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ISO 9000 family 
ISO 9000 - covers the basic concepts and language 
ISO 9001 - sets out the requirements of a quality 

management system 
ISO 9004 - focuses on how to make a quality 

management system more efficient and 
effective 

ISO 19011 - sets out guidance on internal and external 
audits of quality management systems  

2 



ISO 9001:2015  
ระบบการบริหารคุณภาพ : ข้อก าหนด 
Quality Management Systems: Requirements 
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 เป็นข้อก าหนดทั่วไปส าหรับระบบการบริหารงานคุณภาพ  
 เน้นตอบสนองความต้อง-สร้างความพึงพอใจแก่ลูกค้า 
 ใช้ได้กับทุกองค์กรไม่จ ากัดประเภท ขนาด และผลิตภัณฑ์ 
 

ปรับปรุงจาก ISO 9001 : 2008 ในปี ค.ศ. 2015 (2558) 
  



ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 
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1 ขอบข่าย                                      
2 มาตรฐานอ้างอิง                      
3 ค าศัพท์และค านิยาม           
4 บริบทขององค์กร           
5 ภาวะผู้น า                                                                       
6 การวางแผน     
7 การสนับสนุน       
8 การปฏิบัติงาน        
9 การประเมินผลการด าเนินงาน       
10 การปรับปรุง          

ข้อก าหนดท่ีเกี่ยวข้อง 
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ข้อก าหนดส าหรับ ISO 9001:2015 
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ข้อก าหนดข้อที ่4 : บริบทขององค์กร (Context of the organization) 
 
 องค์กรต้องรู้จักและท าความเข้าใจเกี่ยวกับองค์กรของตัวเองก่อนที่จะ

ท าการก าหนดขอบเขตในการจัดท าระบบตามมาตรฐาน ISO 9001 
และวางระบบการท างานใหเ้หมาะสม 

 มองผ่านประเด็นท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องกับการบริหารงานขององค์กรทั้งที่
เกิดขึ้นภายในองค์กรเอง หรือมาจากภายนอก  

 พิจารณาถึงความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้เสียต่อการ
ด าเนินงานขององค์กร  

 มีความสอดคล้องกับทิศทางเชิงกลยุทธ์ที่องค์กรก าหนด และ
ข้อก าหนดในมาตรฐาน ISO 9001 ที่องค์กรสามารถน าไปปฏิบัติได้ 
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 องค์กร ต้อง จัดตั้ง น าไปปฏิบัติ รักษาไว้ และปรับปรุงระบบบริหาร
คุณภาพ  

 ในกรณีทีส่ามารถประยุกต์ใช้ข้อก าหนดได้ ต้อง มีการประยุกต์ใช ้
 ในกรณีทีไ่ม่สามารถประยุกต์ใชข้้อก าหนดได้ ต้อง ไม่มีผลกระทบต่อ

ความสามารถหรือความรับผิดชอบขององค์กร และข้อก าหนดต่างๆ 
 ต้องจัดท าเอกสารข้อมูล (Documented Information) ระบ ุ
 ผลิตภัณฑ์และบริการที่ครอบคลุมโดยระบบบริหารคุณภาพ 
 เหตุผลส าหรับการไม่ขอประยุกต์ใช้ข้อก าหนดใด ในมาตรฐานฉบับนี้ 

ข้อก าหนดข้อที ่4 : บริบทขององค์กร (Context of the organization) 
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 องค์กร ต้อง ก าหนดกระบวนการ (Process) ที่จ าเป็นและการ
ประยุกต์ใชส้ าหรับระบบบริหารงานคุณภาพ 

 องค์กร ต้อง จัดท า documented information ที่จ าเป็น เพ่ือ
สนับสนุนแต่ละกระบวนการ และ จัดเก็บ documented 
information เพ่ือให้มั่นใจว่ากระบวนการยังคงเป็นไปตามแผนที่วาง
ไว้ 

ข้อก าหนดข้อที ่4 : บริบทขององค์กร (Context of the organization) 
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ข้อก าหนดข้อที ่5 : ภาวะผู้น า (Leadership) 
 ผู้บริหารระดับสูงขององค์กรจะต้องมีส่วนร่วมในระบบการท างาน 

ผ่านการน าองค์กร (ทิศทางชัดเจน สื่อสารให้ทุกคนเข้าใจตรงกัน)   
 ก าหนดนโยบายคุณภาพที่ชัดเจนและเหมาะสมกับลักษณะการด าเนิน

ธุรกิจ/งานขององค์กร  
 มีการก าหนดบทบาท ความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ให้สอดคล้อง

กับระบบการท างานที่ได้วางไว ้
 ต้องมั่นใจว่าทรัพยากรที่มีอยู่เพียงพ่อต่อการด าเนินการบวนการให้มี

ประสิทธิผล 
 ส่งเสริมและสนับสนุนกิจกรรมการบริหารงานคุณภาพและการ

ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
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ข้อก าหนดข้อที ่5 : ภาวะผู้น า (Leadership) 
 ผู้บริหารสูงสุด ต้อง แสดงให้เห็นถึงความเป็นผู้น า และความมุ่งมั่นที่

มุ่งเน้นด้านลูกค้า  
 ผู้บริหารสูงสุด ต้อง จัดท า ทบทวน และรักษาไว้ซึ่งนโยบายคุณภาพ 
 นโยบายคุณภาพ ต้อง 
 จัดท าเป็น documented information 
 มีการสื่อสารภายในเพ่ือให้เกิดความเข้าใจ และน าไปปฏิบัติภายใน

องค์กร  
 มีการสื่อสารสู่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (ตามความเหมาะสม) 
 ผูบ้ริหารสูงสุด ต้อง มั่นใจว่า ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่ ได้

ถูกมอบหมาย สื่อสาร และเกิดความเข้าใจภายในองค์กร 
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ข้อก าหนดข้อที ่6 : การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ (Planning) 
 
 องค์กรต้องมีการพิจารณาถงึประเด็นของความเสี่ยงและโอกาสที่อาจมี

ผลต่อการด าเนินธุรกิจขององค์กรว่ามีประเด็นไหนบ้างที่มีนัยส าคัญ  
 พิจารณาหาวิธีการในการด าเนินการเพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดผลกระทบ

ของความเสี่ยงต่อการด าเนินงานขององค์กรภายใต้ระบบบริหาร
คุณภาพ  

 ใช้ประโยชน์จากโอกาสในการที่จะช่วยส่งเสริมและผลักดันให้การ
ด าเนินงานขององค์กรมีผลสัมฤทธิ์ที่ดีขึ้น   

 มีการวางแผนรองรับถึงการเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดขึ้นและส่งผลต่อการ
ด าเนินงานขององค์กร 
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ข้อก าหนดข้อที ่6 : การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ (Planning) 
 องค์กร ต้อง จัดตั้งวัตถุประสงค์คุณภาพ 
 สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ สามารถวัดได้ เป็นไปตามข้อก าหนด

ต่างๆ รวมถึงความพึงพอใจลูกค้า มีการเฝ้าติดตาม มีการสื่อสาร และ 
ท าให้ทันสมัย ตามความเหมาะสม 

 องค์กร ต้อง เก็บวัตถุประสงค์คุณภาพเป็น documented 
information 
 

 การวางแผนเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ ต้อง ก าหนด 
􀁹 ท าอะไร (What)  􀁹 ใช้ทรัพยากรอะไรบ้าง (What resources) 
􀁹 ใครรับผิดชอบ (Who)    􀁹 เสร็จเมื่อไร (When)  
􀁹 ประเมินผลอย่างไร (How evaluated) 
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ข้อก าหนดข้อที ่7 : การสนับสนุน (Support) 
 
 องค์การต้องมีการเตรียมทรพัยากร เช่น บุคลากร โครงสร้างพื้นฐาน 

สภาพแวดล้อมที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการท างาน การสอบเทียบ/
ทวนสอบเครื่องมือวัด ความรู้ขององค์กร ทีจ่ าเป็นต่อการปฏิบัติงาน 

 มีการพัฒนาความสามารถและความตระหนักของบุคลากร 
 มรีะบบการสื่อสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการท างานทั้งภายใน

และภายนอก   
 พิจารณาความรู้ที่จ าเป็นต่อการด าเนินงานขององค์กร แล้ว

ด าเนินการจัดเก็บ และถ่ายทอดอย่างเป็นระบบไปยังบุคลากรที่
เกี่ยวข้องเพื่อให้สามารถน าความรู้นั้นไปปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง 
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ข้อก าหนดข้อที ่8 : การปฏิบัติการ (Operation) 
 
 องค์กรต้องทราบความต้องการของลกูค้า และมีการทบทวน และ

สื่อสารความต้องการของลูกค้า   
 วางแผนและออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ เพื่อใหต้รง

กับที่ลูกค้าต้องการ  
 มีการควบคุมการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการจากภายนอก 
 มีการควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่อาจส่งผลต่อการผลิตและส่งมอบ

ผลิตภัณฑ์หรือบริการให้กับลูกค้าและพิจารณาระบบแก้ไขรองรับ 
 มีการวางแผนจัดการการปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ  
 การควบคุมผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
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ข้อก าหนดข้อที ่9 : การประเมินผลการด าเนินงาน (Performance 
evaluation) 
 

 การติดตามตรวจ การวัด การวิเคราะห์และการประเมินผล 
 ระบบ กระบวนการและความพึงพอใจของลูกค้า   
 การตรวจประเมินภายในที่จะประเมินถึงสถานะของระบบบริหาร

คุณภาพขององค์กรว่ามีเป็นอย่างไรบ้างมีส่วนไหนที่ต้องแก้ไข 
ปรับปรุงให้มีระบบการท างานที่ดีขึ้น  

 ต้องมีการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร [ผู้บริหารระดับสูงจะพิจารณาถึง
ผลลัพธ์ที่ได้เทียบกับการวางระบบที่ผู้บริหารได้ก าหนด และมกีาร
ปรับเปลี่ยนหรือปรับปรุงให้มีความเหมาะสมต่อไป 
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ข้อก าหนดข้อที ่9 : การประเมินผลการด าเนินงาน (Performance 
evaluation) 
 
 องค์กร ต้อง ก าหนด 
􀁹 อะไรคือสิ่งจ าเป็นในการเฝ้าระวังและตรวจวัด/ตรวจประเมิน 
􀁹 วิธีส าหรับการเฝ้าระวัง ตรวจวัด วิเคราะห์ และประเมิน  
􀁹 เมื่อใดที่ต้องเฝ้าระวังและตรวจวัด 
􀁹 เมื่อใดที่ผลของการเฝ้าระวังและตรวจวัดต้องถูกวเิคราะห์และประเมิน 
 
 องค์กร ต้อง มั่นใจว่ากิจกรรมการเฝ้าระวัง และตรวจวัดได้น าไป

ปฏิบัติตามข้อก าหนดและ ต้อง จัดเก็บ documented 
information ทีเ่หมาะสมไวเ้ป็นหลักฐานเหมาะสมต่อไป 
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ข้อก าหนดข้อที ่10 : การปรับปรุง 
 

 การบริหารจัดการในเรื่องของความไม่สอดคล้องและการปฏิบัติการ
แก้ไขท่ีพบในระบบบริหารคุณภาพขององค์กร 

 ขจัดสิ่งที่เป็นสาเหตุให้เกิดข้อบกพร่องนั้นออกไปและไม่ท าให้เกิดขึ้น
ซ้ าในอนาคต   

 มีการมองแนวทางในการปรับปรุงให้ระบบการท างานขององค์กรมี
การท างานที่ดีข้ึนอย่างต่อเน่ืองต่อไปด้วยเช่นกัน 

 องค์กร ต้อง จัดเก็บ documented information ระบ ุ
 ลักษณะความไม่สอดคล้องและการด าเนินการที่ท าไป 
 ผลลัพธข์องการปฏิบัติการแก้ไข 
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PDCA chart ส าหรับข้อก าหนด ISO 9001:2015 


