ได้กับทุกองค์กรและมำตรฐำน ISO 
อื่น และผู้ท่ีเกี่ยวข้อง องค์กรทุกประเภท ไม่ว่ำจะเป็นภำคอุตสำหกรรมกำรผลิตหรือภำคบริกำรท้ังรัฐและ
เอกชน สำมำรถน ำระบบบริหำรงำนคุณภำพ ISO 9001:2015  ไปใช้ได้ รวมถึงหน่วยงำนรำชกำร ซึ่งจะช่วย
ยกระดับคุณภำพผลิตภัณฑ์และบริกำรให้เทียบเคียงกับองค์กรขนำดใหญ่ ท่ีมีช่ือเสียงได้  
                    หวังเป็นอย่ำงยิง่ว่ำองค์ควำมรู้เรื่อง “ISO 9001:2015” จะเป็นประโยชน์กับผู้ท่ีต้องกำรหำ
ควำมรู้เกี่ยวกับ ISO9001:2015 เป็นมำตรฐำนสำกลท่ีองค์กรธุรกิจท่ัวโลกให้ควำมส ำคัญ เพื่อควำมเป็นเลิศ
ทำงด้ำนคุณภำพ และควำมมีประสิทธิภำพของกำรด ำเนินงำนภำยในองค์กร 
   ขอขอบคุณ หน่วยงำนใน ทร.  หน่วยงำน สพ.ทร.,กร.,สอ.รฝ.,น.ย. และบริษัท อินซ์เทค เม
โทรโลจิคอล เซ็นเตอร์ จ ำกัด ท่ีให้กำรสนับสนุนและร่วมมือกับ กผร.สพ.ทร.   ท ำให้ประสบควำมส ำเร็จในกำร
ท ำมำตรฐำนสำกล ISO 9001:2015 
                                                                     
                                                                              คณะกรรมกำรจัดกำรองค์ควำมรู้ สพ.ทร. 
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บทที่๑ บทน า 
      ท่ีมำ หลักกำรและเหตุผล ควำมเป็นมำ ปัญหำและอุปสรรคในกำรปฏิบัติงำน 
๑.ปัจจัยท่ีสนับสนุนกำรจัดกำรควำมรู้ 
๑.๑ ผู้บริหำรของหน่วย* ด ำเนินกำรอย่ำงไร ในเรือ่งกำรจัดกำรควำมรู้ 
(* ผู้บริหารของหน่วย หมายถึง หัวหน้าหน่วยขึ้นตรง ทร. รองหัวหน้าหน่วย หัวหน้าหน่วยระดับ ส านัก/กอง/
แผนก หรือเทียบเท่า) 
      ๑.๑.๑ หลักกำรและเหตุผล  

แนวทำงกำรในปฏิบัติกำรตอบสนองต่อนโยบำย ผบ.ทร. ในกำรก้ำวไปสู่ควำมเป็น Professional  Navy  
ในปี ๒๕๖๗ และควำมเป็น Navy 4.0 ตำมนโยบำย Thailand 4.0 ของรัฐบำลในปัจจุบัน ผนวกกับเป้ำหมำย
สูงสุดของ สพ.ทร.ประกำรหนึ่งคือ กำรถ่ำยทอดองค์ควำมรู้ซึ่งเป็นวิธีปฏิบัติท่ีเป็นเลิศ และผ่ำนกำรรับรอง
มำตรฐำนท่ีจะสร้ำงควำมเช่ือมั่นแก่ผู้ใช้งำน น ำไปสู่กำรเปิดสำยกำรผลิตเครื่องสรรพำวุธเพื่อน ำไปใช้ปฏิบัติ
ภำรกิจจริงจนกระท่ังผู้ใช้ให้กำรยอมรับว่ำมีคุณภำพเทียบเท่ำของต่ำงประเทศ ปัจจัยท่ีส ำคัญท่ีสุดประกำร
หนึ่งท่ีสนับสนุนกำรจัดกำรควำมรู้นี้คือ กำรที่สำยกำรผลิตเครื่องสรรพวุธได้รับกำรรับรองมำตรฐำนสำกล 
ISO9001:2015 ท้ังนี้ สพ.ทร ได้ร่วมมือกับทำงหน่วยงำนภำคเอกชนในกำรสร้ำงระบบมำตรฐำนนี้ขึ้นมำ
และตรวจประเมินเพื่อให้ได้รับกำรรับรองมำตรฐำนสำกล ISO9001:2015 

ISO9001:2015 เป็นมำตรฐำนสำกลท่ีองค์กรธุรกิจท่ัวโลกให้ควำมส ำคัญ เพื่อควำมเป็นเลิศทำงด้ำน
คุณภำพ และควำมมีประสิทธิภำพของกำรด ำเนินงำนภำยในองค์กร  แนวคิดส ำคัญของ ISO9001:2015 
คือกำรจัดวำงระบบบริหำรงำนเพื่อกำรประกันคุณภำพ ซึ่งเป็นระบบท่ีท ำให้เช่ือมั่นได้ว่ำกระบวนกำร
ต่ำงๆ ได้รับกำรควบคุมและสำมำรถตรวจสอบได้ โดยผ่ำนระบบท่ีระบุขั้นตอนและวิธีกำรท ำงำน เพื่อให้
มั่นใจว่ำบุคลำกรในองค์กรรู้หน้ำท่ีควำมรับผิดชอบและขั้นตอนต่ำงๆ ในกำรปฏิบัติงำน โดยต้องมีกำร
ฝึกอบรมให้ควำมรู้และทักษะในกำรปฏิบัติงำน มีกำรจดบันทึกข้อมูล รวมท้ังกำรตรวจสอบกำร
ปฏิบัติงำนว่ำเป็นไปตำมท่ีระบุไว้ในระบบหรือไม่ และมีกำรแก้ไขข้อผิดพลำดรวมท้ังมีแนวทำงในกำร
ป้องกันข้อผิดพลำดเดิม นอกจำกนี้มำตรฐำน ISO9001:2015 เป็นมำตรฐำนท่ีใช้ได้กับทุกองค์กรและ
มำตรฐำน ISO อื่น โดยเน้นบทบำทของผู้บริหำรระดับสูงท่ีจะต้องให้ควำมส ำคัญกับควำมต้องกำร ควำม
คำดหวังของลูกค้ำ และผู้ท่ีเกี่ยวข้อง องค์กรทุกประเภท ไม่ว่ำจะเป็นภำคอุตสำหกรรมกำรผลิตหรือภำค
บริกำรท้ังรัฐและเอกชน สำมำรถน ำระบบบริหำรงำนคุณภำพ ISO 9001:2015  ไปใช้ได้ และไม่มี
ขีดจ ำกัดว่ำต้องใช้กับองค์กรขนำดใหญ่ท่ีมีกำรลงทุนสูงและบุคลำกร จ ำนวนมำกเท่ำนั้ น แต่ยังใช้ได้กับ
วิสำหกิจขนำดกลำงและขนำดย่อม (SMEs) รวมถึงหน่วยงำนรำชกำร ซึ่งจะช่วยยกระดับคุณภำพ
ผลิตภัณฑ์และบริกำรให้เทียบเคียงกับองค์กรขนำดใหญ่ ท่ีมีช่ือเสียงได้  

ยิ่งกว่ำนี้ ISO 9001:2015 ใช้โครงสร้ำงของข้อก ำหนดตำม Annex SL ในปัจจุบันมีมำตรฐำนท่ีมี
โครงสร้ำงนี้เช่น ISO 14001:2015  ISO 22301:2012 และ ISO 27001:2013 เป็นต้น ซึ่งในอนำคต 
มำตรฐำน ISO ทุกฉบับก็จะถูกปรับให้อยู่ในรูปแบบ Annex SL เหมือนกันท ำให้กำรด ำเนินกำรบูรณำ
กำร (Integrate) มำตรฐำนต่ำงๆได้ง่ำยมำกขึ้น 
๑.๑.๒ ประโยชน์จำกกำรได้รับกำรรับรองมำตรฐำน ISO 9001:2015 ท่ีได้รับ 
       ประโยชน์ภำยในองค์กร ได้แก่ 
๑. เมื่อองค์กรอยู่บนมำตรฐำน ISO 9001:2015 องค์กร "จะเกิดกำรจัดกำรและบูรณำกำรองค์ควำมรู้
อย่ำงต่อเนื่อง" จำกข้อก ำหนดท่ีมีดัชนีช้ีวัดต่ำงๆท่ีจะน ำมำประยุกต์ใช้ในกำรวิเครำะห์-ประเมินผล 

 



จำกประโยชน์ดังได้กล่ำวมำข้ำงต้น สำมำรถกล่ำวโดยสรุปได้ว่ำกำรได้รับกำรรับรองระบบ ISO 9001:2015 
เป็นสร้ำงโอกำสทำงกำรค้ำ ส ำหรับตลำดใหม่ และ สำมำรถเพิ่มขีดควำมสำมำรถ ในกำรแข่งขันกับองค์กร
ขนำดใหญ่ได้  หลักกำรและข้อก ำหนดของ ISO9001:2015 เป็นส่ิงท่ีรวบรวมมำจำกแนวทำงปฏิบัติ ท่ีจ ำเป็น 
ต้องมี ในระบบกำรบริหำรงำนโดยท่ัวไปขององค์กร เพื่อให้เกิดควำมสะดวกในกำรน ำไปประยุกต์ใช้ ซึ่งในควำม
เป็นจริงแล้วองค์กรต่ำง ๆ ได้มีกำรปฏิบัติแล้วเป็นส่วนใหญ่ เพียงแต่อำจขำดควำมสม่ ำเสมอและขำดควำม
สมบูรณ์ เนื่องจำกไม่ได้จัดระบบไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร  เพื่อใช้อ้ำงอิงในกำรบริหำรงำน ดังนั้น ในกำร
จัดระบบกำบริหำรงำนคุณภำพ ตำมข้อก ำหนดของ ISO 9001:2015 จึงไม่ใช่ส่ิงท่ียุ่งยำกแต่อำจมีรำยละเอียด
ปลีกย่อยและระยะเวลำท่ีใช้ในกำรด ำเนินกำรมำกน้อยแตกต่ำงกันขึ้นอยู่กับสถำนภำพและศักยภำพของแต่ละ
องค์กร  
๒. ปัจจัยท่ีสนับสนุนกำรจัดกำรควำมรู้ 
๒.๑ ผู้บริหำรของหน่วย* ด ำเนินกำรอย่ำงไร ในเรือ่งกำรจัดกำรควำมรู้ 
(* ผู้บริหารของหน่วย หมายถึง หัวหน้าหน่วยขึ้นตรง ทร. รองหัวหน้าหน่วย หัวหน้าหน่วยระดับ ส านัก/กอง/
แผนก หรือเทียบเท่า) 
 
๑.๑.๓ กำรเปนผูน ำและควำมมุงมั่น   

ผูบริหำรระดับสูงตองแสดงใหเห็นภำวะผูน ำและควำมมุงมั่นตอระบบบริหำรคุณภำพโดย  
       ๑.๑.๓.๑ รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ  
       ๑.๑.๓.๒ มั่นใจวำมีกำรจัดท ำนโยบำยคุณภำพและวัตถุประสงคคุณภำพ ส ำหรับระบบบริหำร

คุณภำพ และสอดคลองกับบริบท และทิศทำงกลยุทธขององคกร   
       ๑.๑.๓.๓ มั่นใจวำไดมีกำรน ำขอก ำหนดระบบบริหำรคุณภำพประยุกตใชในกระบวนกำรของ

องคกร  
       ๑.๑.๓.๔ สงเสริมกำรมุงเนนกระบวนกำรและกำรคิดบนพื้นฐำนควำมเส่ียง  
       ๑.๑.๓.๕ จัดใหมีทรัพยำกรท่ีจ ำเปนส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพเพียงพอ 
       ๑.๑.๓.๖ ส่ือสำรควำมส ำคัญของกำรบริหำรคุณภำพที่มีประสิทธิผล และควำมสอดคลองกับข

อก ำหนดของระบบบริหำรคุณภำพ 
       ๑.๑.๓.๗ มั่นใจวำ ระบบกำรจัดกำรคุณภำพบรรลุไดตำมควำมต้ังใจ  
       ๑.๑.๓.๘ สรำงกำรมีสวนรวม, ก ำหนดแนวทำง และสนับสนุนพนักงำนด ำเนินกิจกรรมใน

ระบบบริหำรคุณภำพอยำงมีประสิทธิผล  
       ๑.๑.๓.๑ สงเสริมกำรปรับปรุงและสนับสนุนบทบำทอื่น ๆ ในกำรบริหำร เพื่อแสดงใหเห็นถึง

ภำวะผูน ำในสวนงำนท่ีรับผิดชอบ 



๑.๑.๔  ตำรำงแผนกำรด ำเนินงำน 

 



๑.๒ หน่วยมีกำรด ำเนินกำรท่ีเกื้อหนุนต่อกำรจัดกำรควำมรู้ อย่ำงไร 
สพ.ทร มีกำรด ำเนินกำรท่ีเกื้อหนุนต่อกำรจัดท ำระบบ ISO 9001:2015 โดยปฏิบัติตำมแนวทำงแห่ง
ควำมส ำเร็จ   ดังนี้คือ 

๑.๒.๑ ผู้บริหำรระดับสูงขององค์กรมีควำมศรัทธำและมุ่งมั่นให้กำรสนับสนุนอย่ำงจริงจังและต่อเนื่อง
ผู้บริหำรทุกระดับต้องมีควำมเช่ือในประโยชน์ของกำรจัดท ำระบบ โดยเห็นว่ำกำรจัดท ำระบบเป็น
ส่ิงจ ำเป็น และก่อให้เกิดประโยชน์ต่อองค์กรทุกคนในองค์กรต้องมีควำมต้ังใจจริง และสมำนสำมัคคี 
ร่วมแรงร่วมใจในกำรจัดท ำระบบ 
๑.๒.๒ ทุกคนในองค์กรไม่เห็นว่ำกำรจัดท ำระบบเป็นภำระ และจะต้องมุ่งมั่นด ำเนินกำรจนส ำเร็จ
แนวทำงท่ี จะน ำไปสู่ ควำมส ำเร็จในกำรจัด และน ำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพไปใช้ให้เกิด
ประสิทธิภำพสำมำรถตอบสนองวัตถุประสงค์ขององค์กร และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท้ังหมด มีขั้นตอนโดย
สรุปดังนี้ 

     - พิจำรณำควำมต้องกำร และ ควำมคำดหวังของลูกค้ำรวมท้ังผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ท่ีเกี่ยวข้องกับ 
กำรด ำเนินธุรกิจขององค์กร 

- ก ำหนดนโยบำยและวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพขององค์กรเพื่อแสดงทิศทำงและควำมมุ่งมั่น
ด้ำนคุณภำพ 

๑.๒.๓ พิจำรณำทบทวน และก ำหนดกระบวนกำร และหน้ำท่ีควำมรับผิดชอบในกำรด ำเนินกำรท่ี
จ ำเป็นต้องมีเพื่อให้สำมำรถบรรลุวัตถุประสงค์  ด้ำนคุณภำพได้ โดยจัดท ำเป็นเอกสำรท่ีเหมำะสม 
และ มีข้อมูลเพียงพอท่ีจะให้น ำไปปฏิบัติได้ 
๑.๒.๔ พิจำรณำทบทวนและก ำหนดทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นต้องใช้ในกำรด ำเนินกำร ตำมกระบวนกำรท่ี
ก ำหนดเพื่อให้บรรจุวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพได้ 
๑.๒.๕ ก ำหนดวิธีกำรวัดประสิทธิผลและประสิทธิภำพของแต่ละกระบวนกำรภำยในองค์กรโดยจัดท ำ
เป็น เอกสำรให้มีข้อมูลเพียงพอน ำวิธีกำรท่ีก ำหนดไปวัดประสิทธิผลและประสิทธิภำพของ
กระบวนกำรต่ำง ๆ 
๑.๒.๖. ก ำหนดวิธีกำรในกำรป้องกันมิให้เกิดข้อบกพร่อง รวมท้ังวิธีกำรในกำรขจัดสำเหตุ ของ
ข้อบกพร่อง 
๑.๒.๗ ก ำหนดให้มีกระบวนกำรเพื่อกำรปรับปรุงระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพขององค์กรอย่ำง
ต่อเนื่องและน ำกระบวนกำรนี้ไปใช้ 
 ในกำรด ำเนินกำรตำมแนวทำงข้ำงต้นให้บรรลุผล สพ.ทร.วำงแผนกำรด ำเนินกำร และ 
มอบหมำย งำน แก่ผู้รับผิดชอบในระดับต่ำง ๆ จำกทุกหน่วยงำนภำยในองค์กร และฝึกอบรมบุคลำกร
ระดับต่ำง ๆ ให้เข้ำใจหลักกำรและข้อก ำหนดของมำตรฐำน เพื่อให้สำมำรถน ำไปประยุกต์ใช้ ในกำร
จัดท ำระบบได้ อย่ำงถูกต้องเหมำะสม ตำมระดับควำมรับผิดชอบของบุคลำกรแต่ละกลุ่ม 
           กำรจัดต้ังคณะท ำงำนท่ีจะถูกแบ่งตำมหน้ำท่ีควำมรับผิดชอบตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน 
ISO9001:2015 ดังนี้คือ ส่วนวำงแผนกำรช่ำงเพื่อจัดท ำงบประมำณและวำงแผนกำรผลิต,  ส่วนงำน
จัดซื้อจัดจ้ำง, ส่วนงำนกำรผลิต, ส่วนงำนกำรควบคุมและประกันคุณภำพผลิต, หน่วยงำนควบคุมและ
ประกันคุณภำพ, ส่วนงำนล ำเลียง, ส่วนกำรกำรควบคุมเอกสำร, ส่วนงำนทรัพยำกรบุคคล และส่วน
งำนซ่อมบ ำรุงและบริกำร ในแต่ละส่วนงำนจะมีระเบียบปฏิบัติ, คู่มือปฏิบัติงำนและแบบฟอร์มกำร
บันทึก เพื่อใช้เป็นหลังอ้ำงอิงในกำรท ำงำนและมีกำรบันทึกข้อมูลเพื่อกำรตรวจสอบย้อนหลังหำกกรณี
พบปัญหำทำงคุณภำพ 



๑.๓ ผู้ส่งเสริมกำรจัดกำรควำมรู้ (KM Fa) มีทักษะควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกำรอย่ำงไรเพื่อขับเคล่ือนกำร
จัดกำรควำมรู้ของหน่วย   
      มีกำรฝึกอบรบกำรจัดท ำระบบ ISO9001:2015 ให้แก่ สพ.ทร โดยหลักสูตรกำรฝึกอบรม มีดังนี้ 
     ๑.๓.๑ บทบำทของผู้บริหำรในระบบคุณภำพ  โดยผู้เข้ำอบรมคือผู้บริหำร, ผู้มีอ ำนำจในกำรตัดสินใจด้ำน
คุณภำพ  ผู้ช่วยและผู้เกี่ยวข้องในแต่หน่วยงำน 
     ๑.๓.๒ ข้อก ำหนดตำมมำตรฐำน ISO9001:2015 อบรมแก่ สพ.ทร ท่ีเกี่ยวท้ังหมด 
 ๑.๓.๓ กำรน ำ ISO9001:2015 ไปประยุกต์ใช้ในระบบ  อบรมแก่ สพ.ทร ท่ีเกี่ยวข้องท้ังหมด 
     ๑.๓.๔ กำรจัดท ำเอกสำรในระบบ ISO9001:2015 อบรมแก่ สพ.ทร ท่ีเกี่ยวข้องท้ังหมด 
     ๑.๓.๕ ฝึกอบรมกำรตรวจประเมินภำยใน อบรมแก่ผู้ท่ีได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ตรวจประเมินภำยใน 

ท้ังนี้กำรอบรมจะมีกำรประเมินผลกำรอบรมแก่ผู้เข้ำอบรม เพื่อท ำให้มั่นใจว่ำผู้เข้ำอบรมสำมำรถน ำควำมรู้
ควำมสำมำรถไปปฏิบัติงำนได้อย่ำงแท้จริง 

๑.๔ หน่วยด ำเนินกำรอย่ำงไรในเรื่องระบบสำรสนเทศท่ีสนับสนุนกำรจัดกำรควำมรู้ 
      ระบบมำตรฐำน ISO9001:2015 มีข้อก ำหนดด้ำนกำรจัดกำรข้อมูลและกำรส่ือสำรภำยในองค์กรและ
ระหว่ำงองค์กรกับภำยนอกองค์กรให้มีประสิทธิภำพ  โดยท่ีสพ.ทร สำมำรถใช้ทรัพยำกรสำรสนเทศท่ีมีปัจจุบัน 
Intranet และInternet มำบูรณำกำรกำรส่ือสำรให้มีประสิทธิภำพและสอดคล้องกับข้อก ำหนด โดยท้ังนี้
ข้อก ำหนดยังครอบคลุมวิธีกำรส่ือสำรสำมำรถเป็นได้ท้ังระบบเอกสำรและระบบสำรสนเทศ  
๑.๕ หน่วยด ำเนินกำรอย่ำงไรเพื่อปรับเปล่ียนพฤติกรรมและสร้ำงวัฒนธรรมองค์กรให้เกิดกำรแบ่งปัน 
แลกเปล่ียน เรียนรู้ (กำรจัดกำรกำรเปล่ียนแปลง/Change Management Process) 
     ระบบมำตรฐำน ISO9001:2015 มีข้อก ำหนดท่ีว่ำด้วย ควำมรูขององคกร โดยท่ีองคกรตองมีกำรพิจำรณำ
ก ำหนด ควำมรูท่ีจ ำเปนส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำรและเพื่อใหบรรลุถึงขอก ำหนดของผลิตภัณฑ และ
บริกำร ควำมรูเหลำนี้ตองไดรับกำรจัดเก็บและมีครบถวนตำมขอบเขต อยำงเพียงพอ เมื่อเกิดกำรเปล่ียนแปลง
ควำมตองกำรและแนวโนม องคกรจะตองทบทวนควำมรูในปจจุบัน และพิจำรณำวิธีกำรท ำใหไดมำ หรือเขำถึง
ควำมรูสวนเพิ่มเติม และใหมีควำมทันสมัย ซึ่งควำมรูขององคกรอำจเป็นควำมรูเฉพำะขององคกร หรือไดมำ
จำกประสบกำรณ เปนขอมลูท่ีน ำมำใชและเผยแพรเพื่อใหบรรลุตำมวัตถุประสงค  ควำมรูองคกรเหล่ำนี้จะอยู
บนพื้นฐำนของแหลงภำยในองคกร (เชน ทรัพยสินทำงปญญำ, กำรเรียนรจูำกประสบกำรณ, กำรเรียนรจูำกข
อผิดพลำดและ ควำมส ำเร็จจำกโครงกำร, กำรรวบรวมและกำรแลกเปล่ียนควำมรูท่ีไมอยูในต ำรำและประสบ
กำรณ, ผลจำกกำรพัฒนำ กระบวนกำร, ผลิตภัณฑและบริกำร หรือเป็นแหลงภำยนอกองคกร เชน มำตรฐำน, 
ศูนยกำรเรียนร,ู กำรสัมนำ, และกำรไดมำจำกลูกคำหรือผูรับจำงชวง 
    กำรท่ี สพ.ทร สำมำรถปฏิบัติตำมข้อหนดของระบบมำตรฐำน ISO9001:2015 จะสำมำรถท ำให้องค์กรเกิด
กำรแบ่งปันและแลกเปล่ียนกำรเรียนรู้ภำยในองค์กรได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

   
 

 
 
 



บทท่ี ๒ การจัดการความรู้ 
ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 9001:2015 (for Training Purposes only) 
 
1. ขอบเขต 
ข้อก ำหนดเฉพำะนี้ใช้กับระบบบริหำรคุณภำพขององค์กร 
a) ต้องกำรแสดงถึงควำมสำมำรถอย่ำงสม่ ำเสมอท่ีจะเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำรให้สอดคล้องกับควำม
ต้องกำรลูกค้ำและข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องและข้อกฎหมำย 
b) มุ่งมั่นท่ีจะยกระดับควำมพึงพอใจลูกค้ำ 
2. มาตรฐานอ้างอิง 
ท้ังหมดหรือบำงส่วนของมำตรฐำนฉบับนี้ให้อ้ำงอิงจำก ISO 9000:2015: หลักกำรและค ำศัพท์ 
3. ค าศัพท์และค านิยาม 
ควำมมุ่งหมำยของเอกสำรฉบับนี้ ค ำศัพท์และค ำนิยำมจะระบุอยู่ใน ISO 9000:2015 
4 บริบทองค์กร 
4.1 ความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร 
องค์กรต้องพิจำรณำก ำหนดประเด็นท้ังภำยในและภำยนอก ท่ีมีควำมเกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์และกลยุทธ์ 
และกำรส่งผลกระทบต่อควำมสำมำรถในกำรบรรลุผล ตำมเจตนำของระบบบริหำรคุณภำพองค์กรจะต้อง
ติดตำมและทบทวนข้อมูลจำกประเด็นภำยในและภำยนอก 
หมำยเหตุ 1 ประเด็นหมำยรวมถึงปัจจัยด้ำนบวกและด้ำนลบหรือเงื่อนไขส ำหรับพิจำรณำ 
หมำยเหตุ 2 บริบทของประเด็นภำยนอกอำจรวมถึง ประเด็นท่ีมำจำกกฎหมำย เทคโนโลยี แข่งขัน, กำรตลำด, 
วัฒนธรรม,สังคม และสภำพเศรษฐกิจ, ไม่ว่ำจะในระดับนำนำชำติ, ระดับประเทศ, ระดับภูมิภำค หรือระดับ
ท้องถิ่น 
หมำยเหตุ 3 บริบทประเด็นภำยในอำจรวมถึง ประเด็นท่ีเกี่ยวข้องกับค่ำนิยม, วัฒนธรรม, ควำมรู้ และ
สมรรถนะ ขององค์กร 
4.2 ความเข้าใจความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนเก่ียวข้อง 
เนื่องด้วยผลกระทบหรือแนวโน้มผลกระทบต่อควำมสำมำรถขององค์กรในกำรท่ีจะรักษำควำมสำมำรถในกำร
ท ำให้ผลิตภัณฑ์และบริกำรให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดลูกค้ำและข้อก ำหนดทำงกฎหมำย องค์กรจะต้องพิจำรณำ 
a) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหำรคุณภำพ 
b) ข้อก ำหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหำรคุณภำพ 
องค์กรจะต้องติดตำมและทบทวนข้อมูลของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องเหล่ำนั้น 
4.3 การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 
องค์กรต้องก ำหนดขอบเขตและกำรประยุกต์ใช้ของระบบกำรบริหำรคุณภำพเพื่อระบุขอบเขตของกำรใช้งำน 
เมื่อพิจำรณำขอบเขตกำรประยุกต์ใช้ องค์กรต้องพิจำรณำถึง 
a) ประเด็นภำยในและภำยนอก อ้ำงอิงในข้อก ำหนด 4.1 
b) ข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย u3623 โดยอ้ำงอิงในข้อก ำหนด 4.2 
c) สินค้ำและบริกำรขององค์กร 
กรณีท่ีขอบเขตกำรด ำเนินกำรครอบคลุมตำมข้อก ำหนดสำกลฉบับนี้องค์กรจะต้องน ำมำเป็นส่วนหนึ่งในกำร
ประยุกต์ใช้ด้วยขอบเขตของระบบบริหำรคุณภำพขององค์กรต้องมีกำรระบุไ ว้และอยู่ในรูปเอกสำรข้อมูล 
ขอบเขตจะต้องระบุถึงลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริกำร และระบุข้อละเว้นข้อก ำหนดท่ีไม่ประยุกต์ใช้ในระบบ



บริหำรคุณภำพควำมสอดคล้องของข้อก ำหนดฉบับนี้จะถูกประยุกต์ใช้ท้ังหมด เว้นแต่กรณีท่ีข้อก ำหนดท่ีไม่ถูก
ประยุกต์ใช้เหล่ำนั้นไม่ส่งผลต่อควำมสำมำรถและควำมรับผิดชอบขององค์กร ท่ีมีต่อควำมสอดคล้องต่อ
ข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำรและควำมพึงพอใจของลูกค้ำ 
4.4 ระบบบริหารคุณภาพขององค์กร 
4.4.1 องค์กรต้องจัดท ำ น ำไปปฏิบัติ คงรักษำ และปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่องในระบบบริหำรคุณภำพ รวมถึง
กระบวนกำรท่ีจ ำเป็น และกำรปฏิสัมพันธ์ต่อกัน เพื่อให้สอดคล้องกับมำตรฐำนสำกลฉบับนี้  องค์กรต้อง
พิจำรณำกระบวนกำรท่ีจ ำเป็นต่อกำรด ำเนินกำรของระบบบริหำรคุณภำพและกำรประยุกต์ใช้ท่ัวทั้งองค์กรโดย 
องค์กรจะต้อง 
a) พิจำรณำปัจจัยน ำเข้ำและปัจจัยน ำออกที่คำดหวังของแต่ละกระบวนกำร 
b) พิจำรณำล ำดับและกำรปฏิสัมพันธ์ต่อกันของกระบวนกำรเหล่ำนี้ 
c) พิจำรณำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ วิธีกำร (รวมท้ังกำรตรวจติดตำม ตรวจวัด และตัวช้ีวัดสมรรถนะของ
กระบวนกำร) ท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำกำรควบคุมกระบวนกำรเกิดประสิทธิผล 
d) พิจำรณำทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นต่อกระบวนกำรให้พอเพียง 
e) ระบุควำมรับผิดชอบและอ ำนำจในแต่ละกระบวนกำร 
f) ระบุปัจจัยควำมเส่ียงและโอกำสตำมข้อก ำหนด 6.1 
g) ประเมินกระบวนกำร และด ำเนินกำรเปล่ียนตำมควำมจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำกระบวนกำรบรรลุผลลัพธ์ท่ี
คำดหวัง 
h) ปรับปรุงกระบวนกำรและระบบบริหำรคุณภำพ 
4.4.2 ส ำหรับขอบเขตท่ีจ ำเป็น องค์กรจะต้อง 
a) คงรักษำไว้ซึ่งเอกสำรข้อมูลท่ีสนับสนุนกระบวนกำรด ำเนินงำน 
b) จัดเก็บเอกสำรข้อมูลเพื่อให้เช่ือมั่นว่ำกระบวนกำรเป็นไปตำมแผนงำนท่ีก ำหนดไว้ 
5 การเป็นผู้น า 
5.1 การเป็นผู้น าและความมุ่งม่ัน 
5.1.1 ข้อก าหนดทั่วไป 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องแสดงให้เห็นภำวะผู้น ำและu3588 ควำมมุ่งมั่นต่อระบบบริหำรคุณภำพโดย 
a) รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ 
b) มั่นใจว่ำมีกำรจัดท ำนโยบำยคุณภำพและวัตถุประสงค์คุณภำพ ส ำหรับระบบบริหำรคุณภำพ และสอดคล้อง
กับบริบทและทิศทำงกลยุทธ์ขององค์กร 
c) มั่นใจว่ำได้มีกำรน ำข้อก ำหนดระบบบริหำรคุณภำพประยุกต์ใช้ในกระบวนกำรขององค์กร 
d) ส่งเสริมกำรมุ่งเน้นกระบวนกำรและกำรคิดบนพื้นฐำนควำมเส่ียง 
e) จัดให้มีทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพเพียงพอ 
f) ส่ือสำรควำมส ำคัญของกำรบริหำรคุณภำพท่ีมีประสิทธิผล และควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดของระบบ
บริหำรคุณภำพ 
g) มั่นใจว่ำ ระบบกำรจัดกำรคุณภำพบรรลุได้ตำมควำมต้ังใจ 
h) สร้ำงกำรมีส่วนร่วม, ก ำหนดแนวทำง และสนับสนุนพนักงำนด ำเนินกิจกรรมในระบบบริหำรคุณภำพอย่ำงมี
ประสิทธิผล 
i) ส่งเสริมกำรปรับปรุง 
j) สนับสนุนบทบำทอื่น ๆ ในกำรบริหำร เพื่อแสดงให้เห็นถึงภำวะผู้น ำในส่วนงำนท่ีรับผิดชอบ 



หมำยเหตุ ค ำว่ำ "ธุรกิจ" ตำมมำตรฐำนสำกลฉบับนี้อำจหมำยควำมได้อย่ำงกว้ำงว่ำเป็นกิจกรรมท่ีองค์กร
ด ำเนินกำรตำม วัตถุประสงค์ ไม่ว่ำองค์กรจะเป็นภำครัฐ ภำคเอกชน หวังก ำไร หรือไม่หวังผลก ำไร" 
5.1.2 การมุ่งเน้นลูกค้า 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องแสดงภำวะผู้น ำและควำมมุ่งมั่นในกำรมุ่งเน้นลูกค้ำ โดยท ำให้มั่นใจว่ำ 
a) ข้อก ำหนดลูกค้ำ, กฎหมำยและข้อก ำหนดอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง ได้รับกำรพิจำรณำ, ท ำควำมเข้ำใจ และมีควำม
ครบถ้วน 
b) ควำมเส่ียงและโอกำสท่ีส่งผลต่อควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร และควำมสำมำรถท่ีท ำให้ลูกค้ำ
พึงพอใจได้รับกำรพิจำรณำและระบุไว้ 
c) มุ่งเน้นกำรเพิ่มควำมพึงพอใจของลูกค้ำอย่ำงสม่ ำเสมอ 
5.2 นโยบาย 
5.2.1 การจัดท านโยบายคุณภาพ 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องจัดท ำ, น ำไปปฏิบัติ และคงรักษำไว้ นโยบำยคุณภำพซึ่ง: 
a) เหมำะสมกับวัตถุประสงค์และบริบทขององค์กรและสนับสนุนทิศทำงกลยุทธ์ขององค์กร 
b) เป็นกรอบในกำรก ำหนดวัตถุประสงค์คุณภำพ 
c) แสดงถึงควำมมุ่งมั่นในกำรบรรลุตำมข้อก ำหนดท่ีองค์กรเกี่ยวข้อง 
d) แสดงถึงควำมมุ่งมั่นท่ีจะปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่องของระบบบริหำรคุณภำพ 
5.2.2 การสื่อสารนโยบายคุณภาพ 
นโยบำยคุณภำพต้อง 
a) จัดท ำและอยู่ในรูปแบบเอกสำรข้อมูล 
b) ส่ือสำรภำย ใหu้3648 เข้ำใจ และน ำไปปฏิบัติได้ภำยในองค์กร 
c) มีควำมสอดคล้องกับผู้ท่ีมีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้องกับองค์กร ตำมควำมเหมำะสม 
5.3 บทบาท ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่ ในองค์กร 
ผู้บริหำรสูงสุดต้องมั่นใจว่ำ มีกำรก ำหนด, ส่ือสำรให้เข้ำใจถึงควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำท่ีของหน่วยงำนท่ี
เกี่ยวข้องภำยในองค์กร 
ผู้บริหำรสูงสุดต้องก ำหนดควำมรับผิดชอบและอ ำนำจเพื่อ: 
a) มั่นใจว่ำระบบบริหำรคุณภำพสอดคล้องกับข้อก ำหนดของมำตรฐำนนำนำชำติฉบับนี้ 
b) มั่นใจว่ำกระบวนกำรสำมำรถส่งมอบปัจจัยน ำออกได้ตำมควำมคำดหวัง 
c) มีกำรรำยงำนสมรรถนะ, โอกำสในกำรปรับปรุง และข้อเสนอแนะในกำรปรับปรุง (ดูข้อ 10.1) ระบบบริหำร
คุณภำพให้ผู้บริหำรสูงสุด 
d) มั่นใจว่ำมีกำรส่งเสริมกำรมุ่งเน้นลูกค้ำท่ัวทั้งองค์กร 
e) มั่นใจว่ำระบบบริหำรคุณภำพได้รับกำรคงรักษำไว้ได้ครบถ้วน กรณีท่ีเกิดกำรเปล่ียนแปลงในระบบบริหำร
คุณภำพที่ได้มีกำรวำงแผนและด ำเนินกำร 
 
6 การวางแผน 
6.1 การด าเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส 
6.1.1 เมื่อมีกำรวำงแผนส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพ, องค์กรต้องพิจำรณำประเด็นท่ีระบุในข้อ 4.1 และ 
ข้อก ำหนด 
ต่ำงๆ ท่ีอ้ำงอิงจำกข้อ 4.2 และกำรพิจำรณำควำมเส่ียงและโอกำสท่ีจ ำเป็นท่ีจะต้องระบุเพื่อ 



a) ให้มั่นใจว่ำระบบบริหำรคุณภำพจะสำมำรถบรรลุตำมผลลัพธ์ขององค์กรได้ 
b) เพิ่มผลกระทบท่ีต้องกำร 
c) ป้องกัน, หรือ ลด, ผลกระทบท่ีไม่ต้องกำร 
d) บรรลุผลกำรปรับปรุง 
6.1.2 องค์กรต้องวำงแผนส ำหรับ: 
a) กำรด ำเนินกำรเพื่อระบุควำมเส่ียงและโอกำสเหล่ำนี้, 
b) วิธีกำรท่ีจะ 
1) ควบรวมและประยุกต์ใช้กิจกรรมในกระบวนกำรของระบบบริหำรคุณภำพ (ดูข้อ 4.4) 
2) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมเหล่ำนี้ 
กิจกรรมท่ีใช้ระบุควำมเส่ียงและโอกำส ควรอยู่บนควำมสมเหตุสมผลต่อแนวโน้มของผลกระทบต่อควำม
สอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
หมำยเหตุ 1 ทำงเลือกในกำรระบุกำรควำมเส่ียงและโอกำส อำจรวมถึง กำรหลีกเล่ียง, น ำควำมเส่ียงไป
แสวงหำโอกำส,กำรก ำจัดแหล่งก ำเนิด, กำรปรับเปล่ียนโอกำสท่ีเกิดหรือผลท่ีตำมมำ, กำรแลกเปล่ียนข้อมูล
ควำมเส่ียง, หรือกำรคงสภำพควำมเส่ียง โดยกำรช้ีแจงผลกำรตัดสินใจ 
หมำยเหตุ 2 โอกำสสำมำรถน ำไปสู่กำรปรับใช้วิธีกำรใหม่, กำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ใหม่, มีกลุ่มตลำดใหม่, มีลูกค้ำ
รำยใหม,่ กำร 
สร้ำงคู่ค้ำ, มีกำรใช้เทคโนโลยีใหม่ และควำมต้องกำรและควำมเป็นไปได้ในปฏิบัติท่ีระบุโดยองค์กร หรือควำม
ต้องกำรของ 
ลูกค้ำ 
6.2 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนเพื่อให้บรรลุ 
6.2.1 องค์กรต้องจัดท ำวัตถุประสงค์คุณภำพ ขยำยผลลงไปในทุกส่วนงำน, ทุกระดับ และกระบวนกำรท่ี
จ ำเป็นในระบบ 
บริหำรคุณภำพ 
วัตถุประสงค์คุณภำพจะต้อง 
a) มีสอดคล้องกับนโยบำยคุณภำพ 
b) สำมำรถวัดได้, 
c) มีควำมเกี่ยวข้องกับข้อก ำหนดท่ีประยุกต์ใช้ 
d) มีควำมเกี่ยวข้องกับควำมสอดคล้องข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำร และเพื่อเพิ่มระดับควำมพึงพอใจ
ลูกค้ำ 
e) มีกำรติดตำม 
f) มีกำรส่ือสำร 
g) มีกำรปรับปรุงตำมควำมเหมำะสม 
องค์กรต้องคงรักษำเอกสำรข้อมูลของวัตถุประสงค์คุณภำพ 
6.2.2 เมื่อมีกำรวำงแผนเพื่อให้บรรลุตำมวัตถุประสงค์คุณภำพ, องค์กรต้องพิจำรณำ 
a) ส่ิงท่ีต้องด ำเนินกำร 
b) ทรัพยำกรท่ีจ ำเป็น 
c) ผู้รับผิดชอบ 
d) กรอบเวลำแล้วเสร็จ 



e) วิธีกำรประเมินผล 
6.3 การวางแผนเปลี่ยนแปลง 
เมื่อองค์กรต้องพิจำรณำถึงควำมจ ำเป็นในกำรเปล่ียนแปลงระบบบริหำรคุณภำพ, กำรเปล่ียนแปลงจะต้อง
ด ำเนินกำรภำยในแผนงำนอย่ำงสม่ ำเสมอ (ดูข้อ 4.4) 
ข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO 9001:2015 (for Training Purposes only) 
Robere & Associates (Thailand) Ltd. Version 0 5 
องค์กรจะต้องพิจำรณำ 
a) วัตถุประสงค์ของกำรเปล่ียนแปลงและผลท่ีอำจตำมมำ 
b) ควำมครบถ้วนของระบบบริหำรคุณภำพ 
c) ควำมเพียงพอของทรัพยำกร 
d) กำรก ำหนดและหมุนเวียนของควำมรับผิดชอบและอ ำนำจ 
7 การสนับสนุน 
7.1 ทรัพยากร 
7.1.1 ข้อก าหนดทั่วไป 
องค์กรต้องพิจำรณำก ำหนดและจัดให้มีทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรจัดท ำ, น ำไปกำรปฏิบัติ, คงรักษำไว้ และ
ปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง ในระบบบริหำรคุณภำพองค์กรต้องพิจำรณำ 
a) ควำมสำมำรถ และข้อจ ำกัดของทรัพยำกรภำยในองค์กรท่ีมีอยู่ 
b) ควำมจ ำเป็นในกำรเลือกใช้ผู้ให้บริกำรภำยนอก 
7.1.2 บุคลากร 
องค์กรจะต้องพิจำรณำและจัดหำบุคลำกรให้เพียงพอเพื่อให้เกิดประสิทธิผลของกำรด ำเนินงำนในระบบบริหำร
คุณภำพ และ 
ส ำหรับกำรด ำเนินงำนและควบคุมกระบวนกำรต่ำงๆในระบบบริหำรคุณภำพ 
7.1.3 โครงสร้างพื้นฐาน 
องค์กรต้องพิจำรณำ, จัดหำ และคงรักษำไว้ซึ่งโครงสร้ำงพื้นฐำนส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำรเพื่อให้บรรลุได้
ตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำร  
หมำยเหตุ โครงสร้ำงพื้นฐำน หมำยรวมถึง 
a) อำคำร และ ระบบสำธำรณูปโภคท่ีเกี่ยวข้อง 
b) อุปกรณ์, ท้ังแบบฮำร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ และ 
c) ทรัพยำกรในกำรขนส่ง 
d) เทคโนโลยีในกำรส่ือสำรและสำรสนเทศ 
7.1.4 สภาพแวดล้อมในการด าเนินกระบวนการ 
องค์กรต้องพิจำรณำ จัดหำ และคงรักษำ สภำพแวดล้อมท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำร และเพื่อให้
บรรลุข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำร หมำยเหตุ สภำพแวดล้อมท่ีเหมำะสม สำมำรถรวมถึงควำม
หลำกหลำยของคน และสภำพกำยภำพ ได้แก่ 
a) ด้ำนสังคม (เช่น ไม่มีกำรแบ่งแยก, มีควำมสงบสุข, ไม่มีกำรเผชิญหน้ำ) 
b) ด้ำนจิตใจ (เช่น กำรลดควำมเครียด, กำรป้องกันควำมเมื่อยล้ำ, กำรรักษำระดับอำรมณ์) 
c) ด้ำนกำยภำพ (เช่น อุณหภูม,ิ ควำมร้อน, ควำมช้ืน. แสงสว่ำง, กำรถ่ำยเท, สุขลักษณะ, เสียง) 
ปัจจัยเหล่ำนี้อำจแตกต่ำงกันได้ตำมลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริกำร 



7.1.5 ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัด 
7.1.5.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจำรณำและจัดเตรียมทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำผลจำกกำรติดตำมหรือตรวจวัดมีควำม
ถูกต้องและน่ำเช่ือถือ ในกำรติดตำมหรือกำรตรวจวัดเพื่อประเมินควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์
และบริกำร องค์กรต้องมั่นใจว่ำทรัพยำกรท่ีจัดเตรียม: 
a) เหมำะสมกับวิธีกำรในกำรติดตำมและกำรตรวจวัดท่ีมีกำรด ำเนินกำรอยู่ 
b) ได้รับกำรดูแลรักษำเพื่อให้มั่นใจว่ำเหมำะสมกับวัตถุประสงค์กำรใช้งำน 
องค์กรต้องเก็บเอกสำรข้อมูลท่ีเหมำะสมเพื่อใช้เป็นหลักฐำนควำมเหมำะสมในวัตถุประสงค์กำรใช้งำนของ
ทรัพยำกรในกำรติดตำมและตรวจวัด 
7.1.5.2 การสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด 
ในกรณีท่ีมีกำรสอบกลับของกำรวัด เป็นข้อก ำหนด หรือพิจำรณำจำกองค์กร เพื่อให้เกิดควำมเช่ือมั่นของผลท่ี
ได้จำกกำรวัด อุปกรณ์กำรตรวจวัดจะต้อง 
- มีกำรสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือท้ังสองอย่ำง ตำมช่วงเวลำท่ีก ำหนด, หรือก่อนใช้งำน, ตำมมำตรฐำนท่ี
อ้ำงอิงได้ระดับ 
สำกลหรือระดับชำติ ในกรณีท่ีไม่มีมำตรฐำนอ้ำงอิงต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลในยืนยันกำรสอบเทียบหรือทวน
สอบ 
- มีกำรช้ีบ่งเพื่อระบุสถำนะของอุปกรณ์ตรวจวัด 
- ป้องกันจำก กำรปรับแต่ง, ควำมเสียหำยหรือกำรเส่ือมสภำพ ซึ่งส่งผลต่อสถำนะของกำรสอบเทียบหรือส่งผล
ต่อข้อมูลกำรตรวจวัดท่ีเกิดขึ้น 
องค์กรต้องพิจำรณำด ำเนินกำรแก้ไขตำมควำมเหมำะสมในกรณีท่ีพบผลกำรตรวจวัดในครั้งก่อนมีผลท่ีด้อยลง
จำกเดิม ซึ่งอำจพบได้ในขณะใช้งำนอุปกรณ์ตรวจวัดท่ีไม่ตรงตำมลักษณะกำรใช้งำน 
7.1.6 ความรู้ขององค์กร 
องค์กรต้องพิจำรณำก ำหนด ควำมรู้ท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำรและเพื่อให้บรรลุถึงข้อก ำหนดของ
ผลิตภัณฑ์และบริกำรควำมรู้เหล่ำนี้ต้องได้รับกำรจัดเก็บและมีครบถ้วนตำมขอบเขต อย่ำงเพียงพอ 
เมื่อเกิดกำรเปล่ียนแปลงควำมต้องกำรและแนวโน้ม องค์กรจะต้องทบทวนควำมรู้ในปัจจุบัน และพิจำรณำ
วิธีกำรท ำให้ได้มำหรือเข้ำถึงควำมรู้ส่วนเพิ่มเติม และให้มีควำมทันสมัย 
หมำยเหตุ 1 ควำมรู้ขององค์กรคือควำมรู้เฉพำะขององค์กร ได้มำจำกประสบกำรณ์ เป็นข้อมูลท่ีน ำมำใช้และ
เผยแพร่เพื่อให้บรรลุตำมวัตถุประสงค์ 
หมำยเหตุ 2 ควำมรู้องค์กรอยู่บนพื้นฐำนของ 
a) แหล่งภำยในองค์กร (เช่น ทรัพย์สินทำงปัญญำ, กำรเรียนรู้จำกประสบกำรณ์, กำรเรียนรู้จำกข้อผิดพลำด
และควำมส ำเร็จจำกโครงกำร, กำรรวบรวมและกำรแลกเปล่ียนควำมรู้ท่ีไม่อยู่ในต ำรำและประสบกำรณ์, ผล
จำกกำรพัฒนำกระบวนกำร, ผลิตภัณฑ์และบริกำร) 
b) แหล่งภำยนอกองค์กร (เช่น มำตรฐำน, ศูนย์กำรเรียนรู้, กำรสัมนำ, กำรได้มำจำกลูกค้ำหรือผู้รับจ้ำงช่วง) 
7.2 ความสามารถ 
องค์กรต้อง: 
a) ก ำหนดควำมสำมำรถท่ีจ ำเป็นของบุคลำกรท่ีท ำงำนภำยใต้กำรด ำเนินกำรท่ีมีผลต่อสมรรถนะด้ำนคุณภำพ
และประสิทธิผลในระบบบริหำรคุณภำพ 
b) ท ำให้มั่นใจว่ำบุคลำกรเหล่ำนี้มีควำมสำมำรถ บนพื้นฐำนกำรศึกษำ กำรฝึกอบรม หรือ ประสบกำรณ ์



c) ในกรณีท่ีท ำได้, ต้องด ำเนินกำรเพื่อได้มำท่ีซึ่งควำมสำมำรถท่ีจ ำเป็น, และกำรประเมินประสิทธิผลของกำร
ด ำเนินกำรดังกล่ำว 
d) จัดเก็บหลักฐำนท่ีแสดงถึงควำมสำมำรถเป็นเอกสำรข้อมูล 
หมำยเหตุ กำรด ำเนินกำรท่ีใช้สำมำรถรวมถึง, ยกตัวอย่ำง: กำรจัดฝึกอบรม ,กำรเป็นพี่เล้ียง, หรือ กำร
มอบหมำยงำนให้กับ 
พนักงำนปัจจุบัน; หรือ กำรว่ำจ้ำงหรือท ำสัญญำกับผู้ช ำนำญงำนนั้นๆ 
7.3 ความตระหนัก 
บุคลำกำรท่ีท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมขององค์กร ต้องมีควำมตระหนักในเรื่อง 
a) นโยบำยคุณภำพ 
b) วัตถุประสงค์คุณภำพที่เกี่ยวข้อง 
c) กำรด ำเนินงำนท่ีส่งผลต่อประสิทธิผลของระบบกำรบริหำรคุณภำพ, รวมถึงผลท่ีได้u3586 ของกำรปรับปรุง
สมรรถนะ 
d) ผลท่ีตำมมำของกำรด ำเนินกำรท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดของระบบบริหำรคุณภำพ 
7.4 การสื่อสาร 
องค์กรต้องพิจำรณำกำรส่ือภำยใน และส่ือสำรภำยนอก ท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหำรงำนคุณภำพ โดยพิจำรณำ 
a) จะส่ือสำรอะไรบ้ำง 
b) จะส่ือสำรเมื่อไหร่ 
c) จะส่ือสำรให้ใครบ้ำง 
d) จะส่ือสำรอย่ำงไร 
e) ส่ือสำรโดยใคร 
7.5 เอกสารข้อมูล 
7.5.1 ทั่วไป 
ระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กรต้องประกอบด้วย 
a) เอกสำรข้อมูลท่ีก ำหนดโดยมำตรฐำนนำนำชำติฉบับนี้, 
b) เอกสำรข้อมูลท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินงำนให้ประสิทธิผลในระบบบริหำรงำนคุณภำพขององค์กร 
หมำยเหตุ: ขอบเขตเอกสำรข้อมูลในระบบกำรบริหำรคุณภำพอำจแตกต่ำงกันในแต่ละองค์กร ด้วยปัจจัยดังนี้ 
a) ขนำดขององค์กรและชนิดของกิจกรรม กระบวนกำร ผลิตภัณฑ์และบริกำร 
b) ควำมซับซ้อน และปฏิสัมพันธ์ของกระบวนกำรต่อกัน 
c) ควำมสำมำรถของบุคลำกร 
7.5.2 การจัดท าและการปรับปรุง 
เมื่อมีกำรจัดท ำและปรับปรุงเอกสำรข้อมูลขององค์กร องค์กรต้องมั่นใจว่ำ 
a) มีกำรช้ีบ่ง และค ำอธิบำย (เช่น ช่ือเอกสำร วันท่ีจัดท ำ ผู้จัดท ำ หรือหมำยเลขเอกสำร) 
b) มีกำรก ำหนดรูปแบบ (เช่นภำษำ รุ่นซอฟท์แวร์ รูปภำพ) และส่ือท่ีใช้ (เช่นกระดำษ ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์), 
c) มีกำรทบทวนและอนุมัติ อย่ำงเหมำะสมและเพียงพอ 
7.5.3 การควบคุมเอกสารข้อมูล 
7.5.3.1 เอกสำรข้อมูลท่ีจ ำเป็นในระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพ และมำตรฐำนนำนำชำติฉบับนี้ ต้องได้รับกำร
ควบคุมเพื่อให้มั่นใจว่ำ 
a) มีเพียงพอและเหมำะสมในกำรใช้งำน ตำมควำมจ ำเป็นในแต่ละกระบวนกำรและขั้นตอน 



b) ได้รับกำรป้องกันอย่ำงเหมำะสม (เช่น เส่ียงต่อกำรถูกเปิดเผย, น ำไปใช้อย่ำงไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วน) 
7.5.3.2 ส ำหรับกำรควบคุมเอกสำรข้อมูล, องค์กรต้องด ำเนินกิจกรรมต่อไปนี้, ตำมควำมเหมำะสม 
a) มีกำรแจกจ่ำย, กำรเข้ำใช้, กำรค้นหำ และ กำรน ำไปใช้ 
b) มีกำรจัดเก็บและกำรป้องกัน รวมถึงกำรดูแลรักษำให้เนื้อหำอ่ำนได้ง่ำย 
c) มีควบคุมกำรเปล่ียนแปลง (เช่นกำรระบุฉบับท่ีของกำรแก้ไข) 
d) มีกำรก ำหนดเวลำจัดเก็บ และกำรท ำลำย 
เอกสำรข้อมูลภำยนอกท่ีองค์กรเห็นว่ำจ ำเป็นส ำหรับกำรวำงแผนและกำรปฏิบัติของระบบบริหำรคุณภำพต้อง
ได้รับกำรชี้บ่งและควบคุมตำมควำมu3648 เหมำะสมเอกสำรข้อมูลใช้เป็นหลักฐำนท่ีแสดงถึงควำมสอดคล้อง
ต้องได้รับกำรป้องกันจำกกำรแก้ไขโดยไม่ต้ังใจ 
หมำยเหตุ กำรเข้ำใช้ หมำยถึง กำรก ำหนดสิทธิ์ในกำรเข้ำดูเอกสำร รวมถึงสิทธิ์ในกำรอ่ำน และแก้ไขเอกสำร
ข้อมูล เป็นต้น. 
8 การปฏิบัติงาน 
8.1 การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 
องค์กรต้องด ำเนินกำรวำงแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนกำรต่ำงๆ (ดูข้อ 4.4) ท่ีจ ำเป็นเพื่อให้บรรลุข้อ
ก ำหนดกำร 
จัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำร และด ำเนินกิจกรรมท่ีถูกระบุไว้ในข้อก ำหนด 6 โดย 
a) พิจำรณำข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
b) จัดท ำเกณฑ์ส ำหรับ 
1) กระบวนกำร 
2) กำรยอมรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) ก ำหนดทรัพยำกรท่ีจ ำเป็นเพื่อให้บรรลุควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
d) ด ำเนินกำรควบคุมกระบวนกำรตำมเกณฑ์ 
e) ก ำหนด, คงไว้และจัดเก็บเอกสำรข้อมูลท่ีจ ำเป็นตำมขอบเขต 
1) เพื่อให้เช่ือมั่นว่ำกระบวนกำรสำมำรถด ำเนินกำรได้ตำมแผน 
2) เพื่อแสดงถึงผลิตภัณฑ์และบริกำรมีควำมสอดคล้องตำมข้อก ำหนด 
ผลท่ีได้จำกกำรวำงแผนต้องมีควำมเหมำะสมกับกำรด ำเนินกำรขององค์กร 
องค์กรต้องควบคุมกำรเปล่ียนแปลงท่ีเกิดขึ้นในกำรวำงแผน และทบทวนผลกระทบท่ีเกิดขึ้นจำกกำร
เปล่ียนแปลงท่ีไม่ต้ังใจ, 
ด ำเนินกำรเพื่อลดผลกระทบทำงลบตำมควำมเหมำะสม 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำกระบวนกำรท่ีด ำเนินกำรโดยผู้ให้บริกำรภำยนอกได้รับกำรควบคุมตำม (ดูข้อ 8.4) 
8.2 การพิจารณาข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.1 การสื่อสารกับลูกค้า 
กำรส่ือสำรกับลูกค้ำมีดังนี้ 
a) จัดเตรียมข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
b) ข้อมูลเพิ่มเติม, สัญญำหรือ ค ำส่ังซื้อ, รวมถึงกำรเปล่ียนแปลง 
c) กำรรับข้อมูลป้อนกลับจำกลูกค้ำท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร รวมถึงข้อร้องเรียนจำกลูกค้ำ 
d) กำรเคล่ือนย้ำยและกำรดูแลทรัพย์สินลูกค้ำ 
e) ข้อก ำหนดเฉพำะกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน, ถ้ำเกี่ยวข้อง 



8.2.2 การพิจารณาข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
เมื่อมีกำรพิจำรณำข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์และบริกำรเพื่อน ำเสนอต่อลูกค้ำ 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำ 
a) มีกำรระบุข้อก ำหนดของสินค้ำและบริกำร ประกอบด้วย 
1) ข้อก ำหนดของกฎหมำยท่ีเกี่ยวข้อง 
2) ข้อพิจำรณำท่ีจ ำเป็นขององค์กร 
b) กำรด ำเนินกำรตอบสนองต่อข้อร้องเรียนในผลิตภัณฑ์และบริกำร ท่ีได้มีกำรเสนอแนะไว้ 
8.2.3 การทบทวนข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.3.1 องค์กรต้องมั่นใจว่ำมีควำมสำมำรถท่ีจะส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีเสนอต่อลูกค้ำได้ องค์กรจะต้อง
ทบทวน ก่อนท่ีจะยืนยันกำรส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรต่อลูกค้ำ ซึ่งรวมถึง 
a) ข้อก ำหนดท่ีระบุโดยลูกค้ำ รวมถึงข้อก ำหนดในกำรส่งมอบและกิจกรรมหลังส่งมอบ 
b) ข้อก ำหนดท่ีลูกค้ำไม่ได้ระบุ แต่จ ำเป็นต่อกำรใช้งำน, กรณีท่ีทรำบ 
c) ข้อก ำหนดท่ีระบุโดยองค์กร 
d) ข้อก ำหนดด้ำนกฎหมำยอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
e) ข้อก ำหนดในสัญญำจ้ำงหรือค ำส่ังซื้อซึ่งแตกต่ำงท่ีระบุไว้ก่อนหน้ำ 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำข้อก ำหนดท่ีเปล่ียนแปลงในสัญญำจ้ำงหรือค ำส่ังซื้อได้รับกำรด ำเนินกำรแก้ไขในกรณีท่ี
ลูกค้ำไม่มีเอกสำรระบุข้อก ำหนดผลิตภัณฑ์และบริกำร องค์กรจะต้องยืนยันข้อก ำหนดเหล่ำนี้ก่อนกำรตกลงกับ
ลูกค้ำ 
หมำยเหตุ ในบำงสถำนกำรณ์, เช่นกำรขำยผ่ำนอินเตอร์เน็ต, กำรทบทวนแต่ละค ำส่ังซื้อไม่สำมำรถด ำเนินกำร
เป็นรูปแบบปกติได้ ซึ่งสำมำรถด ำเนินกำรทบทวนข้อมูลผลิตภัณฑ์โดยวิธีกำรอื่นแทนได้ เช่น บัญชีรำยช่ือ
ผลิตภัณฑ์ (แค็ตตำล็อก) 
8.2.3.2 องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลเหล่ำนี้ ตำมควำมเหมำะสม 
a) ผลของกำรทบทวน 
b) ข้อมูลใหม่ของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
8.2.4 การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์และบริการ 
ต้องมีกำรจัดท ำเอกสำรข้อมูลผลกำรทบทวนข้อก ำหนดสินค้ำและบริกำรเหล่ำนี้ไม่ว่ำจะข้อมูลใหม่หรือข้อมูลท่ี
เปล่ียนแปลงเมื่อข้อมูลสินค้ำและบริกำรมีกำรเปล่ียนแปลง องค์กรต้องมั่นใจว่ำเอกสำรข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องได้รับ
กำรแก้ไขและพนักงำนท่ีเกี่ยวข้องตระหนักถึงข้อมูลดังกล่ำว 
8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.3.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องจัดท ำ, น ำไปปฏิบัติ และคงรักษำไว้ซึ่งกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ เพื่อให้มั่นใจถึงกำรเป็น
ส่วนหนึ่งในกำรเตรียมควำมพร้อมของผลิตภัณฑ์และบริกำรอย่ำงเหมำะสม 
8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 
ในกำรพิจำรณำขั้นตอนและกำรควบคุมของกำรออกแบบและพัฒนำ องค์กรจะต้องพิจำรณำ 
a) สภำพกำรท ำงำน, ระยะเวลำ และควำมซับซ้อนของกิจกรรมกำรออกแบบและพัฒนำ 
b) ข้อก ำหนดในแต่ละขั้นตอน รวมถึงกำรทบทวนกำรออกแบบและพัฒนำท่ีเกี่ยวข้อง 
c) กิจกรรมท่ีใช้ส ำหรับกำรทวนสอบและรับรองกำรออกแบบและพัฒนำ 
d) ควำมรับผิดชอบและอ ำนำจในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ 



e) ทรัพยำกรภำยในและภำยนอกส ำหรับกำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร 
f) ควำมจ ำเป็นในกำรควบคุมกำรประชุมระหว่ำงในหน่วยงำนกับผู้ท่ีเกี่ยวข้องในกระบวนกำรออกแบบและ
พัฒนำ 
g) ควำมจ ำเป็นในกำรมีส่วนร่วมของลูกค้ำและผู้ใช้ในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำ 
h) ข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้องในกำรจัดเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำร 
i) ระดับกำรควบคุมตำมควำมคำดหวังของลูกค้ำและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอื่นๆ ในกำรออกแบบและพัฒนำ 
j) เอกสำรข้อมูลท่ีจ ำเป็นส ำหรับแสดงควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดในกำรออกแบบและพัฒนำ 
8.3.3 ปัจจัยน าเข้าในการออกแบบและพัฒนา 
องค์กรต้องพิจำรณำข้อก ำหนดท่ีจ ำเป็นส ำหรับรูปแบบเฉพำะในกำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร 
โดยต้อง พิจำรณำดังนี้ 
a) ข้อก ำหนดด้ำนกำรใช้งำนและสมรรถนะ 
b) ข้อมูลท่ีได้จำกกิจกรรมกำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำรในครั้งก่อน 
c) กฎหมำยและข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้อง 
d) มำตรฐำนและข้อบังคับท่ีองค์กรตกลงไว้ในกำรด ำเนินกำร 
e) ผลกระทบท่ีอำจเกิดขึ้นจำกธรรมชำติของสินค้ำและบริกำร 
ปัจจัยน ำเข้ำจะต้องมีควำมเพียงพอ, ครบถ้วน และ โปรงใส ตำมวัตถุประสงค์ของกำรออกแบบและพัฒนำ 
ข้อขัดแย้งท่ีเกิดขึ้นควรได้รับกำรแก้ไข 
องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลปัจจัยน ำเข้ำในกำรออกแบบและพัฒนำ 
8.3.4 การควบคุมการออกแบบและพัฒนา 
องค์กรจะต้องกำรควบคุมในกระบวนกำรออกแบบและพัฒนำเพื่อให้มั่นใจว่ำ 
a) ผลท่ีได้บรรลุตำมข้อก ำหนดได้ถูกระบุไว้ 
b) มีกำรทบทวนเพื่อประเมินผลกำรออกแบบและพัฒนำถึงควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด 
c) มีกำรทวนสอบเพื่อให้มั่นใจว่ำปัจจัยน ำออกสอดคล้องกับปัจจัยน ำเข้ำในกำรออกแบบและพัฒนำ 
d) มีกำรรับรองเพื่อให้มั่นใจว่ำสินค้ำและบริกำรไปเป็นตำมกำรใช้ท่ีระบุไว้หรือข้อก ำหนดกำรใช้งำน 
e) มีกำรด ำเนินกำรท่ีจ ำเป็นใดๆ เมื่อพบปัญหำท่ีเกิดขึ้นในกิจกรรมกำรทบทวน, หรือกำรทวนสอบ และกำร
รับรอง 
f) มีกำรจัดเก็บเอกสำรข้อมูลของกิจกรรมเหล่ำนี้ 
หมำยเหตุ กำรทบทวน, กำรทวนสอบ และกำรรับรองกำรออกแบบและพัฒนำมีวัตถุประสงค์ท่ีแตกต่ำงกัน 
สำมำรถด ำเนินกำรร่วมกัน หรือแยกกันตำมควำมเหมำะสมของผลิตภัณฑ์และบริกำรขององค์กร 
8.3.5 ปัจจัยน าออกในการออกแบบและพัฒนา 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำปัจจัยน ำออกที่ได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำ 
a) สอดคล้องกับข้อก ำหนดปัจจัยน ำเข้ำ 
b) มีควำมพอเพียงส ำหรับกระบวนท่ีเกี่ยวข้องในกำรเตรียมผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) ระบุหรืออ้ำงอิง ข้อก ำหนดในกำรติดตำมและตรวจวัดตำมควำมเหมำะสม และเกณฑ์กำรยอมรับ 
d) ระบุคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีจ ำเป็นต่อกำรใช้งำน และกำรมีเตรียมอย่ำงครอบคลุมและ
ครบถ้วนองค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลของผลท่ีได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำ 
8.3.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา 



องค์กรต้องมีกำรช้ีบ่ง, ทบทวน และควบคุมกำรเปล่ียนแปลงของปัจจัยน ำเข้ำและปัจจัยน ำออกในขณะกำร
ออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์และบริกำร หรือกระบวนกำรท่ีเกี่ยวเนื่อง, ตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำ
ไม่เกิดผลกระทบต่อควำมสอดคล้องต่อข้อก ำหนด องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูล 
a) กำรเปล่ียนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ 
b) ผลกำรทบทวน 
c) ผู้มีอ ำนำจส ำหรับกำรเปล่ียนแปลง 
d) กำรด ำเนินกำรเพื่อป้องกันผลกระทบในทำงลบ 
8.4 การควบคุมผู้ให้บริการภายนอกด้านกระบวนการ, ผลิตภัณฑ์และการบริการ 
8.4.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำสินค้ำและบริกำรท่ีได้รับจำกผู้ให้บริกำรภำยนอก ในกระบวนกำร, ผลิตภัณฑ์และกำร
บริกำร มีควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดองค์กรต้องระบุกำรควบคุมกับผู้ให้บริกำรภำยนอก ในกระบวนกำร, 
ผลิตภัณฑ์และกำรบริกำร ในกรณีดังนี้ 
a) ผลิตภัณฑ์และบริกำรจำกผู้ให้บริกำรภำยนอกท่ีเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีองค์กรด ำเนินงำน 
b) ผลิตภัณฑ์และบริกำรมีกำรส่งมอบให้ลูกค้ำโดยผู้บริกำรภำยนอกซึ่งกระท ำในนำมองค์กร 
c) ท้ังหมดหรือบำงส่วนของกระบวนกำรด ำเนินกำรภำยผู้ให้บริกำรภำยนอกท่ีองค์กรได้ตัดสินใจ 
องค์กรต้องจัดท ำและประยุกต์ใช้เกณฑ์ในกำรประเมิน, คัดเลือก, เฝ้ำติดตำมสมรรถนะและประเมินซ้ ำของผู้
ให้บริกำร 
ภำยนอก โดยอยู่บนพื้นฐำนควำมสำมำรถของกำรส่งมอบกระบวนกำรหรือ  ผลิตภัณฑ์และบริกำรตำม
ข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้อง 
องค์กรต้องจัดเก็บเอกสำรข้อมูลของกิจกรรมเหล่ำนี้และกำรด ำเนินกำรท่ีจ ำเป็นจำกผลกำรประเมินท่ีพu3610 
บ 
8.4.2 ชนิดและขอบเขตของการควบคุม 
องค์กรต้องมั่นใจได้ว่ำผู้ให้บริกำรภำยนอกด้ำนกระบวนกำร , ผลิตภัณฑ์และกำรบริกำร จะไม่ส่งผลต่อ
ควำมสำมำรถในกำร 
ส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริกำรให้กับลูกค้ำ 
องค์กรจะต้อง 
a) มั่นใจว่ำกระบวนกำรของผู้ให้บริกำรภำยนอกอยู่ภำยใต้กำรควบคุมของระบบบริหำรคุณภำพ 
b) ระบุท้ังกำรควบคุมท่ีใช้กับผู้ให้บริกำรภำยนอกและใช้กับผลจำกกำรด ำเนินกำร 
c) พิจำรณำถึง 
1) แนวโน้มผลกระทบท่ีอำจจำกกระบวนกำรให้บริกำรภำยนอกต่อควำมสำมำรถท่ีจะให้กระบวนกำร  
ผลิตภัณฑ์และ 
บริกำร สอดคล้องกับข้อก ำหนดลูกค้ำและข้อก ำหนดกฎหมำยท่ีเกี่ยวข้อง 
2) ประสิทธิผลของกำรควบคุมท่ีด ำเนินกำรโดยผู้ให้บริกำรภำยนอก 
d) พิจำรณำกำรทวนสอบ, หรือกิจกรรมอื่นๆ ท่ีจ ำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่ำผู้ให้บริกำรภำยนอกส่งมอบกระบวนกำร, 
ผลิตภัณฑ์ 
และบริกำรสอดคล้องกับข้อก ำหนด 
8.4.3 ข้อมูลส าหรับผู้ให้บริการภายนอก 
องค์กรต้องมั่นใจว่ำข้อก ำหนดก่อนหน้ำนี้ได้มีกำรส่ือสำรให้ส ำหรับผู้ให้บริกำรภำยนอกเพียงพอ 



องค์กรต้องส่ือสำรข้อก ำหนดให้กับผู้ให้บริกำรภำยนอกส ำหรับ 
a) กระบวนกำร, ผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีจะด ำเนินกำรให้ 
b) กำรอนุมัติส ำหรับ 
1) ผลิตภัณฑ์และบริกำร 
2) วิธีกำร, กระบวนกำร และอุปกรณ์ 
3) กำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) ควำมสำมำรถ รวมท้ังคุณสมบัติท่ีจ ำเป็น ของบุคลำกร 
d) กำรปฏิสัมพันธ์กับกำรด ำเนินกำรขององค์กรของผู้ให้บริกำรภำยนอก 
e) กำรควบคุมและกำรเฝ้ำติดตำมสมรรถนะของผู้ให้บริกำรภำยนอกโดยองค์กร 
f) กิจกรรมกำรทวนสอบหรือรับรอง ท่ีองค์กร หรือลูกค้ำ, ต้ังใจจะด ำเนินกำรยังสถำนท่ีของผู้ให้บริกำร
ภำยนอก 
8.5 การผลิตและการบริการ 
8.5.1 ควบคุมการผลิตและการบริการ 
องค์กรจะต้องด ำเนินกำรควบคุมกำรผลิตและบริกำร ให้อยู่ในเงื่อนไขท่ีควบคุม 
เงื่อนไขท่ีควบคุม ท่ีเหมำะสม จะรวมถึง 
a) ควำมเพียงพอของเอกสำรข้อมูลท่ีระบุถึง 
1) คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ท่ีจะผลิต, บริกำรท่ีส่งมอบ หรือกิจกรรมท่ีด ำเนินกำร 
2) ผลท่ีจะบรรลุ 
b) ควำมเพียงพอและเหมำะสมของทรัพยำกรส ำหรับตรวจติดตำมและตรวจวัด 
c) ด ำเนินกิจกรรมกำรตรวจวัดและติดตำมในขั้นตอนท่ีเหมำะสม เพื่อทวนสอบว่ำข้อมูลกำรด ำเนินกิจกรรม
เป็นไปตำม 
เกณฑ์กำรควบคุมกำรผลิต และเกณฑ์กำรยอมรับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
d) กำรใช้โครงสร้ำงพื้นฐำนและสภำพแวดล้อมท่ีเหมำะสมในกำรด ำเนินกระบวนกำร 
e) ระบุควำมสำมำรถและคุณสมบัติท่ีเกี่ยวข้องของบุคลำกร 
f) ด ำเนินกิจกรรมกำรรับรอง และกำรรับรองซ้ ำตำมช่วงเวลำ เพื่อพิจำรณำกำรบรรลุผลตำมแผนกำรผลิตและ
บริกำร เมื่อ 
ผลกำรตรวจสอบไม่สำมำรถทวนสอบได้ในขั้นตอนย่อยของกำรผลิตหรือบริกำรได้ 
g) ด ำเนินกิจกรรมเพื่อป้องกันข้อผิดพลำดจำกบุคลำกร 
h) มีกำรด ำเนินกิจกรรมกำรตรวจปล่อย, กำรจัดส่งและกิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 
8.5.2 การช้ีบ่งและการสอบกลับ 
องค์กรต้องเลือกใช้เกณฑ์ท่ีเหมำะสมในกำรระบุผลลัพธ์จำกกระบวนกำร, เมื่อองค์กรต้องกำรควำมมั่นใจว่ำ
ผลิตภัณฑ์และ 
บริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
องค์กรต้องระบุสถำนะของผลลัพธ์ ภำยใต้ข้อก ำหนดกำรตรวจวัดและตรวจติดตำมของกำรผลิตและกำรบริกำร 
กรณีท่ีกำรตรวจสอบย้อนกลับเป็นข้อก ำหนดในกำรด ำเนินกำร, องค์กรใช้วิธีกำรช้ีบ่งแบบเฉพำะเจำะจงท่ี
ผลลัพธ์ และมีกำร 
จัดท ำเป็นเอกสำรข้อมูลส ำหรับกำรสอบกลับได้ 
8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็นของลูกค้าหรือผู้ให้บริการภายนอก 



องค์กรต้องดูแลทรัพย์สินท่ีเป็นของลูกค้ำหรือผู้ให้บริกำรภำยนอกในขณะท่ีอยู่ภำยใต้กำรจัดเก็บในองค์กรหรือ
มีกำรใช้งำน. 
องค์กรต้องระบุ ทวนสอบ ป้องกัน และดูแลรักษำทรัพย์สินของลูกค้ำหรือผู้ส่งมอบภำยนอกเพื่อใช้ในกำรผลิต
ผลิตภัณฑ์และ 
กำรบริกำร 
ถ้ำทรัพย์สินใดๆ ของลูกค้ำหรือผู้ส่งมอบภำยนอกเกิดกำรสูญหำย, เสียหำย หรือพบว่ำไม่เหมำะสมในกำรใช้
งำน, องค์กร 
ต้องด ำเนินกำรแจ้งลูกค้ำหรือผู้ให้บริกำรภำยนอกให้ทรำบ และจัดท ำเป็นเอกสำรข้อมูลไว ้
หมำยเหตุ ทรัพย์สินของลูกค้ำหรือของผู้ให้บริกำรภำยนอก อำจรวมถึงวัตถุดิบ, ช้ินส่วนย่อย, เครื่องมือและ
อุปกรณ์, 
สถำนท่ี, ทรัพย์สินทำงปัญญำและข้อมูลส่วนบุคคล 
8.5.4 การดูแลรักษา 
องค์กรต้องดูแลรักษำ ผลจำกกระบวนกำรในขณะด ำเนินกำรผลิต/ให้บริกำร ตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็น เพื่อให้
มั่นใจว่ำยังมี 
ควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด. 
หมำยเหตุ กำรดูแลรักษำรวมถึง กำรช้ีบ่ง, กำรขนย้ำย, กำรควบคุมกำรปนเปื้อน, กำรบรรจุ, กำรจัดเก็บ, กำร
ส่งผ่ำนหรือ 
กำรขนส่ง และกำรป้องกัน 
8.5.5 กิจกรรมหลังการส่งมอบ 
องค์กรต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดส ำหรับกิจกรรมหลังกำรส่งมอบ ซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และ
บริกำร 
ในกำรพิจำรณำขอบเขตของกิจกรรมหลังกำรส่งมอบท่ีเป็นข้อก ำหนดไว้ องค์กรต้องพิจำรณำ 
a) กฎหมำยและข้อก ำหนดท่ีเกี่ยวข้อง 
b) แนวโน้มผลกระทบท่ีเกิดขึ้นซึ่งสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์และบริกำร 
c) ธรรมชำติ, กำรใช้และอำยุกำรใช้งำนของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
d) ข้อก ำหนดของลูกค้ำ 
e) ข้อมูลป้อนกลับจำกลูกค้ำ 
หมำยเหตุ กิจกรรมหลังกำรส่งมอบ สำมำรถหมำยถึง เช่น กำรด ำเนินกำรภำยใต้กำรรับประกัน, ข้อผูกพันตำม
สัญญำเช่น 
กำรบ ำรุงรักษำ และบริกำรเพิ่มเติมเช่นกำรน ำกลับมำใช้ใหม่ หรือกำรก ำจัด 
8.5.6 ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง 
องค์กรจะต้องทบทวนและควบคุมกำรเปล่ียนแปลงส ำหรับกำรผลิตและกำรให้บริกำร  ตำมขอบเขตท่ีจ ำเป็น
เพื่อให้มั่นใจว่ำ 
ยังมีควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนดอย่ำงต่อเนื่อง 
องค์กรต้องจัดท ำเอกสำรข้อมูลท่ีอธิบำยถึงผลกำรทบทวนกำรเปล่ียนแปลง, บุคคลท่ีมีอ ำนำจหน้ำท่ีในกำร
เปล่ียนแปลงและ 
กิจกรรมท่ีด ำเนินกำรท่ีจ ำเป็นจำกผลกำรทบทวนเหล่ำนั้น 
8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 



องค์กรต้องด ำเนินตำมแผนงำนท่ีก ำหนดไว้ ในขั้นตอนท่ีเหมำะสมเพื่อทวนสอบผลิตภัณฑ์และบริกำรมีควำม
สอดคล้องกับ 
ข้อก ำหนด 
ไม่ท ำกำรปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำรให้กับลูกค้ำจนกว่ำจะได้มีกำรตรวจตำมแผนท่ีวำงไว้  ยกเว้นกรณีได้รับ
กำรอนุมัติโดยผู้ 
มีอ ำนำจท่ีเกี่ยวข้องและ, ถ้ำท ำได้, โดยลูกค้ำ 
องค์กรต้องด ำเนินกำรจัดท ำเอกสำรข้อมูลกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริกำร เอกสำรข้อมูลประกอบด้วย 
a) หลักฐำนแสดงควำมสอดคล้องเทียบกับเกณฑ์กำรยอมรับ 
b) กำรสืบกลับไปยังผู้มีอ ำนำจในกำรตรวจปล่อย 
8.7 การควบคุมผลลัพธ์ ที่ไม่ไปเป็นตามข้อก าหนด 
8.7.1 องค์กรต้องมั่นใจว่ำผลลัพธ์ท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดได้รับกำรช้ีบ่งและป้องกันไม่ให้น ำไปใช้หรือส่ง
มอบโดยไม่ได้ต้ังใจองค์กรจะต้องด ำเนินกำรแก้ไขท่ีเหมำะสมกับลักษณะของส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดและ
ผลกระทบของผลิตภัณฑ์และบริกำร ท้ังนี้ให้รวมถึงผลิตภัณฑ์และบริกำรท่ีถูกตรวจพบหลังจำกท่ีได้จัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ไปแล้ว ในระหว่ำงหรือหลังจำกให้บริกำรองค์กรต้องด ำเนินกำรกับผลจำกกระบวนกำรท่ีไม่เป็นไป
ตำมข้อก ำหนด สินค้ำและบริกำรด้วยวิธีกำรอย่ำงใดอย่ำงหนึ่งหรือมำกกว่ำดังนี้ 
a) กำรแก้ไข; 
b) กำรคัดแยก, จัดเก็บในพื้นท่ี, ส่งคืน หรือ กำรหยุดใช้ช่ัวครำว ของผลิตภัณฑ์และบริกำร; 
c) แจ้งให้ลูกค้ำทรำบ; 
d) ได้รับกำรอนุมัติผ่อนผันกำรใช้งำน; 
เมื่อมีกำรแก้ไขผลกำรด ำเนินกำร ต้องมีกำรทวนสอบควำมสอดคล้องกับข้อก ำหนด 
8.7.2 องค์กรต้องมีกำรจัดเก็บเอกสำรข้อมูลดังนี้ 
a) รำยละเอียดควำมไม่สอดคล้อง 
b) รำยละเอียดกำรด ำเนินกำร 
c) รำยละเอียดกำรขอผ่อนผันท่ีได้ด ำเนินกำร 
d) กำรระบุผู้รับผิดชอบในกำรตัดสินใจด ำเนินกำรกับควำมไม่สอดคล้อง 
9 การประเมินสมรรถนะ 
9.1 การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน 
9.1.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจำรณำ: 
a) อะไรที่ส ำคัญในกำรตรวจติดตำมและตรวจวัด: 
b) วิธีกำรในกำรตรวจติดตำม ตรวจวัด วิเครำะห์และประเมินท่ีจ ำเป็น เพื่อให้มั่นใจถึงผลท่ีถูกต้อง; 
c) จะท ำกำรติดตำมและตรวจวัด เมื่อใด 
d) จะท ำกำรวิเครำะห์และประเมินผลกำรติดตำมและตรวจวัด เมื่อใด 
องค์กรต้องท ำกำรประเมินสมรรถนะคุณภำพและประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ 
องค์กรต้องเก็บรักษำเอกสำรข้อมูลท่ีจ ำเป็น ในฐำนะหลักฐำนของผลจำกกำรด ำเนินกำร 
9.1.2 ความพึงพอใจลูกค้า 
องค์กรจะต้องเฝ้ำติดตำม ข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับระดับกำรรับรู้ของลูกค้ำ ท่ีลูกค้ำต้องกำร และ ควำมคำดหวัง
ของลูกค้ำได้รับกำรเติมเต็ม องค์กรจะต้องก ำหนดวิธีกำรเพื่อท่ีจะให้ได้ข้อมูลเหล่ำนี้มำติดตำมและทบทวน 



หมำยเหตุ ยกตัวอย่ำงกำรเฝ้ำติดตำมควำมพึงพอใจของลูกค้ำ เช่น กำรส ำรวจ, กำรตอบกลับของลูกค้ำหลัง
กำรส่งมอบสินค้ำ และ บริกำร, กำรประชุมกับลูกค้ำ,กำรวิเครำะห์ส่วนแบ่งทำงกำรตลำด, ของสัมมนำคุณ, คืน
สินค้ำในช่วงกำรรับประกัน และ รำยงำนจำกผู้จ ำหน่ำย 
9.1.3 การวิเคราะห์และประเมินผล 
องค์กรต้องด ำเนินกำรวิเครำะห์และประเมินผล ข้อมูลและผลท่ีได้จำกกำรตรวจติดตำมและตรวจวัด 
ผลท่ีได้จำกกำรวิเครำะห์จะน ำไปใช้ประเมิน 
a) ควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
b) ระดับควำมพึงพอใจลูกค้ำ 
c) สมรรถนะและประสิทธิภำพของระบบบริหำรคุณภำพ 
d) ประสิทธิผลของแผนงำน 
e) ประสิทธิผลของกำรด ำเนินกำรระบุควำมเส่ียงและโอกำส 
f) สมรรถนะของผู้ให้บริกำรภำยนอก 
g) ควำมจ ำเป็นในกำรปรับปรุงระบบบริหำรคุณภำพ 
หมำยเหตุ วิธีกำรวิเคu3619 รำะห์ข้อมูลรวมถึงกำรใช้วิธีทำงสถิติ 
9.2 การตรวจติดตามภายใน 
9.2.1 องค์กรต้องด ำเนินกำรตรวจติดตำมภำยใน ตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผนไว้ เพื่อให้มีข้อมูลของระบบบริหำร
คุณภำพ 
a) มีควำมสอดคล้องต่อ 
1) ข้อก ำหนดองค์กรส ำหรับระบบบริหำรคุณภำพ 
2) ข้อก ำหนดมำตรฐำนนำนำชำติฉบับนี้ 
b) กำรปฏิบัติและคงรักษำไว้อย่ำงมีประสิทธิผล 
9.2.2 องค์กรต้อง: 
a) วำงแผน, จัดท ำ, น ำไปปฏิบัติ และคงรักษำไว้ ตำรำงกำรตรวจติดตำม รวมถึงควำมถี่ วิธีกำร ผู้รับผิดชอบ 
ข้อก ำหนดในกำรวำงแผน และกำรรำยงำน. ซึ่งจะพิจำรณำจำกวัตถุประสงค์คุณภำพ, ควำมส ำคัญของ
กระบวนกำรท่ีเกี่ยวข้อง, กำรเปล่ียนแปลงท่ีส่งผลต่อองค์กร และผลกำรตรวจติดตำมครั้งท่ีผ่ำนมำ 
b) ก ำหนดเกณฑ์กำรตรวจติดตำมและขอบเขตในแต่ละกำรตรวจติดตำม 
c) กำรเลือกผู้ตรวจติดตำมและกำรตรวจติดตำม ต้องให้มั่นใจว่ำตรงตำมวัตถุประสงค์และมีควำมเป็นกลำง
ในขณะตรวจ 
ติดตำม 
d) ท ำให้มั่นใจว่ำผลกำรตรวจติดตำมได้ถูกรำยงำนไปยังผู้บริหำรหน่วยงำนท่ีเกี่ยวข้อง 
e) ด ำเนินกำรแก้ไขและปฏิบัติกำรแก้ไขโดยมิให้ล่ำช้ำ 
f) จัดเก็บเอกสำรข้อมูลกำรตรวจติดตำมไว้เป็นหลักฐำน เพื่อแสดงกำรด ำเนินกำรตรวจติดตำมและ แสดงถึงผล
กำรตรวจติดตำม 
หมำยเหตุ ให้ดูแนวทำงใน ISO 19011 
9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
9.3.1 ทั่วไป 



ผู้บริหำรสูงสุดต้องท ำกำรทบทวนระบบบริหำรคุณภำพขององค์กร ตำมช่วงเวลำท่ีวำงแผนไว้ เพื่อให้มั่นใจว่ำมี
ควำมเหมำะสมอย่ำงต่อเนื่อง, มีควำมพอเพียง, มีประสิทธิผล, และมีควำมสอดคล้องกับทิศทำงกลยุทธ์ของ
องค์กร 
9.3.2 ปัจจัยน าเข้าการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร ต้องได้รับกำรวำงแผนและด ำเนินกำร โดยค ำนึงถึง 
a) สถำนะของกำรด ำเนินกำรจำกกำรทบทวนในครั้งท่ีผ่ำนมำ 
b) ประเด็นกำรเปล่ียนแปลงภำยในและภำยนอกท่ีเกี่ยวข้องกับระบบบริหำรคุณภำพ 
c) ข้อมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหำรคุณภำพ รวมถึงแนวโน้มข้อมูลจำก 
1) ควำมพึงพอใจของลูกค้ำ และ ข้อมูลตอบกลับจำก ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเกี่ยวข้อง 
2) ขอบเขตท่ี ได้ตรงตำมวัตถุประสงค์ท่ีด้ำนคุณภำพ 
3) สมรรถนะของกระบวนกำร และ ควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริกำร 
4) ควำมไม่สอดคล้องตำมข้อก ำหนด และ กำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
5) ผลจำกu3585 กำรเฝ้ำติดตำมและตรวจวัด 
6) ผลกำรตรวจติดตำม 
7) สมรรถนะของของผู้ให้บริกำรภำยนอก 
d) ควำมเพียงพอของทรัพยำกร 
e) ประสิทธิผลกำรด ำเนินกำรเพื่อระบุควำมเส่ียงและโอกำส (ดูข้อ 6.1) 
f) ข้อเสนอแนะในกำรปรับปรุง 
9.3.3 ปัจจัยน าออกการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 
ผลจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรต้องรวมถึงกำรตัดสินใจและกำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับ: 
a) โอกำสในกำรปรับปรุง 
b) ควำมจ ำเป็นในกำรปรับเปล่ียนระบบบริหำรคุณภำพ 
c) ทรัพยำกรท่ีจ ำเป็น 
องค์กรต้องคงไว้ซึ่งเอกสำรข้อมูลท่ีแสดงถึงหลักฐำนของผลลัพธ์จำกกำรทบทวนฝ่ำยบริหำร 
10 การปรับปรุง 
10.1 ทั่วไป 
องค์กรต้องพิจำรณำและเลือกโอกำสในกำรปรับปรุง และด ำเนินกิจกรรมท่ีจ ำเป็นเพื่อให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด
ลูกค้ำและยกระดับควำมพึงพอใจลูกค้ำ ซึ่งประกอบด้วย 
a) กำรปรับปรุงผลิตภัณฑ์ และกำรบริกำร เพื่อให้สอดคล้องกับควำมต้องกำรท่ีจะเกิดขึ้นในอนำคต และ ควำม
คำดหวัง 
b) กำรแก้ไข ป้องกัน หรือ ลด ผลกระทบท่ีไม่พึงประสงค์ 
c) กำรปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล ของระบบบริหำรคุณภำพ 
หมำยเหตุ กำรปรับปรุงอำจรวมถึง กำรแก้ไข, กำรปฏิบัติกำรแก้ไข, กำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง, กำร
เปล่ียนแปลง,นวัตกรรมและ กำรปรับโครงสร้ำงองค์กรใหม่ 
10.2 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและการปฏิบัติการแก้ไข 
10.2.1 เมื่อพบส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด รวมถึงท่ีเกิดจำกข้อร้องเรียน องค์กรจะต้อง: 
a) ตอบสนองต่อส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด ตำมควำมเหมำะสมดังนี้ 
1) ท ำกำรควบคุมและแก้ไข, 



2) ด ำเนินกำรจัดกำรกับผลท่ีตำมมำ 
b) ประเมินควำมจ ำเป็นในกำรปฏิบัติกำรส ำหรับก ำจัดสำเหตุของส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพื่อป้องกัน
ไม่ให้เกิดข้ึนซ้ ำหรือ เกิดขึ้นในบริเวณอื่นๆ โดย 
1) ทบทวนและวิเครำะห์ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดท่ีพบ 
2) พิจำรณำสำเหตุของส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดท่ีพบ 
3) พิจำรณำส่ิงท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดท่ีใกล้เคียงกัน, หรือมีโอกำสเกิดขึ้น 
c) ด ำเนินกำรปฏิบัติกำรตำมควำมจ ำเป็น 
d) ทบทวนประสิทธิผลของกำรปฏิบัติกำรแก้ไข, และ 
e) ปรับปรุงรำยกำรควำมเส่ียงและโอกำสในช่วงกำรวำงแผน ตำมควำมเหมำะสม 
f) ปรับเปล่ียนระบบบริหำรคุณภำพ ตำมควำมเหมำะสมกำรปฏิบัติกำรแก้ไขจะต้องเหมำะกับผลกระทบของส่ิง
ท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดท่ีพบ 
10.2.2 องค์กรต้องจัดท ำเอกสำรข้อมูลเพื่อแสดงหลักฐำนของ 
a) สภำพของส่ิงทีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดและกำรปฏิบัติกำรท่ีเกี่ยวข้อง 
b) ผลกำรปฏิบัติกำรแก้ไขใดๆ 
10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
องค์กรต้องด ำเนินกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่องอย่ำงเหมำะสม, เพียงพอ, และมีประสิทธิผลต่อระบบบริหำร
คุณภำพองค์กรจะต้องพิจำรณำผลลัพธ์จำกกำรวิเครำะห์และกำรประเมิน , และผลจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำย
บริหำร, เพื่อพิจำรณำควำมจ ำเป็นหรือโอกำส ท่ีใช้ระบุเป็นส่วนหนึ่งของกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเนื่อง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทท่ี ๓ สรุปและข้อเสนอแนะ  
  

                  จำกประโยชน์ดังได้กล่ำวมำข้ำงต้น สำมำรถกล่ำวโดยสรุปได้ว่ำกำรได้รับกำรรับรองระบบ ISO 
๙๐๐๑: ๒๐๑๕ เป็นสร้ำงโอกำสทำงกำรค้ำ ส ำหรับตลำดใหม่ และ สำมำรถเพิ่มขีดควำมสำมำรถ ในกำร
แข่งขันกับ องค์กรขนำดใหญ่ได้ หลักกำรและข้อก ำหนดของ ISO๙๐๐๑:๒๐๑๕ เป็นส่ิงท่ีรวบรวมมำจำก
แนวทำงปฏิบัติ ท่ี จ ำเป็น ต้องมี ในระบบกำรบริหำรงำนโดยท่ัวไปขององค์กร เพื่อให้เกิดควำมสะดวในกำร
น ำไปประยุกต์ใช้ ซึ่ง ในควำมเป็นจริงแล้วองค์กรต่ำง ๆ ได้มีกำรปฏิบัติแล้วเป็นส่วนใหญ่ เพียงแต่อำจขำด
ควำมสม่ ำเสมอและขำด ควำมสมบูรณ์ เนื่องจำกไม่ได้จัดระบบไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร เพื่อใช้อ้ำงอิงในกำร
บริหำรงำน ดังนั้น ในกำร จัดระบบกำบริหำรงำนคุณภำพ ตำมข้อก ำหนดของ ISO ๙๐๐๑:๒๐๑๕ จึงไม่ใช่ส่ิงท่ี
ยุ่งยำกแต่อำจมี รำยละเอียดปลีกย่อยและระยะเวลำท่ีใช้ในกำรด ำเนินกำรมำกน้อยแตกต่ำงกันขึ้นอยู่กับ
สถำนภำพและ ศักยภำพของแต่ละองค์กร โดยกำรเปนผูน ำและควำมมุงมั่น  ผูบริหำรระดับสูงตองแสดงให
เห็นภำวะผูน ำและควำมมุงมั่นตอระบบบริหำรคุณภำพโดย โดยสำมำรถท ำได้ดังนี้ 

       ๑. รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหำรคุณภำพ  
       ๒. มั่นใจวำมีกำรจัดท ำนโยบำยคุณภำพและวัตถุประสงคคุณภำพ ส ำหรับระบบบริหำร

คุณภำพ และสอดคลองกับบริบท และทิศทำงกลยุทธขององคกร   
       ๓. มั่นใจวำไดมีกำรน ำขอก ำหนดระบบบริหำรคุณภำพประยุกตใชในกระบวนกำรขององคกร  
       ๔. สงเสริมกำรมุงเนนกระบวนกำรและกำรคิดบนพื้นฐำนควำมเส่ียง  
       ๕. จัดใหมีทรัพยำกรที่จ ำเปนส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพเพียงพอ 
       ๖. ส่ือสำรควำมส ำคัญของกำรบริหำรคุณภำพที่มีประสิทธิผล และควำมสอดคลองกับขอก ำ

หนดของระบบบริหำรคุณภำพ 
       ๗. มั่นใจวำ ระบบกำรจัดกำรคุณภำพบรรลุไดตำมควำมต้ังใจ  
       ๘. สรำงกำรมีสวนรวม, ก ำหนดแนวทำง และสนับสนุนพนักงำนด ำเนินกิจกรรมในระบบ

บริหำรคุณภำพอยำงมีประสิทธิผล  
       ๙.สงเสริมกำรปรับปรุงและสนับสนุนบทบำทอื่น ๆ ในกำรบริหำร เพื่อแสดงใหเห็นถึงภำวะผู

น ำในสวนงำนท่ีรับผิดชอบ  
ระบบมำตรฐำน ISO๙๐๐๑:๒๐๑๕ มีข้อก ำหนดท่ีว่ำด้วย ควำมรูขององคกร โดยท่ีองคกรตองมีกำรพิจำรณำ
ก ำหนด ควำมรูท่ีจ ำเปนส ำหรับกำรด ำเนินกระบวนกำรและเพื่อใหบรรลุถึงขอก ำหนดของผลิตภัณฑ และ
บริกำร ควำมรูเหลำนี้ตองไดรับกำรจัดเก็บและมีครบถวนตำมขอบเขต อยำงเพียงพอ เมื่อเกิดกำรเปล่ียนแปลง
ควำมตองกำรและแนวโนม องคกรจะตองทบทวนควำมรูในปจจุบัน และพิจำรณำวิธีกำรท ำใหไดมำ หรือเขำถึง
ควำมรูสวนเพิ่มเติม และใหมีควำมทันสมัย ซึ่งควำมรูขององคกรอำจเป็นควำมรูเฉพำะขององคกร หรือไดมำ
จำกประสบกำรณ เปนขอมลูท่ีน ำมำใชและเผยแพรเพื่อใหบรรลุตำมวัตถุประสงค  ควำมรูองคกรเหล่ำนี้จะอยู
บนพื้นฐำนของแหลงภำยในองคกร (เชน ทรัพยสินทำงปญญำ, กำรเรียนรจูำกประสบกำรณ, กำรเรียนรจูำกข
อผิดพลำดและ ควำมส ำเร็จจำกโครงกำร, กำรรวบรวมและกำรแลกเปล่ียนควำมรูท่ีไมอยูในต ำรำและประสบ
กำรณ, ผลจำกกำรพัฒนำ กระบวนกำร, ผลิตภัณฑและบริกำร หรือเป็นแหลงภำยนอกองคกร เชน มำตรฐำน, 
ศูนยกำรเรียนร,ู กำรสัมนำ, และกำรไดมำจำกลูกคำหรือผูรับจำงชวง 
    กำรท่ี สพ.ทร สำมำรถปฏิบัติตำมข้อหนดของระบบมำตรฐำน ISO๙๐๐๑:๒๐๑๕ จะสำมำรถท ำให้องค์กร
เกิดกำรแบ่งปันและแลกเปล่ียนกำรเรียนรู้ภำยในองค์กรได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 
 



บรรณานุกรม  
(เอกสำร ต ำรำ บทสัมภำษณ์ ท่ีใช้อ้ำงอิงในกำรจัดท ำ) 
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ภาคผนวก  
(ประกอบด้วย ค ำส่ังคณะท ำงำนด้ำนกำรจัดกำรควำมรู้ระดับ นขต.สพ.ทร.กำรด ำเนินงำน ภำพกิจกรรม)  
 


