
บฑท่ี 4

การวิเคราะห ์ข ้อกำหนด ISO 9 0 0 1 : 2 0 0 0

ในบทท่ี 4 น้ีเป็นการวิเคราะห์ข้อกำหนดของ ISO 9001:2000 เน่ืองจากระบบบริหาร 
คุณภาพ ISO 9000:2000 น้ันมีการเปล่ียนแปลงอย่างมากมาย แต่คนท่ัวไปมักจะเข้าใจว่ามี 
เพียงเร่ืองของการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual Improvement) ซ่ึงในความเป็นจริงแล้วมี 
การเปล่ียนแปลงอย่างมากมายไม่ว่าจะเป็นการจัดเรียงข้อกำหนดใหม่ การเพ่ิมข้อกำหนด การ 
เพ่ิมหลักการต่าง  ๆ เข้าไปเพ่ือให้มีความใกล้เคียงกับการบริหารคุณภาพโดยรวม นอกจากน้ีแล้ว 
การศึกษาในบทท่ี 4 น้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาดัชนีวัดสมรรถนะหลักจาก 
ข้อกำหนดของ ISO 9001:2000 และเป็นแนวทางการปรับเปล่ียนระบบบริหารคุณภาพ ISO 
9000:1994 เป็น ISO 9000:2000

4.1 ค ว าม แ ต ก ต ่า ง โด ย ร ว ม ร ะ ห ว ่า ง  ISO  9001 :2000  และ ISO  9001 :1994

จากการศึกษาผู้ศึกษาได้มีโอกาสสัมผัสกับการนำระบบคุณภาพ ISO 9001:1994 และ 
ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2000 ไปประยุกต๎ใชในองค์กรต่างๆ อยู่พอสมควร ไม่ว่าจะเป็น 
องค์กรท่ีเร่ิมด้นจัดทำ ISO 9001:1994 หรืออยู่ในระหว่างการเปล่ียนแปลงจาก ISO 9001:1994 
เป็น ISO 9001:2000 และองค์กรท่ีอยู่ในระหว่างการดำเนินการด้าน ISO 9001:2000 โดยที่ไม่ 
เคยนำระบบใดมาประยุกต๎ใช้กับองค์กร ด้วยโอกาสเหล่าน้ีทำให้ผู้ศึกษาสามารถท่ีจะทำความ
เข้าใจถึงความแตกต่าง และส่วนท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมาในข้อกำหนด ISO 9001:2000 ได้พอสมควร 
ด้วยการอาศัยภาคผนวกจากมาตรฐาน ISO 9001:2000 ท่ีได้ทำการเปรียบเทียบความแตกต่าง 
และความเหมือนกันของ ISO 9001:2000 และ ISO 9001:1994 ดังตารางท่ี 4.1 และ ดังนี้
ตารางที่ 4.1 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:1994 และ ISO 9001:2000

ISO 9001:1994 ISO 9001:2000
1 ขอบเขต 1
2 มาตรฐานอ้างอิง 2
3 คำจำกัดความ 3
4 ข้อกำหนดของระบบคุณภาพ (หัวข้อเท่านั้น)
4.1.1 นโยบายคุณภาพ
4.1.2 องค์กร (หัวข้อเท่านั้น)

5.1 + 5.3 + 5.4.1

4.1.2.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี 5.5.1
4.1.2.2 ทรัพยากร 6.1 + 6.2.1
4.1.2.3 ตัวแทนฝ่ายบริหาร 5.5.2
4.1.3 การทบทวนการบริหาร 5.6.1 + 8.5.1
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ตารางที่ 4.1 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:1994 และ ISO 9001:2000 (ต่อ)
ISO 9001:1994 ISO 9001:2000

4.2 ระบบคุณภาพ (หัวข้อเท่านั้น) 
4.2.1 บททั่วไป 4.1 + 4.2.2
4.2.2 ระเบียบปฏิบ้ติระบบคุณภาพ 4.2.1
4.2.3 การวางแผนคุณภาพ 5.4.2 + 7.1
4.3 การทบทวนข้อตกลง (หัวข้อเท่านั้น)
4.3.1 บททั่วไป
4.3.2 การทบทวน 5.2 + 7.2.1 + 7.2.2 + 7.2.3
4.3.3 การเปลี่ยนแปลงข้อตกลง 7.2.2
4.3.4 บันทึก 7.2.2
4.4 การควบคุมการออกแบบ (หัวข้อเท่านั้น)
4.4.1 บททั่วไป
4.4.2 การวางแผนการออกแบบและพัฒนา 7.3.1
4.4.3 การประสานงานทางด้านองค์กรและเทคนิค 7.3.1
4.4.4 ปัจจัยป้อนเข้าสู่การออกแบบ 7.2.1 + 7.3.2
4.4.5 ผลลัพธ์จากการออกแบบ 7.3.3
4.4.6 การทบทวนการออกแบบ 7.3.4
4.4.7 การทวนสอบการออกแบบ 7.3.5
4.4.8 การทดสอบเพื่อรับรองการออกแบบ 7.3.6
4.4.9 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบ 7.3.7
4.5 การควบคุมเอกสารและข้อมูล (หัวข้อเท่านั้น) 
4.5.1 บททั่วไป 4.2.3
4.5.2 การอนุม้ติและแจกจ่ายเอกสารและข้อมูล 4.2.3
4.5.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสารและข้อมูล 4.2.3
4.6 การจัดซื้อ (หัวข้อเท่านั้น)
4.6.1 บททั่วไป
4.6.2 การประเมินผู้รับเหมาช่วง 7.4.1
4.6.3 ข้อมูลการจัดซื้อ 7.4.2
4.6.4 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ 7.4.3
4.7 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบโดยลูกค้า 7.5.4
4.8 การชี้บ่งและสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์ 7.5.3
4.9 การควบคุมกระบวนการ 6.3 + 6.4 + 7.5.1 + 7.5.2
4.10 การตรวจสอบและทดสอบ 
4.10.1 บททั่วไป 7.1 + 8.1
4.10.2 การตรวจสอบและทดสอบวัตถุดิบ 7.4.3 + 8.2.4
4.10.3 การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ระหว่าง 8.2.4

กระบวนการ
4.10.4 การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์สุดท้าย 8.2.4
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ตารางที่ 4.1 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:1994 และ ISO 9001:2000 (ต่อ)
ISO 9001:1994 ISO 9001:2000

4.10.5 บันทึกการตรวจสอบและทดสอบ 7.5.3 + 8.2.4
4.11 การควบคุมเครื่องมือตรวจสอบ วัด และทดสอบ 

(หัวข้อเท่านั้น)
4.11.1 บททั้วไป 7.6
4.11.2 ระเบียบปฏิบัติการควบคุม 7.6
4.12 สถานะการตรวจสอบและทดสอบ 7.5.3
4.13 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 

(หัวข้อเท่านั้น)
4.13.1 บทท้ัว'ไป 8.3
4.13.2 การทบทวนและการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็น 

ไปตามข้อกำหนด
8.3

4.14 การปฏิบัติการแก้ไขและบีองกัน (หัวข้อเท่านั้น) 
4.14.1 บทท่ี'วไป 8.5.2 + 8.5.3
4.14.2 การปฏิบัติการแกไข 8.5.2
4.14.3 การปฏิบัติการบีองกัน 8.5.3
4.15 การเคลื่อนย้าย การจัดเก็บ การบรรจุ การรักษา 

และการส่งมอบ (หัวข้อเท่านั้น)
4.15.1 บทท่ี'ว'ไป 7.5.5
4.15.2 การเคลื่อนย้าย 7.5.5
4.15.3 การจัดเก็บ 7.5.5
4.15.4 การบรรจุ 7.5.5
4.15.5 การรักษา 7.5.5
4.15.6 การล่งมอบ 7.5.1
4.16 การควบคุมบันทึกคุณภาพ 4.2.4
4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 8.2.2 + 8.2.3
4.18 การแกอบรม 6.2.2
4.19 การบริการ 7.5.1
4.20 เทคนิคทางสถิติ (หัวข้อเท่านั้น) 
4.20.1 การบ่งชี้ความจำเป็น 8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4
4.20.2 ระเบียบปฏิบัติ 8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4

(ที่มา : ISO 9001:2000 Quality management systems -  Requirements )

จากตารางท่ี 4.1 น้ันจะเห็นได้ว่าข้อกำหนดของ ISO 9001:2000 น้ันสามารถท่ีจะครอบ 
คลุมข้อกำหนดของ ISO 9001:1994 ได้ทั้งหมด โดยจะสังเกตเห็นได้ว่าในหน่ึงข้อกำหนดของ 
ISO 9001:1994 น้ันจะประกอบด้วยหลายข้อกำหนดของ ISO 9001:2000 เน่ืองจากเป็นการ 
แบ่งแยกเพ่ือความเข้าใจท่ีง่ายและเป็นหมวดหมู่ตามหลักการของวงจร PDCA น้ันเอง

X  2 0  2 )  ฑ ์ ' ว ่ ฑ ์ 6  3
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ตารางที่ 4.2 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:2000 และ ISO 9001:1994
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

1 ขอบเขต 1
1.1 บททั่วไป ไม่มืข้อกำหนดเทียบเคียง
1.2 การประยุกต์ไซ้ ไม่มืข้อกำหนดเทียบเคียง
2 มาตรฐานอ้างอิง 2
3 คำศัพท์และคำจำกัดความ 3
4 ระบบบริหารคุณภาพ (ห้วข้อเท่านั้น) ‘ . . ■ - - -;■ ■ iว ั^ ;- V „.เท่ั• . ^ . น ้^ : M . ย์ 'ท่ั«̂.!Vพh'^.pï
4.1 ข้อกำหนดทวฒ 4.2.1
4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร (หัวข้อเท่านั้น) 
4.2.1 บททั่วไป 4.2.2
4.2.2 คู่มือคุณภาพ 4.2.1
4.2.3 การควบดุมเอกสาร 4.5.1 + 4.5.2 + 4.5.3
4.2.4 การควบคุมบันทึก 4.16
5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร (หัวข้อเท่านั้น) .. .

ะ-..'..-*!. '
5.1 ความมุ่งมนของฝ่ายบริหาร 4.1.1
5.2 การมุ่งเน้นที่ลูกค้า 4.3.2
5.3 นโยบายคุณภาพ 4.1.1
5.4 การวางแผน (หัวข้อเท่านั้น) 
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ 4.1.1
5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ 4.2.3
5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าท่ี และการส่ือสาร 

(หัวข้อเท่านั้น)
5.5.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี 4.1.2.1
5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร
5.5.3 การสื่อสารภายใน

4.1.2.3
ไม่มีข้อกำหนดเทียบเคียง

5.6 การทบทวนการบริหาร (หัวข้อเท่านั้น)
5.6.1 บททั่วไป
5.6.2 ปัจจัยนำเข้าสู่การทบทวน
5.6.3 ผลลัพธ์จากการทบทวน

4.1.3
ไม่มืข้อกำหนดเทียบเคียง 
ไม่มืข้อกำหนดเทียบเคียง

6 การบริหารทรัพยากร (หัวข้อเท่านั้น) .. .
6.1 การสรรหาทรัพยากร 4.1.2.2
6.2 การบริหารทรัพยากรมนุษย์ (หัวข้อเท่านั้น) 
6.2.1 บททั่วไป 4.1.2.2
6.2.2 ความสามารถ การตระหนัก และการ‘ผิกอบรม 4.18
6.3 สาธารณูปโภค 4.9
6.4 สภาพแวดล้อมในการทำงาน 4.9
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ตารางที่ 4.2 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:2000 และ ISO 9001:1994 (ต่อ)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

7 การจ ัดท ำผล ิตภ ัณ ฑ ์ (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) ---- - •————i---- -—-- ---- »—;—----_______ ___ :________ Ù .

7.1 การวางแผน การจ ัดท ำผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.2.3 + 4.10.1
7.2 กระบวนการท ี่เก ี่ยวข ้องก ับล ูกค ้า  (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) 
7.2.1 การพ ิจารณ าข ้อกำหนดของผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.3.2 + 4.4.4
7.2.2 การท บ ท วน ข ้อกำห น ดของผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4
7.2.3 การส ื่อสารก ับล ูกค ้า 4.3.2
7.3 การออกแบบและพ ัฒ นา (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) 
7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.2 + 4.4.3
7.3.2 ป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.4
7.3.3 ผลล ัพธ ์จากการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.5
7.3.4 การทบทวนการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.6
7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.7
7.3.6 การทดสอบเพ ื่อร ับรองการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.8
7.3.7 การควบค ุมการเปล ี่ยนแปลงการออกแบบและ 

พัฒนา
4.4.9

7.4 การจ ัดช ื้อ  (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) 
7.4.1 กระบวนการจ ัดช ื้อ 4.6.2
7.4.2 สารสนเทศในการจ ัดช ื้อ 4.6.3
7.4.3 การทวนสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อ 4.6.4 + 4.10.2
7.5 การเตร ียมการผล ิตและบร ิการ (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) 
7.5.1 การควบค ุมการเตร ียมการผล ิตและบร ิการ 4.9 + 4.15.6 + 4.19
7.5.2 การทดสอบเพ ื่อร ับ รองกระบวนการสำหร ับ การ 4.9

เตร ียมการผล ิตและบ ร ิการ 
7.5.3 การช ี้ป งและสอบกล ับได ้ 4.8 + 4.10.5 + 4.12
7.5.4 ทร ัพย ์ส ินของล ูกค ้า 4.7
7.5.5 การร ักษ าผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.15.2 + 4.15.3 + 4.15.4 + 4.15.5
7.6 การควบค ุมอ ุปกรณ ์การต ิดตามและตรวจว ัด 4.11.1 + 4.11.2
8 การตรวจว ัด  ว ิเค ราะห ์ และปรับปรุง (ห ัวข ้อ) ' . -
8.1 บท ท ั่ว ไป 4.10.1 + 4.20.1 + 4.20.2
8.2 การต ิดตามและการตรวจว ัด  (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น ) 
8.2.1 ความพ ึงพอใจของล ูกค ้า ไม ่ม ีข ้อกำหนดเท ียบ เค ียง
8.2.2 การตรวจต ิดตามภายใน 4.17
8.2.3 การต ิดตามและตรวจว ัดกระบวนการ 4.17 + 4.20.1 + 4.20.2
8.2.4 การต ิดตามและตรวจว ัดผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 + 4.10.5 + 4.20.1 +

4.20.2
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ตารางที่ 4.2 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนด ISO 9001:2000 และ ISO 9001:1994 (ต่อ)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

8.3 การควบ ค ุมผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด 4.13.1 + 4.13.2
8.4 การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล 4.20.1 + 4.20.2
8.5 การป ร ับปร ุง (ห ัวข ้อ เท ่าน ั้น )
8.5.1 การป ร ับปร ุงอย ่างต ่อ เน ื่อง 4.1.3
8.5.2 การป ฏ ิบ ้ต ิแกไข 4.14.1 + 4.14.2
8.5.3 การป ฎ ิบ ้ต ิการป ีองก ัน 4.14.1 + 4.14.3

(ที่มา : ISO 9001:2000 Quality management systems -  Requirements

จากตารางท่ี 4.2 เม่ือพิจารณาถึงข้อกำหนด ISO 9001:2000 เม่ือเทียบกับ ISO 
9001:1994 แล้วน้ัน ทำให้สามารถทราบได้ว่ามีข้อกำหนดใหม่เพ่ิมเติมข้ึนมาจากเดิมท้ังหมด 6 
ข้อกำหนดเพ่ือเป็นการเพ่ิมศักยภาพในการดำเนินการด้านระบบบริหารคุณภาพขององค์กรท่ีนำ 
มาตรฐานไปประยุกต็ใช้ ได้แก่ ข้อกำหนดท่ี 1.1 บทท้ัวไป ข้อกำหนดท่ี 1.2 การประยุกต์ใช้ข้อ 
กำหนดท่ี 5.5.3 การส่ือสารภายใน ข้อกำหนดท่ี 5.6.2 ปัจจัยป้อนเข้าสู่การทบทวน ข้อกำหนดท่ี
5.6.3 ผลลัพธ์จากการทบทวน และข้อกำหนดท่ี 8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า

4 .2  ก าร ว ิเค ร า ะ ห ์ข ้อ ก ำห น ด  ISO  9 00 1 :2 000  เท ียบ ก ับ  ISO  9001 :1994

ในหัวข้อน้ีเป็นการเปรียบเทียบข้อกำหนดของ ISO 9001:2000 และ ISO 9001:1994 
เพ่ือให้ทราบถึงข้อกำหนดที่เพิ่มข้ึนในแต่ละข้อกำหนดว่ามีส่วนใดบ้างที่เพ่ิมเติมจากมาตรฐาน 
ฉบับเดิม โดยการเปรียบเทียบในหัวข้อต่อไปน้ีจะถือตารางท่ี 4.2 เป็นหลัก ในส่วน'ท่ีมีการเพ่ิม 
เติมของข้อกำหนดจาก ISO 9001:1194 ไปสู่ ISO 9001:2000 น้ันได้แสดงไว้ด้วยข้อความท่ี 
เป็นลักษณะ ตัวเอียง

4.2.1 ข้อกำหนดที่ 1 ขอบเขต (Scope)

ข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2000 น้ีจะเร่ิมต้นต้ังแต่ข้อท่ี 1 น้ีเป็นต้นไป 
ซ่ึงมีความแตกต่างจาก ISO 9001:1994 ท่ีองค์กรส่วนใหญ่ไม่ไดให้ความสนใจแม้แต่น้อย ใน 
บางองค์กรน้ันยังไม่ทราบด้วยซ้ําว่าข้อกำหนดท่ี 1 ในมาตรฐาน ISO 9001:1994 น้ันปรากฏอยู่ 
ในมาตรฐาน
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ตารางที่ 4.3 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 1 ขอบเขต (Scope)
ISO 9001:2000

1 ขอบเขต (Scope)
1.1 บททวไป (General)
องค์กรต้อง
a) แสดงความสามารรถที่จะจัดหา.ผลิตภัณฑ์ที่เปีน 

ไปตามข้อกำหนดของลูกค ้าและข้อกำหนด 
เกี่ยวกับระเบียบต่างๆ

b )  ยกระด ับความพ ึงพอใจของล ูกค ้าด ้วยการ
ประยุกด’ใช้ระบบอย่างปีประสิทธิผล รวมถึง
กระบวนการในการปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง 
และประกันความเป็นไปตามข้อกำหนดของลูก 
ค้าและกฎระเบียบที'ต้องปฏิปต

ผลิตภัณฑ์ หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ลูกค้าต้องการเท่า 
นั้น
1.2 การประยุกค้ใช้(Application)
ข้อกำหนดของมาตรฐานจัดทำขึ้นเพื่อการใช้งานได้ 
ทั่วไป และสามารถนำไปใขได้กับทุกองค์กร ไม่ว่า 
จะปีขนาด ประเภท และผลิตกัณฑ์แบบใด

ข้อกำหนดบางข้อลามารถที่Vะขอยกเรันได้ โดยข้ึน 
อยู่กับธรรมชาติขององค์กร และผลิตภัณฑ์ขององค ์
กร

การยกเว้นกระทำได้เฉพาะข้อกำหนดที่ 7 แต่ต้อง 
ไม่ส่งผลกระทบต่อความลามารถขององค์กร หรือไม่ 
ปีผลทำให้องค์กรพ้นจากความรับผิดชอบในการจัด 
หาผลิตกัณฑ์ให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า 
และกฎระเบียบต่าง ๆ  ที่นำมาใช้กับผลิตกัณฑ์

ISO 9001:1994
1 ขอบเขต
ข้อกำหนดของมาตรฐานจะต้องนำไปใช้สำหรับผู้ส่ง 
มอบที่มีความสามารถในการออกแบบและการจัดส่ง 
ผลิตภัณฑ์ที่เปีนไปตามข้อกำหนด

ข้อกำหนดมุ่งเน้นให้ตอบสนองถึงความพึงพอใจของ 
ลูกค้าด้วยการปีอนกันการเกิดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เปีนไป 
ตามข้อกำหนดของลูกค้าในทุกขั้นตอน ตั้งแต่การ 
ออกแบบจนถึงการบริการ

จากตารางท่ี 4.3 ซ่ึงได้แสดงให้เห็นถึงการเปรียบเทียบข้อกำหนดท่ี 1 เก่ียวกับ 
ขอบเขตของการประยุกต์ใช้ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2001 เทียบกับ ระบบคุณภาพ 
ISO 9001:1994 ซ่ึงจะเห็นได้ว่ามีประเด็นความแตกต่างกันด้งน้ี

4.2.1.1 ISO 9001:1994 มีจุดมุ่งหมายพ้ีนฐานท่ีเน้นสร้างความพึงพอใจให้แก่ 
ลูกค้าด้วยการป้องกันส่ิงท่ีแม่เป็นไปตามข้อกำหนด แต่สำหรับ ISO 
9001:2000 มุ่งเน้นการสร้างความพึงพอใจให้แก่ลูกค้าด้วยการนำเอา 
ระบบบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิผลมาประยุกต์ใช้กับองค์กร เพ่ือให้
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เกิดท้ังการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง และการประกันความสอดคล้องกับ 
ข้อกำหนดของลูกค้าและกฎระเบียบต่าง ๆ

4.2.1.2 ISO 9001:1994 ไม่ได้กล่าวถึงการปฎิบัตตามข้อกำหนดของกฎ 
ระเบียบต่างๆ เพียงแต่กล่าวถึงข้อกำหนดของลูกค้าเท่าน้ัน ซึ่งแตก 
ต่างจาก ISO 9001:2001 ท่ีจะต้องนำกฎระเบียบ ไม่ว่าจะเป็นพระราช 
บัญญํKติ กฎหมาย ประกาศกระทรวง ท่ีเก่ียวข้องกับองค์กรจะต้องได้รับ 
การปฏิบัติไปพร้อมกับระบบบริหารคุณภาพด้วย

4.2.1.3 นอกจากนี้ ISO 9001:2001 ได้มีการเพ่ิมหัวข้อเกี่ยวกับการประยุกต์ใช้ 
ระบบบริหารคุณภาพน้ี ด้วยการสามารถละเว้นข้อกำหนดท่ี 7 ได ้ แต่ 
ต้องไม่กระทบต่อความสามารถ หรือความรับผิดชอบขององค์กรในการ 
จัดหาผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้าและกฎระเบียบที่ 
เกี่ยวข้องได้

ด้วยประเด็นต่างๆ ที่เพิ่มขึ้นเหล่านี้ ทำให้องค์กรท่ีด้องการประยุกค์ใช้ ISO 
9001:2000 เข้ากับองค์กร จำเป็นต้องศึกษาถึงธรรมชาติขององค์กร รวมถึงกฎหมาย ข้อบังคับ 
ท่ีเก่ียวข้องให้เป็นอย่างดี รวมท้ังนำมาประยุกต๎ใช้กับองค์กรอย่างไม่ขาดตกบกพร่อง

นอกจากน้ีองค์กรท่ีเคยได้รับการรับรองใน ISO 9001:1994 ISO 9002:1994 
หรือ ISO 9003:1994 น้ันจะทำการละเว้นข้อกำหนดในข้อท่ี 7 ด้วยเหตุผลว่า ข้อกำหนดเหล่านี้ 
ไม่ได้อยู่ในมาตรฐานท่ีองค์กรเคยได้รับการรับรองน้ัน จึงไม่นำข้อกำหนดน้ันมาประยุกต์ใช้กับ 
องค์กร ซ่ึงความเข้าใจเหล่าน้ีเป็นความเข้าใจท่ีผิดอย่างย่ิง จำเป็นต้องประยุกด็ใช้ตามความเป็น 
จริง และธรรมชาติขององค์กร

4.2.2 ข้อกำหนดที่ 2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative References)

ในข้อกำหนดท่ี 2 น้ีเป็นข้อกำหนดท่ีทำให้ผูใช้ทราบว่ามาตรฐานใดบ้างท่ีผูใช้จำ 
เป็นต้องทราบและทำความเข้าใจเพ่ือการดีความและการประยุกต์ใช้ข้อกำหนดเข้ากับองค์กรได้ 
อย่างถูกต้องและครบถ้วน
ตารางท่ี 4.4 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative References)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative References)
การอ้างอิงในมาตรฐานต่าง  ๆ ควรเป็นมาตรฐาน 
ฉบับล่าสุด ตังนั้นเป็นหน้าที่ขององค์กรที่จะต้องมี 
มาตรฐานฉบับล่าสุดไว้ใช้งาน

ISO 9000:2000, Quality Management Systems 
-  Fundamentals and Vocabulary

2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative References) 
มาตรฐานนี้ประกอบด้วยมาตรฐานอื่นที่ใช้สำหรับใน 
การอ้างอิง ซึ่งได้ทำการประกาศใช้พร้อมกับมาตร 
ฐานฉบับนี้แล้ว อันได้แก่

ISO 8402:1994, Quality Management and 
Quality Assurance - Vocabulary
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ในข้อกำหนดท่ี 2 น้ีสำหรับ ISO 9001:2000 นั้นถือว่าไมม่ีข้อกำหนดใดอ่ืนท่ี 
เพ่ิมเติมข้ึนมา เพียงแต่มีการปรับเปล่ียนมาตรฐานท่ีใช่ในการอ้างอิงเท่าน้ัน จากเดิมท่ีใช้ ISO 
8402:1994 ได้ทำการเปล่ียนเป็น ISO 9000:2000 เท่าน้ัน

4.2.3 ข้อกำหนดที่ 3 ดำศัพท์และคำจำกัดความ (Terms and Definitions)

คำศัพท์และคำจำกัดความใ น  ISO 9001:2000 น้ันได้มีการเปล่ียนแปลงไปจาก 
เดิม โดยยึดหลักท่ีว่าต้องเป็นคำศัพท์ทีใ่ช้กันอยู่ท่ัว แต่ถึงแม้ว่าจะเป็นคำศัพท์ท่ีใช้กันท่ัวไปแล้ว 
น้ัน ISO 9001:200 ก็ยังคงใ ห ้นิยามและคำจำกัดความใ น คำศัพท์แต่ละคำอยู่ ซ่ึงมีความหมายท่ี 
แตกต่างจาก ISO 9001:1994ไปบ้าง
ตารางที่ 4.5 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 3 คำศัพท์และคำจำกัดความ (Terms and Definitions)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
3 คำศัพท์และคำจำกัดความ (Terms and 3 คำจำกัดความ (Definitions)
Definitions) มาตรฐาน ISO 8402 ได้ให้ความหมายและคำจำกัด
คำศัพท์และคำจำกัดความในมาตรฐานฉบับนี้ได ้ ความของคำศัพท์ต่างๆ ที่ใช้ในมาตรฐานฉบับนี้แล้ว
อธิบายไว้ใน ISO 9000 เป็นที่เรียบร้อย 3.1 ผลิตกัณฑ์ (Product) หมายถึง ผลลัพธ์จากกิจ
สำหรับคำศัพท์ที่ใช้ใน ISO 9001 ฉบับนี้เพื่อการ กรรมหริอกระบวนการ
อธิบายถึงห่วงโซ่การส่งมอบ (Supply Chain) ได ้ 3.2 การประมูล (Tender) หมายถึง การเสนอด้วยผู้
อธิบายไว้ดังนี้ ส่งมอบ (Supplier) เพื่อตอบสนองข้อตกลงในการ

ผู้ส่งมอบ องค์กร ลูกค้า 
Supplier Organization Customer

จัดหาผลิตภัณฑ์
3.3 ข้อตกลง (Contract) หมายถึง ข้อตกลงร่วมกัน 
ระหว่างผู้ส่งมอบ (Supplier) และลูกค้า (Customer)

สำหรับคำว่า ผลิตกัณฑ์ (Product) ให้หมายรวมถึง 
การบริการ (Service) ด้วยเสมอ

ในข้อกำหนดข้อน้ีได้มีการเปล่ียนแปลงเกี่ยวกับคำจำกัดความที่ใช่ในการเรียก 
สถานะต่างๆ ของห่วงโซ่การส่งมอบดังนี้

4.2.3.1 คำว่า องค์กร (Organization) จะถูกใช้แทนท่ีคำว่า ผู้ส่งมอบ 
(Supplier) ในมาตรฐาน ISO 9001:1994 ซ่ึงหมายถึงองค์กรท่ีนำระบบ 
บริหารคุณภาพมาประยุกต์’ใช้

4.2.3.2 ส่วนคำว่า ผู้ส่งมอบ (Supplier)!น ISO 9001:2000 น้ันจะแทนท่ีคำว่า 
ผู้รับเหมาช่วง (Subcontractor) ใน ISO 9001:1994 ซ่ึงหมายถึงผู้ส่ง 
มอบผลิตกัณฑ์และ/หรือบริการให้แก่องค์กรท่ีนำระบบบริหารคุณภาพ 
มาประยุกต์ใช้
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4.2.4 ข้อกำหนดที่ 4 ระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management System)

สำหรับข้อกำหนดข้อท่ี 4 ใน ISO 9001:2000 น้ันถือได้ว่าเป็นแม่บทของข้อ 
กำหนดท้ังหมดอีก 4 ข้อท่ีเหลือ โดยข้อกำหนดน้ีจะแสดงให้เห็นถึงภาพรวมของข้อกำหนด 
ต่าง  ๆ ท่ีองค์กรจำเป็นต้องปฎิบ้ติเพ่ีอให้สอดคล้องกับระบบบริหารคุณภาพน้ี ซ่ึงมีความแตกต่าง 
กับ ISO 9001:1994 ที่ข้อท่ี 4 เป็นข้อกำหนดท้ังหมด ซ่ึงประกอบไปด้วยข้อกำหนดท้ังหมด 20 
ข้อ

สำหรับข้อกำหนดข้อท่ี 4 ของ ISO 9001:2000 น้ันประกอบด้วย 2 ข้อกำหนด
ย่อย ได้แก่

4.2.4.1 ข้อกำหนดท่ี 4.1 ข้อกำหนดท้ัวไป (General Requirements)
4.2.4.2 ข้อกำหนดท่ี 4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร (Documentation

Requirements)
ในห้วข้อน้ีจะทำการพิจารณาฑีละข้อกำหนดตามลำดับ เน่ืองจากในแต่ละข้อ

กำหนดย่อยน้ันมีข้อกำหนดท่ีจำเป็นต้องทราบก่อนเบ้ืองด้น เพ่ีอเป็นพ๋ึนฐานสู่การปฏิบ้ติต่อ
ระบบบริหารคุณภาพ
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ตารางที่ 4.6 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 4.1 ข ้อกำหนดทั่วไป (General Requirements)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

4.1 ข้อกำหนดทั่วไป (General Requirements) 
องค์กรต้องจัดทำเอกลทร นำไปปฏิปต คงไว้ และ 
ดำเทินการปรังเป'รุงะ/ระสิทธิผสm 3ระบบบริหารคุณ 
ภาพตามข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้

องค์กรต้อง
ล) ปงขี้กระบวนการที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณ 

ภาพและการประยุกตํใช้ทั่วทั้งองค์กร 
b) ระบุถึงลำดับและปฎิสัมพันธ์ของกระบวนการ 
C ) ระบุถึงเงื่อนไขและวิธีการที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจ 

ว่าการดำเนินงานและการควบคุมกระบวนการ 
นั้นมีประสิทธิผล

d) มั่นใจได้ว่ามีทรัพยากรและสารสนเทศที่จำเป็น 
อย่างเพ ียงพอต่อการดำเนินงานและการติด 
ตามกระบวนการ

e) ติดตาม ตรวจรัด และวิเคราะห์กระบวนการ
f) ปฏิบ้ติการที่จำเป็นเพื่อการบรรลุผลตามแผนที ่

ได้วาง ไว ้ และการปรับปรุงกระบวนการอย่าง 
ต่อเนื่อง

กระบวนการเหล่าน ี้ด ้องได ้ร ับการจัดการตามข้อ 
กำหนดของมาตรฐานฉบับนี้

กระบวนการที่จำเป็นต้องให้ภายนอกองค์กรปฏิบัต ิ
ที่มีต่อการเป็น ไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้อง 
มั่นใจ ได้ว ่าได้ม ีการควบคุมกระบวนการเหล่านั้น 
แล้ว ด้วยการปงขี้ในระบบบริหารคุณภาพ

4.2.1 บททั่วไปของระบบคุณภาพ (General)
ผู้ส ่งมอบต้องจัดทำเอกสารและคงไว้ซึ่งระบบคุณ 
ภาพเพ ื่อให ้มนใจไต้ว ่าผล ิตก ัณฑ ์เป ็นไปตามข้อ 
กำหนดที่กำหนดไว้

ผู้ส่งมอบต้องจัดเตรียมคู่มือคุณภาพที่ครอบคลุมถึง 
ข้อกำหนดต่างๆ ในมาตรฐานฉบับนี้

คู่มือคุณภาพต้องประกอบด้วยการอ้างอิงถึงระเบียบ 
ปฏิปตระบบคุณภาพและเอกสารอื่นๆ ในโครงสร้าง 
ของเอกสารที่ใชในระบบคุณภาพ

จากข้อกำหนดท่ัวไปในข้อกำหนดท่ี 4.1 ของ ISO 9001:2000 เม่ือเทียบกับข้อ 
กำหนดท่ี 4.2.1 ของ ISO 9001:1994 จะพบได้ว่ามีความแตกต่างกันพอสมควรดังน้ี

■  ฉบับปี 2000 เน้นให้เกิดการนำไปปฏิบดและการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง แต่ 
ฉบับปี 1994 เน้นเพียงการจัดทำเอกสาร และคงไว้เท่าน้ัน

■  มาตรฐานฉบับใหม่ได้มีการกำหนดข้อกำหนดต่างๆ ท่ีเพ่ิมข้ึนเพ่ือเป็นข้อ 
กำหนดในการดำเนินการระบบบริหารคุณภาพ แต่ฉบับเก่าน้ันไม่ได้กล่าว 
ถึงข้อกำหนดอ่ืนใดเลย
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■  นอกจากน้ี ISO 9001:2000 ยังคำนึงถึงกระบวนการใดท่ีองค์กรจำเป็นต้อง 
ให้ผู้อื่นดำเนินการแทนนั้นจะต้องถูกนำมาระบุไวํในระบบบริหารคุณภาพ 
ด้วย ซ่ึงฉบับปี 1994 น้ันไม่ไต้ให้ความสนใจในข้อกำหนดน้ีแต่ประการใด 

ในข้อกำหนดท่ี 4.2 ข้อกำหนดต้านเอกสารจะไต้กล่าวถึงเอกสารท่ีจำเป็นต้อง 
ยังคงมีอยู่ในระบบบริหารคุณภาพ รวมท้ังการควบคุมเอกสารท้ังหมดท่ีเกิดข้ึนในระบบบริหาร 
คุณภาพน้ีด้วย
ตารางที่ 4.7 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 4.2 ข้อกำหนดต้านเอกลาร (Documentation 
Requirements)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
4.2.1 บททั้วไป (General)
เอกล'ารของระบบบริหารคุณภาพต้องประกอบด้วย
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประลงค์คุณภาพ
b) คู่มือคุณภาพ
C) ระเบียบปฎิบํต'ตามมาตรฐานฉบับนี ้
d) เอกลารที่มืความจำเป็นต่อองค์กร เพื่อมั่นใจได

4.2.2 ระเบียบปฎิบตระบบคุณภาพ 
ผู้ส่งมอบต้อง
a) จัดเตรียมระเบียบปฏิบ้ติตามข้อกำหนด และ 

นโยบายคุณภาพ
b) การนำระบบคุณภาพและเอกสารไปปฏิบ ัต ิ 

อย่างมีประสิทธิผล
ว่าการวางแผน การดำเนินงาน และการควบ

จุดประสงค์ของมาตรฐานฉบับน ี้เก ี่ยวก ้บระเบ ีบ 
ปฏ ิบ ัต ิท ี่จ ัดทำข ึ้นน ั้นเป ็นเพ ียงรูปแบบหน ึ่งของ 
ระบบคุณภาพที่ขึ้นอยู่กับความซับช้อนของงาน วิธี 
การที่ใช้ ตลอดจนทักษะและการแกอบรมที่จำเป็น

คุมกระบวนการนั้นมืประสิทธิผล 
e) บันทึกตามมาตรฐานสากลฉบับนี้

ตามความเกี่ยวข้องของหน้าที่และกิจกรรม
4.2.2 คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
องค ์กรต ้องจ ัดท ำและคงไว ้ซ ึ่งค ู่ม ือค ุณ ภ าพ ท ี่ 
ประกอบด้วย
a) ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงราย

4.2.1 บททวไปของระบบคุณภาพ (General)
ผู้ส ่งมอบต้องจัดทำเอกสารและคงไว้ซึ่งระบบคุณ 
ภาพเพ ื่อให ้ม ั่นไจไต้ว ่าผลิตภ ัณฑ์เป ็นไปตามข้อ 
กำหนดที่กำหนดไว้

ละเอียดและการยกเวันข้อกำหนด 
b) การอ้างอิงถ ึงระเบ ียบปฏิบ ัต ิท ี่เก ี่ยวข้องใน 

ระบบบริหารคุณภาพ 
C) ปฎิสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการ

ผู้ส่งมอบต้องจัดเตรียมคู่มือคุณภาพที่ครอบคลุมถึง 
ข้อกำหนดต่างๆ ในมาตรฐานฉบับนี้

คู่มือคุณภาพต้องประกอบด้วยการอ้างอิงถึงระเบียบ 
ปฎิบ้ติระบบคุณภาพและเอกสารอื่นๆ ในโครงสร้าง 
ของเอกสารที่ใช้ในระบบคุณภาพ
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ตารางที่ 4.7 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร (Documentation
Requirements) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
4.2.3 การควบคุมเอกสาร (Control of documents)
เอกสารที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพต้องได้รับ
การควบคุม

ระเบียบปฏิบัติเกี่ยวกับการควบคุมเอกสารต้องได้
รับการจัดทำขึ้นเพื่อระบุถึงการควบคุมที่จำเป็นดังนี้
a) เพื่ออนุมัติความเพียงพอของเอกสารก่อนนำไป

ใช้
b) เพื่อทบทวนและปรับปรุงเอกสารตามความจำ 

เป็น รวมถึงการอนุมัติ'ร้า
C) เพื่อให้มั่นว่าการเปลี่ยนแปลงและสถานะของ 

ฉบับปัจจุบันของเอกสารได้รีบการบ่งชี้
d) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารฉบับที่เกี่ยวข้องนั้นมีอยู่ 

ณ จุดปฏิบัติงาน
e) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารยังคงความอ่านออกได้ 

และสามารถตรวจสอบความพร้อมในการใช้ 
งานได้

f) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารต้นฉบับจากภายนอกได้ 
รับการบ่งชี้และการควบคุมการแจกจ่าย

g) เพื่อปัองกันการนำเอกสารที่ล้าสมัยมาใช้งาน 
และเพื่อการบ่งชี้ที่เหมาะสมสำหรับเอกสารล้า 
สมัยที่ต้องการเก็บไว้เพื่อจุดมุ่งหมายอื่น

4.5 การควบคุมเอกสารและข้อมูล (Data and 
Document Control)

4.5.1 บททั้วไป (General)
องค์กรต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบปฏิป้ติเกี่ยว 
กับการควบคุมเอกสารและข้อมูลท้ังหมดที่เกี่ยวข้อง 
กับข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้ รวมถึงเอกสาร 
ต้นฉบับจากภายนอก เช่น มาตรฐานและแบบจาก 
ลูกค้า

4.5.2 การอนุมีติและการแจกจ่ายเอกสารและข้อมูล 
(Document and Data Approval and Issue)

เอกสารและข้อม ูลต้องได้รับการรับทวนและการ 
อนุมัติถึงความเพียงด้วยบุคลลที่ได้รับมอบหมาย

บัญชีแม่บทหรือเอกสารอื่นที่ลทมารถอื่นที่เทียบเท่า 
ที่ปงชี้ถ ึงสถานะของเอกสารฉบับล่าสุดต้องได้รับ 
การจัดทำและเรียกใช้งานได้ตลอดเวลา เพื่อป้องกัน 
การใช้งานของเอกสารที่ล้าสมัย

การควบคุมต้องให้มั่นใจได้ว่า
a) มีเอกสารที่ถูกต้อง เกี่ยวข้อง และล่าสุดอยู่ ณ 

จุดปฏิบัติงานที่มีผลต่อการเกิดประสิทธิผลของ 
ระบบคุณภาพ

b) เอกสารที่ถูกยกเลิกแล้ว จะต้องออกจากจุด 
ปฏิบัติงาน

C) เอกสารใดที่เลิกใช้แล้วแต่ต้องเก็บรักษาเพื่อผล 
ทางกฎหมายหรืออ้างอิง ต้องมีการระบุให้
ทราบโดยวิธีที่เหมาะสม
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ตารางที่ 4.7 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร (Documentation
Requirements) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
4.5.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสารและข้อมูล 

(Document and Data Changes)
การเปลี่ยนแปลงเอกสารและข้อมูลต้องได้รับการทบ 
ทวนและอนุมัติด้วยหน่วยงานที่เป็นผู้ทบทวนและ 
อนุม้ติเดิม แต่ถ้าไม่สามารถกระทำไดให้ทำการ 
กำหนดขึ้นมาเป็นกรณีไป แต่ผู้ท่ี'ได้,รับมอบหมาย 
ต้องทราบถึงประว้ติที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอเพื่อใช้ 
พิจารณาทบทวนและอนุม่ติ

หากลามารถปฏิปติได้ เนื้อหาที่ได้แกํใขต้องระบุไว้ 
ในเอกสารนั้นๆ หรือเป็นเอกสารแนบตามความ 
เหมาะสม

4.2.4 การควบคุมบันทึก ( Control of Records)
บันทึกถือได้ว่าเป็นหลักฐานที่ใช้แสดงถึงความเป็น 
ไปตามข้อกำหนด และแสดงถึงประสิทธิผลของการ 
ปฎิบ้ติงานในระบบบริหารคุณภาพ ดังนั้นบันทึกจะ 
ต้องมีการจัดเก ็บรักษาไว้ให ้สามารถอ่านออกได้ 
อ่านได้ง่าย ระบุหรือตรวจสอบสถานะได้ทันที และ 
เรียกนำมาใช้งานได้ตลอดเวลา

ระเบียบปฏิบัติว่าด้วยการควบคุมบันทึกต้องได้รับ 
การจัดทำขึ้น เพื่อเป็นแนวทางในการควบคุมการปง 
ช ี้ การอ่านออกได้ การจัดเก็บ การป้องกัน การเรียก 
ใช้งาน ระยะเวลาในการจัดเก็บ และการทำลาย

4.16 การควบคุมบันทึกคุณภาพ (Control of 
Quality Records)

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งระเบียบปฏิปติเพื่อ 
การปงชี้ รวบรวม ทำดัชนี สืบด้น เข้าแฟ้ม จัดเก็บ 
บำรุงรักษา และการทำลายของบันทึกคุณภาพ

บ ันท ึกค ุณ ภาพต ้องได ้ร ับการคงไว ้เพ ื่อแสดงถ ึง 
ความสอดคล้องตามข้อกำหนดและการปฏิบัติใน 
ระบบคุณภาพที่มีประสิทธิผล บันทึกคุณภาพที่เกี่ยว 
ข้องจากผู้รับเหมาช่วงต้องได้รับการจัดประเภทใน 
ข้อมูลเหล่านื้

บันทึกคุณภาพทั้งหมดต้องมีความชัดเจน อ่านได้ 
ง่าย และจัดเก็บไว้ตามกำหนดเวลา เพื่อการสืบค้น 
ได้ง่าย ภายใต้สภาพแวดล้อมที่จัดไว้อย่างเหมาะสม 
เพื่อป้องกันการสูญหาย เสียหาย หรือลบเลือน 
เสื่อมสภาพ

จากข้อกำหนดท่ี 4.2 ท่ีได้ทำการเปรียบเทียบดังตารางท่ี 4.7 ทั้งหมดนี้ ทำให้ 
เห็นว่าโดยท้ัวไปแล้วข้อกำหนดทางด้านเอกสารใน ISO 9001:2000 น้ันมีส่วนท่ีเพ่ิมเติมจาก 
ISO 9001:1994 น้ันเพียงบางส่วนเท่าน้ัน ซ่ึงจะเห็นได้ว่าข้อกำหนดท่ี 4.2.3 การควบคุม 
เอกสาร และข้อกำหนดท่ี 4.2.4 การควบคุมบันทึกน้ันไม่มีการเปล่ียนแปลงแต่อย่างใด เพียงแต่ 
นำข้อความใน ISO 9001:1994 มาทำการเรียบเรียงใหม่เท่าน้ัน

แต่สำหรับข้อกำหนดท่ีมีการเปล่ียนแปลงได้แก่ ข้อกำหนดท่ี 4.2.1 บทท้ัวไป 
ของข้อกำหนดด้านเอกสาร ดังจะเห็นได้ว่า ใน ISO 9001:1994 น้ันระบุว่า องค์กรต้องดำเนิน
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การจัดทำระเบียบปฏิบัติตามข้อกำหนด รวมถึงนโยบายคุณภาพ แต่สำหรับ ISO 9001:2000 
ได้กำหนดไว้มากขึ้นกว่าเดิมโดยแยกเอกสาร,ก้ังหมดออกเป็น 5 ประเภทคือ

■  นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ
■  คู่มือคุณภาพ
■  ระเบียบปฎิบ้ติตามข้อกำหนดของมาตรฐาน
■  ระเบียบปฏิบัตอ่ืนๆ ท่ีจำเป็นสำหรับองค์กร
■  บันทึกต่างๆ
อีกข้อกำหนดหน่ึงท่ีมีส่วนเพ่ิมเติมมากข้ึน ได้แก่ข้อกำหนดท่ี 4.2.2 คู่มือคุณ 

ภาพ จากเดิมท่ีกำหนดเพียงแต่ว่าใหมี้การอ้างอิงถึงระเบียบปฏิบีติท่ีเก่ียวข้อง แต่ปัจจุบัน'น่ีได้มี 
การกำหนดให้เพ่ิมเดิมในขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการ 
ต่างๆ ท่ีอยู่ในระบบบริหารคุณภาพขององค์กร

สำหรับข้อกำหนดท่ีเก่ียวกับการควบคุมบันทึกน้ัน ในมาตรฐานฉบับใหม่ได้
กำหนดรายการบันทึกตามข้อกำหนดต่างๆ ดังตารางท่ี 4.8 นี้
ตารางท่ี 4.8 แสดงบันทึกที่ต้องได้รับการควบคุมตามข้อกำหนดของ ISO 9001:2000

ข้อ รายการบันทึก
5.6.1 การทบทวนการบริหาร
6.2.2 e) การศึกษา การ‘ผิกอบรม ทักษะ และประสบการณ์
7.1 d) หลักฐานที่แสดงถึงกระบวนการผลิต และผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนด
7.2.2 ผลลัพธ์จากการทบทวน และปฏิบัติการเพิ่มเติมจากการทบทวนข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
7.3.2 ปัจจัยนำเข้าที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
7.3.4 ผลลัพธ์จากการทบทวนการออกแบบและพัฒนา
7.3.5 ผลลัพธ์จากการทวนสอบและปฏิบัติการที่จำเป็นสำหรับการออกแบบและพัฒนา
7.3.6 ผลลัพธ์จากการทดสอบเพื่อรับรองและปฏิบัติการที่จำเป็นสำหรับการออกแบบและพัฒนา
7.3.7 ผลลัพธ์จากการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและปฏิบัติการที่จำเป็นสำหรับการออกแบบและพัฒนา
7.4.1 ผลลัพธ์จากการประเมินผู้ส่งมอบและปฏิบัติการเพิ่มเติมจากการประเมิน
7.5.2 d) ข้อกำหนดการทดสอบเพื่อรับรองกระบวนการพิเศษ
7.5.3 การปงชี้และสอบกลับได้
7.5.4 รายงานความเสียหาย สูญหายของทรัพย์สินของลูกค้า
7.6 ผลลัพธ์จากการสอบเทียบและทวนสอบเครื่องมือวัด
8.2.2 ผลการตรวจติดตามภายใน
8.2.4 หลักฐานแสดงความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์มาตรฐานการยอมรับและผู้ 

มีอำนาจหน้าที่รับผิดชอบในการปล่อยผลิตภัณฑ์
8.3 ลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด และปฏิบัติการที่เกิดขึ้น รวมทั้งการยอมรับใน 

กรณีพิเศษ
8.5.2 ผลลัพธ์การปฏิบัติการแก้ไข
8.5.3 ผลลัพธ์การปฏิบัติการป้องกัน
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จากตารางท่ี 4.8 น้ีเป็นการบ่งบอกให้ทราบว่าตามมาตรฐานแล้วต้องการให้มี 
การบันทึกผลการปฎิบ่ตการตามข้อกำหนดใดบ้าง มิใซ่เป็นการกำหนดถึงจำนวนของบันทึก ดัง 
น้ันในชนิดของบันทึก 1 บันทึกน้ันอาจประกอบด้วยบันทึกท่ีมากกว่า 1 บันทึกก็เป็นไต้

4.2.5 ข้อกำหนดที่ 5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร (Management 
Responsibility)

ISO 9001:2000 น้ันไต้ทำการเพ่ิมเติมในส่วนของข้อกำหนดของความรับผิด 
ชอบของฝ่ายบริหารข้ึนมามากทีเดียว เน่ืองจากว่าจากประสบการณ์ท่ีมีจากมาตรฐานเติมท่ีดัว 
แทนบริหาร หรือ QMR เป็นเพียงผู้เดียวท่ีต้องรับผิดชอบในการดำเนินระบบบริหารคุณภาพ 
โดยในบางองค์กรน้ัน QMR เป็นเพียงพนักงานท่ีแต่งต้ังข้ึนมาเท่าน้ัน ทำให้ขาดอำนาจท่ีแท้จริง 
ในการตัดสิน หรือไม่ไต้รับความร่วมมือจากพนักงานคนอ่ืน เน่ืองจากเห็นว่าเป็นพนักงาน
เหมือนกัน ทำให้ระบบคุณภาพขององค์กรเหล่าน้ันดำเนินไปอย่างไร้ประสิทธิผล เพ่ือให้การ 
ดำเนินการระบบบริหารคุณภาพน้ันเป็นไปอย่างมีประสิทธิผล ISO 9001:2000 จึงไต้คำนึงถึงจุด 
น้ีให้มากข้ึนจนกลายเป็นข้อกำหนดข้อน้ี

ข้อกำหนดสำหรับความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารน้ันประกอบด้วย
4.2.5.1 ข้อกำหนดท่ี 5.1 ความมุ่งม่ันของฝ่ายบริหาร
4.2.5.2 ข้อกำหนดท่ี 5.2 การให้ความสำคัญแก่ลูกค้า
4.2.5.3 ข้อกำหนดท่ี 5.3 นโยบายคุณภาพ
4.2.5.4 ข้อกำหนดท่ี 5.4 การวางแผน
4.2.5.5 ข้อกำหนดท่ี 5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าท่ี และการส่ือสาร
4.2.5.6 ข้อกำหนดท่ี 5.6 การทบทวนการบริหาร
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ตารางที่ 4.9 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.1 ความมุ่งมนของฝ่ายบริหาร (Management
Commitment)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร (Management 

Commitment)
ผู้บริ•หารระดับสูงต้องจัดหาหลักฐานแสดงถึงความ 
มุ่งมั่นในการพัฒนาและประยุกค์ใช้ระบบบริหารคุณ 
ภาพและการปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง ตัวย 
การ
a) สื่อสารให้มั่งองค์กรทราบถึงความสำดัก/ของ 

การตอบสนองต่อข้อกำหนดของลูกค้า รวมไป 
ถึงกฎหมายและกฎระเบียบต่าง ๆ

b) กำหนดนโยบายคุณภาพ
C) มั่นใจว่าวัตถประสงค์คณภาพได้รับการกำหนด 

ขึ้น
d) ดำเนินการทบทวนการบริหาร และ
e) มั่นใจว่ามีทรัพยากรอย่างเพียงพอ

4.1.1 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)
เป็นความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารที่ผู้บริหารของผู้ 
ล่งมอบต้องจัดทำเอกสารที่แสดงถึงนโยบายด้าน 
คุณภาพรวมถึงวัตถุประสงค์สำหรับคุณภาพ พร้อม 
ทั้งความมุ่งมั่นในด้านคุณภาพ

นโยบายคุณภาพต้องสัมพันธ์กับเป้าหมายขององค์ 
กร ความคาดหวังและความต้องการของลูกค้า

ผู้ล่งมอบต้องมั่นใจว่านโยบายเป็นที่เข้าใจ นำไป 
ปฎิบ้ติ และคงไว้ในทุกระดับขององค์กร

ในข้อกำหนดท่ี 5.1 ความมุ่งม่ันของฝ่ายบริหาร (Management Commitment) 
นี้นี้ถือได้ว่าเป็นข้อกำหนดข้อแรกที่ผู้บริหารระดับสูงจำเป็นต้องแสดงให้ทั่งทั้งองค์กรทราบถึง 
ความมุ่งม่ันในการประยุกต๎ใช้ระบบบริหารคุณภาพ ซึ่งสามารถเทียบเคียงได้กับข้อกำหนดท่ี
4.1.1 นโยบายคุณภาพใน ISO 9001:1994 ซ่ึงจะเห็นได้ว่ามีส่วนท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมาอยู่ด้วยกันท้ัง 
หมด 2 ส่วน คือ

■  หลักฐานท่ีแสดงถึงความมุ่งม่ัน'ในการพัฒนาและประยุกต์ใช้'ระบบบริหาร
คุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเน่ือง สำหรับ ISO
9001:1994 น้ันเพียงแต่ต้องการให้มีการแสดงถึงเอกสาร หลักฐานท่ีแสดง 
ความมุ่งมันเนระบบคุณภาพเท่านน

■  นอกจากนี้ด้องการให้เกิดการสื่อสารให้ทราบถึงความสำคัญในการตอบ 
สนองต่อข้อกำหนดของลูกค้าและกฎหมายด้วย

สำหรับข้อกำหนดท่ีเก่ียวกับการทบทวนการบริหาร และการจัดหาทรัพยากร
น้ันได้มีการกล่าวถึงไ-ว่ใน ISO 9001:1994 แล้ว ถึงแม้ว่าจะไม่ได้อยู่ในข้อกำหนดน้ีก็ตาม
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ตารางที่ 4.10 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.2 การให้ความสำคัญแก่ลูกค้า (Customer Focus)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

5.2 การให้ความสำคัญแก่ลูกค้า (Customer Focus) 
ผู้บริหารระคับสูงต้องมนใจว่าข้อกำหนดของลูกค้า 
ไต้รับการพิจารณาและตอบสนองเพื่อจุดมุ่งหมายใน 
การสร้างความพึงพอใจให้แก่ลูกค้า

4.3.2 การทบทวน (Review)
ก่อนการยื่นข้อเสนอหรือการยอมรับข้อตกลง หรือ 
การสั่งซื้อ สัญญา หรือข้อตกลงต่างๆ ผู้ส่งมอบต้อง 
ทำการทบทวนเพื่อให้มนในว่า
a) ข้อกำหนดต่างๆ เพียงพอไต้รับการระบุและจัด 

ทำเปีนเอกสารอย่างชัดเจน สำหรับกรณีที่เปีน 
การสั่งซื้อโดยไม่มีการเขียนเป็นเอกสารนั้น ผู้ 
ส่งมอบต้องมั่นใจไต้ว่าข้อกำหนดในคำสั่งซื้อ 
นั้นๆ เป็นที่เข้าใจ ยอมรับ และเห็นชอบก่อนที่ 
จะตกลงรีบคำสั่งซื้อนั้นๆ

b) ได้มีการหาข้อยุติตกลงกันในแต่ละความแตก 
ต่างระหว่างข้อกำหนดในสัญญากับในข้อเสนอ

C) ผู้ส ่งมอบมีความสามารถที่จะตอบสนองต่อ 
สัญญาหรือข้อกำหนดของการสั่งซื้อ

จากตารางท่ี 4.10 แสดงถึงการเปรียบเทียบข้อกำหนดท่ี 5.2 การให้ความ 
สำคัญแก่ลูกค้าน้ัน สำหรับข้อกำหนดน้ีไม่มีข้อกำหนดใดใหม่เพ่ิมเติมข้ึนมา เน่ืองจากว่าการให้ 
ความสำคัญแก่ลูกค้าน้ันก็มีจุดมุ่งหมายเพ่ือการตอบสนองความต้องการและสร้างความพึงพอใจ 
ให้แก่ลูกค้า ดังน้ันจึงมีความจำเป็นอย่างย่ิงท่ีผู้บริหารระดับสูงต้องใส่ใจในการทบทวนถึงสัญญา 
ข้อตกลงในข้อกำหนดของลูกค้าเสมอ
ตารางท่ี 4.11 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)
ผู้บริหารระคับสูงต้องมั่นใจว่านโยบายคุณภาพ
a) เหมาะสมกับเป้าหมายขององค์กร
b) ประกอบด้วยความมุ่งมั่น,โนการตอบสนองต่อ 

ข้อกำหนดและการปรับปรุงประสิทธิผลของ 
ระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

C) เป็นกรอบสำหรับการกำหนดและทบทวนวัตถุ 
ประสงค์คุณภาพ

d) สื่อสารและทำความเข้าใจภายในองค์กร
e) ได้รับการทบทวนอย่างต่อเนี่องและเหมาะสม

4.1.1 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)
เป็นความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารที่ผู้บริหารของผู้ 
ส่งมอบต้องจัดทำเอกสารที่แสดงถึงนโยบายต้าน 
คุณภาพรวมถึงวัตถุประสงค์สำหรับคุณภาพ พร้อม 
ทั้งความมุ่งมั่นในต้านคุณภาพ

นโยบายคุณภาพต้องสัมพันธ์กับเป้าหมายขององค์ 
กร ความคาดหวังและความต้องการของลูกค้า

ผู้ส่งมอบต้องมั่นใจว่านโยบายเป็นทีเ่ข้าใจ นำไป 
ปฎิปติ และคงไว่ในทุกระดับขององค์กร

จากข้อกำหนดท่ี 5.1 น้ันจะเห็นไต้ว่าผู้บริหารจำเป็นต้องกำหนดนโยบายคุณ 
ภาพข้ึนมาในองค์กร แต่สำหรับข้อกำหนดข้อท่ี 5.3 ดังตารางท่ี 4.11 น้ีเป็นข้อกำหนดท่ีแสดงให้ 
เห็นว่านโยบายคุณภาพท่ีไต้กำหนดข้ึนน้ันต้องสอดคล้องกับส่ิงใดบ้าง โดยนโยบายคุณภาพใน



51

ISO 9001:2000 น้ันมีความแตกต่างจาก ISO 9001:1994 อยู่ตรงท่ีต้องไต่รบการทรบทวนอย่าง 
ต่อเน่ืองและเหมาะสม ซึ่งใน ISO 9001:1994 น้ันไม่มีข้อกำหนดข้อน้ีอยู่ ซ่ึงแสดงให้เห็นว่า 
นโยบายคุณภาพในฉบับปี 2000 น้ีสามารถเปล่ียนแปลงไต้ตามความเหมาะสม และต้องมีการ 
เปล่ียนแปลงอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงเม่ือเทียบกับปี 1994 แล้ว แสดงว่านโยบายคุภาพขององค์กรน้ันมี 
เพียงนโยบายเดียว และเป็นนโยบายถาวร
ตารางที่ 4.12 แลดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.4 การวางแผน (Planning)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ (Quality Objective)
ผู้'บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่าวัตถุประสงค์คุณภาพ 
รวมถึงความจำเป็นต่อการตอบสนองต่อข้อกำหนด 
ของผลิตภัณฑ์

วัตถุประสงค์คุณภาพต้อง ไต้รับการกำหนดขึ้นทุก 
หน่วยงานและทุกระดับขององค์กร

วัตถุประสงค์คุณภาพต้องวัดไต้และสอดคล้องกับ 
นโยบายคุณภาพ

4.1.1 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy)
เป็นความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารที่ผู้บริหารของผู้ 
ส ่งมอบต้องจัดทำเอกสารที่แสดงถึงนโยบายต้าน 
คุณภาพรวมถึงวัตถุประสงค์สำหรับคุณภาพ พร้อม 
ทั้งความมุ่งมั่นในต้านคุณภาพ

นโยบายคุณภาพต้องสัมพันธ์กับเป้าหมายขององค์ 
กร ความคาดหวังและความต้องการของลูกค้า

ผู้ส่งมอบต้องมั่นใจว่านโยบายเป็นที่เข้าใจ นำไป 
ปฎิบ้ติ และคงไว้ในทุกระดับขององค์กร
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ตารางที่ 4.12 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.4 การวางแผน (Planning) (ต่อ)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ (Quality 
Management System Planning)

ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่า 
ล) การวางแผนระบบบริหารคุณภาพต้องได้รับ 

การปฏิบัติเพี'อการตอบสนองต่อข้อกำหนดใน 
ข ้อท ี่4.1 และวัตถุประสงค์คุณภาพ 

b) ความสมบูรณ์ของระบบบริหารคุณภาพบังคง ไว  ้
ในกรณีที่มิ'การเปลี่ยนแปลงการวางแผนระบบ 
บริหารคุณภาพ และการนำไปปฏิบัติ

4.2.3 การวางแผนคุณภาพ (Quality Planning)
ผู้ส ่งมอบต้องกำหนดและจัดทำเอกสารถึงวิธีการ 
ตอบสนองต่อข้อกำหนดต้านคุณภาพ

การวางแผนคุณภาพต้องสอดคล้องกับข้อกำหนด 
อื่นๆ ของระบบคุณภาพ และจัดทำเปีนเอกสารใน 
รูปแบบที่เหมาะสมต่อวิธ ีการปฏิบ ัต ิงานของผู้ส ่ง 
มอบ

ผู้ส่งมอบต้องให้ความสำคัญเพื่อการดำเนินกิจกรรม 
ต่าง  ๆ อย่างเหมาะสมเพื่อลามารถตอบสนองต่อข้อ 
กำหนดเฉพาะของผลิตกัณฑ์ โครงการ หรือข้อตก 
ลง คือ
a) การจัดทำแผนคุณภาพ
b) การบ่งชี้และใช้ประโยชน์จากกระบวนการควบ 

คุม เครื่องมือ อุปกรณ์จับยึด ทรัพยากร และ 
ทักษะที่อาจจำเป็นต่อการบรรลุผลต้านคุณภาพ 
ตามที่กำหนดไว้

C) มั่นใจว่าการออกแบบที่เหมาะสม กระบวนการ 
ผลิต ติดต้ัง บริการ การตรวจสอบ และวิธีการ 
ทดสอบ สามารถกลมกลืนกับเอกสารในระบบ 
คุณภาพ

d) การปรับปรุงกาควบคุมคุณภาพ การตรวจสอบ 
และเทคนิคการทดสอบที่เหมาะสม รวมถึงการ 
พัฒนาอุปกรณ์ตรวจวัดใหม่ ๆ

e) การระบุข้อกำหนดที่เกี่ยวกับความสามารถใน 
การตรวจวัดที่ทันสมัยในระยะเวลาที่เพียงพอที่ 
จะพัฒนาความสามารถที่พัฒนาขึ้น

f) การระบุถึงการทวนสอบที่เหมาะสม ณ ขั้นตอน 
การผลิต

g) การระบุถึงมาตรฐานและข้อกำหนดที่ใข้เป็น 
เกณฑ์สำหรับการยอมรับคุณลักษณะต่างๆ 
รวมทั้งสิ่งที่เป็นนามธรรม

เา) การระบุและการจัดเตรียมบันทึกคุณภาพ

ในระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2000 น้ีได้คำนึงถึงการวางแผนเป็นอย่าง 
มาก จึงได้มีขัอกำหนดเก่ียวกบการวางแผนดังตารางท่ี 4.12 ข้ึนโดยเฉพาะ ซึ่งข้อกำหนดข้อนี้ 
จะประกอบด้วยข้อกำหนดย่อยอีก 2 ข้อกำหนดโดยมีส่วนท่ีเพ่ิมเติมมาได้แก่
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ข้อกำหนดท่ี 5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ (Quality Objective)
■  เน้นท่ีเป้าหมายคุณภาพท่ีอยู่ในนโยบายคุณภาพท่ีเป็นรูปธรรมและท้าทาย 

และจะต้องสนับสนุนให้บรรลุความสำเร็จตามเป้าหมายเหล่าน้ี
■  วัตถุประสงค์คุณภาพต้องสามารถวัดได้ ซ่ึงในบางคร้ังไม่อาจกำหนดเป็น 

ตัวเลขไต้ ควรใช้การพิจารณาเกณฑ์อ่ืนๆ มาทดแทน เช่น การสำรวจ 
เป็นต้น

ข้อกำหนดท่ี 5.4.2 การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management 
System Planning)

■  การวางแผนจากเดิมใน ISO 9001:1994 น้ันจำเป็นต้องคำนึงถึงข้อกำหนด 
ย่อยอีก 8 ข้อเพ่ือน้ามาวางแผนคุณภาพ แต่ปัจจุบันการวางแผนระบบ 
บริหารคุณภาพน้ันไต้คำนึงถึงความสอดคล้องกับข้อกำหนดท่ี 4.1 และวัตถุ 
ประสงค์คุณภาพเป็นหลัก

■  เม่ือมีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกับแผน ระบบบริหารคุณภาพจะต้องไต้รับการ 
คงไว้ ซ่ึงเป็นข้อกำหนดท่ีเพ่ิมข้ึนมาจาก ISO 9001:1994
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ตารางท่ี 4.13 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าท่ี และการส่ือสาร 
(Responsibility, Authority and Communication)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.5.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี 

(Responsibility and Authority)
ผู้บรีหารระดับสูงต้องมนใจได้ว่าความรับผิดชอบ 
และอำนาจหน้าที่ใต้'รับการกำหนดและ ira สารให ้ 
ทราบทั่วทั้งองค์กร

4.1.2.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี 
(Responsibility and Authority)

ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าที่และความสัมพันธ์
ของบุคคลที่เกี่ยวข้องในการปฎิป้ติและทวนสอบงาน
ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพต้องได้รับการกำหนดและ
จัดทำเป็นเอกสาร โดยเฉพาะบุคลากรที่ต้องอาศัย
ความอิสระและได้รับมอบหมายอำนาจในการดำเนิน
การดังนี้
a) ดำเนินการเพื่อการป็องกันความไม่เป็นไปตาม 

ข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ กระบวน 
การ และระบบคุณภาพ

b) บ่งชี้และบันทึกถึงปัญหาที่เก ี่ยวข้องกับผลิต 
กัณฑ์ กระบวนการ และระบบคุณภาพ

C) ริเริ่ม แนะนำ หริอจัดหาแนวทางแกํไขปัญหา 
ผ่านช่องทางที่กำหนให้

d) ทวนสอบผลการแกํใขปัญหา
e) ควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 

ไปดำเนินการในกระบวนการต่อไป การส่งมอบ 
หริอการติดตั้ง จนกว่าสภาพอันไม่น้าพึงพอใจ 
ได้รับการแก้ไขให้ถูกต้อง

5.5.2 ตัวแทนบริหาร (Management 
Representative)

ผู้บริหารระดับสูงต้อกำหนดตัวแทนจากฝ่ายบริหาร 
หนึ่งคน โดยไม่เกี่ยวข้องกับความรับผิดชอบอื่นใด 
เป็นผู้แทนบริหาร โดยกำหนดความรับผิดชอบและ 
อำนาจหน้าที่ดังนี้
a) ความมั่นใจว่ากระบวนการต่างๆ ที่จำเป็นใน 

ระบบบริหารคุณภาพได้รับการจัดทำ นำไป 
ปฎิบติและคงไว้

b) การรายงานต่อผู้บริหารระดับสูงถึงสมรรถนะ 
ของระบบบริหารคุณภาพ และความจำเป็น 
อื่นๆ เพื่อการปรับปรุง

C) การส่งเสริมถึงความตระหนักในข้อกำหนดของ 
ลูกค้าทั่วทั้งองค์กร

4.1.2.3 ตัวแทนบริหาร (Management 
Representative)
ฝ่ายบริหารของผู้ส ่งมอบต้องกำหนดตัวแทนจาก 
ฝ่ายบริหารขนมาหนึ่งคน โดยไม่เกี่ยวข้องกับความ 
รับผิดชอบอื่นใดเป็นผู้แทนบริหาร โดยกำหนด 
อำนาจหน้าที่ดังต่อไปนี้
a) ความมั่นใจว่าระบบคุณภาพได้รับการจัดทำ 

น้าไปปฏิบิติ และคงไว้ตามมาตรฐานฉบับนี้
b) การรายงานถึงสมรรถนะของระบบคุณภาพต่อ 

ฝ่ายบริหารของผู้ส่งมอบ เพื่อการทบทวนและ 
เป็นพื้นฐานสำหรับการปรับปรุงระบบคุณภาพ
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คารางที่ 4.13 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าที่ และการสื่อสาร 
(Responsibility, Authority and Communication) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.5.3 การสื่อสารภายใน (Internal 

Communication)
ผู้บริหารระดับสูงต้องมนใจว่ากระบวนการสื่อสารที่ 
เหมาะสมไต้รับการจัดทำายในองค์กร และการส่ือ 
สารน ั้นสามารถก ่อให ้เก ิดประส ิทธ ิผลต ่อระบบ 
บริหารคุณภาพไต้

ไม่มีข้อกำหนดเทียบเคียง

ข้อกำหนดท่ี 5.5 ดังตารางท่ี 4.13 น้ีเป็นข้อกำหนดท่ีถือได้ว่าเป็นหน้าท่ีท่ี 
สำคัญของผู้บริหารระดับสูงอีกเช่นกัน เน่ืองจากองค์กรจะสามารถดำเนินงานได้น้ันจำเป็นต้องมี 
การจัดสรรความรับผิดชอบ การกำหนดอำนาจการบริหารจัดการ รวมถึงช่องทางการติดต่อส่ือ 
สารเพ่ือสร้างความเข้าใจท่ีตรงกันให้เกิดข้ึนภายในองค์กรให้มีประสิทธิผลสูงสุด โดยข้อกำหนด 
น้ีประกอบด้วย

■  ข้อกำหนดท่ี 5.5.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี
■  ข้อกำหนดท่ี 5.5.2 ตัวแทนบริหาร
■  ข้อกำหนดท่ี 5.5.3 การส่ือสารภายใน
จากข้อกำหนดท่ีได้กล่าวมาเก่ียวกับความรับผิดชอบ อำนาจหน้าท่ีและการติด 

ต่อส่ือสารน้ัน จะพบส่ิงท่ีเพ่ิมข้ึนมาจากข้อกำหนด ISO 9001:1994 เพียงเล็กน้อยเท่าน้ัน 
สำหรับข้อกำหนดท่ี 5.5.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ี ในข้อกำหนด ISO 9001:2000 
น้ันมีส่วนท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมาคือความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าท่ีท่ีกำหนดข้ึนน้ันต้องได้รับการส่ือ 
สารให้ท่ัวท้ังองค์กรรับทราบ

การแต่งดังตัวแทนบริหาร หรือท่ีเราเรียกกันว่า QMR (Quality Management 
Representative) น้ัน มีการเพ่ิมเติมความรับผิดชอบอีก 1 ความรับผิดชอบได้แก่ การส่งเสริมให้ 
ท่ัวท้ังองค์กรรับทราบถึงผลประโยชน์ในการตอบสนองต่อข้อกำหนดของลูกค้า

ข้อกำหนดท่ี 5.5.3 การส่ือลารภายในน้ันถือได้ว่าเป็นข้อกำหนดใหม่ท่ีได้รับ 
การบรรจุอยู่ใน ISO 9001:2000 เพ่ือเป็นการกำหนดกระบวนการส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลภายใน 
องค์กรให้เกิดข้ึน รวมท้ังยังเป็นการสร้างช่องทางเพ่ือสร้างความเข้าใจต่างให้แก่บุคลากรทุก
ระดับ
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ตารางที่ 4.14 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 5.6 การทบทวนการบริหาร (Management Review)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

5.6.1 บททวไป (General)
ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
ขององค์กรตามระยะเวลาที่กำหนดไว้ เพ่ือให้มั่นใจ 
ว่ามีความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิ 
ผลอย่างต่อเนื่อง

การทบทวนต้องรวมถึงการประเมินโอกาสสำ'หรับ 
การปรับปรุงและความจำเป็นสำหรับการเปลี่ยน 
แปสงระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงนโยบายและรัต1. 
ประสงค์คุณภาพ

4.1.3 การทบทวนการบริหาร (Management 
Review)
ผู้บริหารระดับสูงของผู้ส่งมอบต้อทบทวนระบบคุณ 
ภาพตามระยะเวลาที่กำหนดไว้ เพื่อให้มั่นใจว่า 
ระบบคุณภาพยังเหมาะสมอกับองค์กรอย่างต่อเนื่อง 
และยังคงมีประสิทธิผลที่เป็นไปตามข้อกำหนดของ 
มาตรฐาน นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์

บ ันท ึกการทบทวนการบริหารต ้องได ้ร ับการเก ็บ 
รักษาไว้เป็นหลักฐาน

5.6.2 ปัจจัยนำเข้าสู่การทบทวน (Review Input) 
ป ัจจัยนำเข ้าส ู่การทบทวนต้องประกอบด้วยสาร 
สนเทศดังต่อไปนี้
a) ผลการตรวจติดตาม
b) ข้อมูลปัอนกลับจากลูกค้า (Customer 

Feedback)
c) สถานะของการปฎิป้ตการป้องกันและแกไข
d) ปฏิบัติการติดตามผลจากการทบทวนครั้งก่อน
e) การเปลี่ยนแปลงที่ส่งผลกระทบต่อระบบบริหาร 

คุณภาพ
f) ข้อแนะนำสำหรับการปรับปรุง

ไม่มีข้อกำหนดเทียบเคียง

5.6.3 ผลลัพธ์จากการทบทวน (Review Output) 
ผลลัพธ์จากการทบทวนต้องประกอยด้วยการดัดสิน 
ใจและปฏิป้ติการที่เกี่ยวข้องกับ
a) การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณ 

ภาพและกระบวนการต่าง ๆ
b) การปร ับปร ุงผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับข ้อ  

กำหนดของลูกค้า
C) ทรัพยากรที่จำเป็น

ไม่มีข้อกำหนดเทียบเคียง

การทบทวนการบริหารน้ันดังตารางท่ี 4.14 ถือได้ว่าเป็นส่ิงท่ีจำเป็นต่อผู้บริหาร 
ระดับสูงเพ่ือให้ได้รับทราบถึงสถานะและปัญหาของระบบบริหารคุณภาพ รวมไปถึงประสิทธิผล 
ในการดำเนินการของระบบบริหารคุณภาพด้วย เพ่ือให้ได้ผลลัพธ์การดัดสินใจท่ีจะนำไปใช้การ 
แกไขปัญหา หรือเพ่ือการปรับปรุงงาน ช้อกำหนดท่ี 5.6 ว่าด้วยการทบทวนการบริหารนี้ เป็น 
ข้อกำหนดเดิมท่ีอยู่ในข้อกำหนดท่ี 4.1.3 การทบทวนการบริหาร ใน ISO 9001:1994 แต่ใน 
ISO 9001:2000 ได้ทำการเพ่ิมเติมข้อกำหนดข้ึนมาบางส่วน ดังจะเห็นได้จากส่วนท่ีหน่ึงดือ 
การทบทวนการบริหารต้องประเมินถึงโอกาสของการปรับปรุงท้ังระบบบริหารคุณภาพ นโยบาย
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และวัตถุประสงค์คุณภาพด้วย แสดงให้เห็นว่าระบบบริหารคุณภาพ นโยบายและวัตถุประสงค์ 
คุณภาพจะต้องมีการเปล่ียนแปลงอยู่ตลอดเวลาตามสภาพการณ์ท่ีเหมาะสมขององค์กร

นอกจากน้ียังได้มีการเพ่ิมเติมอีก 2 ข้อกำหนดข้ึนมาอันได้แก่ปัจจัยนำเข้าสู่การ 
ทบทวน ซึ่งแต่เติมน้ันการทบทวนการบริหารนั้นไม่ได้ทำการกำหนดหัวข้อไว้ จึงทำให้องค์กรท่ี 
ใช้ ISO 9001:1994 น้ันเข้าใจผิดว่าการประชุมต่างๆ ถือว่าเป็นการทบทวนการบริหารแล้ว แต่ท่ี 
จริงแล้วการทบทวนการบริหารนั้นต้องประกอบด้วยสารสนเทศและได้ผลลัพธ์จากการทบทวน 
ด้งตารางท่ี 4.14

4.2.6 ข้อกำหนดที่ 6 การบริหารทรัพยากร (Resource Management)

ทรัพยากรในระบบบริหารคุณภาพต้องตอบสนองต่อการผลิต และ/หรือการ
บริการได้อย่างมีประสิทธิผล ด้งน้ีข้อกำหนดท่ี 6 น้ีจึงเป็นข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องกับการนำ 
ทรัพยากรต่างๆ ท่ี-จำเป็นมาประยุกต์ใช้ให้เกิดประสิทธิผลอย่างสูงสุด โดยทรัพยากรใน ISO 
9001:2000 นั้นแบ่งได้ออกเป็น 3 ประเภท คือ

4.2.6.1 ทรัพยากรมนุษย์ (Human Resource)
4.2.6.2 สาธารณูปโภค (Infrastructure)
4.2.6.3 สภาพแวดล้อมในการทำงาน (Work Environment)

ตารางท่ี 4.15 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 6.1 การสรรหาทรัพยากร (Provision of Resources)
ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

6.1 การสรรหาทรัพยากร (Provision of 
Resources)
องค์กรต้องพิจารณาและจัดหาทรัพยากรที่จำเป็น
a) เพ ื่อการนำไปใช ้งานและรักษาไว ้ซ ึ่งระบบ 

บริหารคุณภาพ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่าง 
ต่อเนื่อง

b) เพื่อเพิ่มความพึงพอใจให้แก่ลูกค้าด้วยการตอบ 
สนองต่อข้อกำหนดของลูกค้า

4.1.2.2 ทรัพยากร (Resources)
ผู้ส่งมอบต้องระบุชี้ถึงข้อกำหนดเกี่ยวกับทรัพยากร 
และจัดหาให้เพียงพอ รวมถึงการมอบหมายหน้าที่ 
ให้แก่บุคลากรที่ผ่านการแกอบรม รวมทั้งการทวน 
สอบด้วย

จากตารางท่ี 4.15 ถือได้ว่าเป็นข้อกำหนดแรกท่ีเก่ียวข้องกับการบริหาร
ทรัพยากรน้ันคือ จำเป็นต้องดำเนินการสรรหาทรัพยากรต่างๆ ท่ีจำเป็นต่อการผลิต และ/หรือ 
การบริการให้อย่างเหมาะสมก่อน เพ่ือสร้างเป็นลาธารณูปโภค และสภาพแวดล้อมในการทำงาน 
จากข้อกำหนดข้อน้ีพบว่าไม่มีข้อกำหนดใหม่ใน ISO 9001:2000 เพียงแต่ใช้ถ้อยคำท่ีมีการจัด 
เรียงใหม่ เพ่ือให้มีความซัดเจนข้ึนเท่าน้ันเอง
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ตารางที่ 4.16 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 6.2 ทรัพยากรมนุษย์ (Human Resources)
ISO 9001:2000 ISO  9001:1994

6.2.1 บท ท ั่ว ไป  (General)
บ ุค ล า ก รท ี่ป ฏ ิบ ัต ิง า น ท ี่ล ่งผ ล ต ่อ ค ุณ ภ า พ ข อ งผ ล ิต  
ภ ัณ ฑ ์ต ้อ ง ม ีค ว า ม ส า ม า ร ร ถ บ น พ ื้น ฐ า น ข อ ง ก า ร  
ศ ึกษา การแกอบรม  ท ักษะ และประสบการณ ์ท ี่ 
เหมาะสม

4.1.2.2 ท ร ัพ ยากร (Resources)
ผ ู้ล ่งม อบ ต ้อ งระบ ุช ี้ถ ึงข ้อก ำห น ด เก ี่ย วก ับ ท ร ัพ ย าก ร 
และจ ัดหาให ้เพ ียงพอ รวมถ ึงการมอบหมายหน ้าท ี่ 
ให ้แก ่บ ุคลากรท ี่ผ ่านการแกอบรม  รวม ท ั่งการท วน  
สอบด ้วย

6.2.2 ความสามารถ ความตระหน ัก และการ'แกอบ 
รม (Competence, Awareness and 
Training)

องค ์กรต ้อง
a) พ ิจ า ร ณ า ถ ึง ค ว า ม ส า ม า ร ถ ท ี่จ ำ เป ็น ใ น ก า ร  

ป ฎ ิบ ้ตงานของบ ุคลากรท ี่ล ่งผลต ่อค ุณ ภ าพ ของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์

b) จ ัดหาการแกอบรมหร ือการปฏ ิบ ้ต ิการอ ื่นท ี่ตอบ  
สนองความต ้องการน ี้

C) ประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมด้งกล่าว
d) มั่นใจว่าบุคลากรไ ด ้ตระหนักถึงความส ำ ค ัญ  

เก่ียวกับกิจกรรมท ี่ตนปฏิปตอย ู่ และว ิธ ีการ 
บรรลุถึงวัตถุประสงค์คุณภาพ

e) รักษากันทึกท ี่เหมาะสมเก่ียวกับการศึกษา การ 
ธีเกอบรม ทักษะและประสบการณ์

4.18 ก ารแก อบ รม (Training)
ผ ู้ล ่งม อ บ ต ้อ งจ ัด ท ำแ ล ะ ร ัก ษ าไว ้ใน ระ เบ ีย บ ป ฏ ิย ัต ิ 
สำหร ับการปงช ี้ความจำเป ็นในการแกอบรม และจัด 
ห าการแกอบ รมท ี่เห มาะสมต ่อบ ุคลากรท ี่ป ฏ ิบ ีต ิงาน  
เก ี่ยวก ับค ุณ ภาพ

บ ุคลากรท ี่ถ ูกกำหนดให ้ดำเน ินก ิจกรรม เฉพาะ ต้อง 
เป ็นผ ู้ท ี่ม ีค ุณ สมป ต ิตามท ี่กำหนดไว ้ ท ั่งการศ ึกษา 
การแกอบรม และ/หร ือประสบการณ ์ท ี่เหมาะสม

ต ้องร ักษ าบ ันท ึก เก ี่ยวก ับ การแกอบรม

ข้อกำหนดท่ี 6.2 น้ีเก่ียวข้องกับการบริหารความสามารถ สร้างความตระหนัก 
ในระบบบริหารคุณภาพให้แก่บุคลากรภายในองค์กร ดังตารางท่ี 4.16

สำหรับข้อกำหนดท่ี 6.2.1 น้ันไม่มีข้อกำหนดใหม่เพ่ิมเติมแต่ประการใด แต่ 
สำหรับข้อกำหนดท่ี 6.2.2 ท่ีเก่ียวข้องกับความสามารถ ความตระหนัก และการแกอบรมน้ัน ได ้ 
มีข้อกำหนดเพ่ิมเติมขึ้นด้วยกัน 3 ข้อกำหนด ได้แก่ การประเมินผลการแกอบรมเพ่ือให้ทราบถึง 
ประสิทธิผลของการแกอบรมน้ันว่าเป็นไปตามวัตถุประ สงค์ท่ีองค์กรได้ต้ังไว้หรือไม่ นอกจากน้ี 
เป็นด้านของความตระหนักท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมา โดยมีจุดประสงค์ท่ีต้องการให้บุคลากรในองค์กรน้ัน 
มีความตระหนักถึงความสำคัญในการปฏิบัติงานเพ่ือตอบสนองต่อวัตถุประสงค์คุณภาพ

บันทึกที่เกี่ยวข้องกับการแ ก อบรมนั้นยังคงต้องได้รับการวัดเก็บเช่นเดียวกับ 
IS O  9001:1994 แต่ใน IS O  9001:2000 นั้นได้กำหนดไว้อีกถึงบ ัน ท ึก ท่ีเก่ียวข้องกับการศึกษา 
ทักษะ และประสบการณ์ด้วย
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ตารางท ี่ 4.17 แสดงการเป ร ียบ เท ียบ ข ้อกำห น ดท ี่ 6.3 
ล ้อมในการทำงาน (W ork Environment)

สาธารณ ูปโภค (Infrastructure) และ 6.4 สภาพแวด

ISO  9001:2000 ISO 9001:1994

6.3 สาธารณ ูปโภค (Infrastructure) 4.9 การควบค ุมกระบวนการ (Process Control)
องค ์กรต ้องพ ิจารณ า จ ัดหา และบำรุงร ักษา ผ ู้ส ่งมอบต ้องระบ ุและวางแผนเก ี่ยวก ับการผล ิต  ติด
สาธารณ ูปโภคท ี่จำเป ็น  เพ ี่อ ให ้ใต ้ผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่เป ็น ตั้ง และบร ิการท ี่ม ีส ่วน เก ี่ยวข ้องก ับ ค ุณ ภาพโดยตรง
ไป ตามข ้อกำหนด

ต ้องม น ใจไต ้ว ่าก ระบ วน ก ารไต ้ร ับ ก ารป ฏ ิบ ต ิภ าย ใต ้
สาธารณ ูปโภคประกอบด ้วย สภาพการควบค ุม อ ันได ้แก ่
a) อาคาร พ ี่,'แท ี่ทำงาน และส ิ่งอำนวยประโยชน ์ท ี่ a) ระเบ ียบปฏ ิบ ้ต ิท ี่เก ี่ยว'ข ้องก ับการผล ิต  ต ิดต ั้ง

เก ี่ยวข ้อง และบริการ หากขาดแล ้ว จะส ่งผลเส ียต ่อค ุณ
b) อ ุปกรณ ์ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับกระบ วนการ (ทั้ง ภ าพ ไต ้

ฮาร ์ดแวร ์และซอฟ ต ์แวร ์) b) ม ีการใช ้เคร ื่องม ือ อ ุปกรณ ์ท ี่เหมาะสม และมี
บร ิการสน ับสน ุน  เซ ่น  การขนส ่ง การต ิดต ่อส ื่อสาร การจ ัดสภาพแวดล ้อมการทำงานท ี่เหมาะสมใน

การผล ิต ต ิดต ั้ง และบริการ
6.4 สภาพแวดล ้อมในการทำงาน (W ork C) ดำเน ินการต ่างๆ ให ้สอดคล ้องก ับมาตรฐาน
Environment) เกณ ฑ ์ แผนค ุณ ภาพ และ/หร ือระเบ ียบปฏ ิบ ํต
อ งค ์ก รต ้อ งพ ิจ ารณ าแ ล ะบ ร ิห ารส ภ า พ แ วด ล ้อ ม ใน d) ม ีก า ร แ ส ด ง ผ ล แ ล ะ ค ว บ ค ุม ท ี่ต ัว บ ่ง ช ี้ค ่า ข อ ง
ก ารท ำงาน ท ี่จ ำ เป ็น เพ ี่อ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่เป ็น ไป ต าม ข ้อ ก ระบ วน ก ารแล ะค ุณ ล ัก ษ ณ ะขอ งผ ล ิต ก ัณ ฑ ์ท ี่
กำหนด เหมาะสม

e) ม ีการอน ุม ้ต ิใช ้อ ุปกรณ ์ เคร ื่องม ือ และกระบวน
การตามความเหมาะสมและจำเป ็น

f) ม ีก ารใช ้เก ณ ฑ ์ส ำห ร ับ ส ำห ร ับ ก ำห น ด ป ็ม ีอ แรง
งาน

g) ม ีการบำร ุงร ักษ าเคร ื่องจ ักรอ ุปกรณ ์ เพ ี่อสร ้าง
ความมนใจในความต ่อเน ื่องของกระบวนการ

จากข้อกำหนดท่ี 6 .3  และ 6 .4  ใน IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0  ดังตารางท่ี 4 .1 7  สามารถ 
เทียบกับข้อกำหนดท่ี 4 .9  ใน IS O  9 0 0 1 :1 9 9 4  น้ันพบว่าข้อกำหนดเก่ียวกับสาธารณูปโภคน้ัน 
ไม่มีข้อกำหนดเพ่ิมเติมข้ึนมาแต่ประการใด
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ในข้อกำหนดท่ี 7 ของ ISO 9001:2000 น้ีเป็นข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องกับการ 
ดำเนินการจัดทำผลิตกัณฑ์ และ/หรือการบริการให้แก่ลูกค้าตามข้อกำหนดท่ีลูกค้าได้นำมาเป็น 
ปัจจัยนำเข้าลู่กระบานการผลิต ในข้อกำหนดท่ี 7 น้ีประกอบด้วยข้อกำหนดย่อยอีก 6 ข้อได้แก่

4.2.7.1 ข้อกำหนดท่ี 7.1 การวางแผนการจัดทำผลิตกัณฑ์ (Planning of 
Product Realization)

4.2.7.2 ข้อกำหนดท่ี 7.2 กระบานการท่ีเก่ียวข้องกับลูกค้า (Customer-related 
Processes)

4.2.7.3 ข้อกำหนดท่ี 7.3 การออกแบบและพัฒนา (Design and
Development)

4.2.7.4 ข้อกำหนดท่ี 7.4 การจัดซ้ือ (Purchasing)
4.2.7.5 ข้อกำหนดท่ี 7.5 การเตรียมการผลิตและการบริการ (Production and 

Service Provision)
4.2.7.6 ข้อกำหนดท่ี 7.6 การควบคุมเคร่ืองมือจัด (Control of Monitoring and 

Measuring Devices)

4.2.7 ข ้อ ก ำ ห น ด ท ี่ 7 ก า ร ด ำ เน ิน ก า ร ผ ล ิต  (P ro d u c t R e a liz a tio n )
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ตารางที่ 4.18 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.1 การวางแผนการจัดทำผลิตภัณฑ์ (Planning of
Product Realization)

ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

7.1 การวางแผน การจ ัดท ำผล ิตภ ัณ ฑ ์ (Planning of 4.2.3 การวางแผนค ุณ ภาพ (Quality Planning)
Product Realization) ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ งก ำ ห น ด แ ล ะ จ ัด ท ำ เอ ก ส า รถ ึงว ิธ ีก า ร

องค ์กรต ้องวางแผน และพ ัฒ น ากระบ วน การท ี่จำเรน ตอบสนองต ่อข ้อกำหนดต ้านค ุณ ภาพ
สำหร ับการจ ัดทำผล ิตภ ัณ ฑ ์

ก ารวางแ ผ น ค ุณ ภ าพ ต ้อ งส อ ด ค ล ้อ งก บ ข ้อ ก ำห น ด
ก ารว างแ ผ น จ ัด ท ำ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ต ้อ งส อ ด ค ล ้อ งก ับ ข ้อ อ ื่นๆ ของระบบค ุณ ภาพ และจ ัดทำเป ีนเอกสารใน
กำห น ดของกระบ วน การอ ื่น ๆ  ในระบบบริหารค ุณ ร ูป แ บ บ ท ี่เห ม า ะ ส ม ต ่อ ว ิธ ีก า รป ฏ ิบ ัต ิง า น ข อ งผ ู้ส ่ง
ภ าพตามข ้อกำหนดท ี่ 4.1 มอบ

การวางแผน การจ ัดท ำผล ิตภ ัณ ฑ ์ องค ์กรต ้อง ผ ู้ส ่งมอบต ้องให ้ความสำค ัญ เพ ื่อการดำเน ินก ิจกรรม
พ ิจารณ าส ิ่งต ่อไปน ี้อย ่างเหมาะสม ต่าง ๆ อย ่างเหมาะสมเพ ื่อสามารถตอบสนองต ่อข ้อ

a ) วัตถุประสงค์คุณภาพและข้อก ำ ' หนดของผลิต กำห น ดเฉพ าะของผล ิตภ ัณ ฑ ์ โครงการ หร ือข ้อตก
ภัณฑ์ ลง คือ

b) ความจำเป ีนในการจ ัดทำกระบวนการ เอกสาร a) การจ ัดทำแผนค ุณ ภาพ
และการจ ัด หาท ร ัพ ยากรเฉพ าะแก ่ผล ิตภ ัณ ฑ ์ b) การบ ่งช ี้และใช ้ป ระโยชน ์จากกระบ วน การควบ

c) ก ิจกรรมการทวนสอบ  การทดสอบเพ ื่อร ับการ คุม เครื่องม ือ อ ุปกรณ ์จ ับย ึด ท ร ัพ ยากร และ
การต ิดตาม การตรวจสอบ และการทดสอบ ท ักษะท ี่อาจจำเป ็นต ่อการบรรล ุผลต ้านค ุณ ภาพ
ส ำ ห ร ับ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์แ ล ะ เง ื่อ น ไข ใน ก า รย อ ม ร ับ ตาม ท ี่กำห น ดไว ้
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ c) ม ั่นใจว ่าการออกแบบท ี่เหมาะสม กระบวนการ

d) บ ัน ท ึกท ี่จำเป ีน เพ ื่อการจ ัดห าห ล ักฐาน แสดงถ ึง ผลิต ต ิดตง บร ิการ การตรวจลอบ และวิธ ีการ
ก ระบ วน ก ารจ ัด ทำและผลล ัพ ธ ์ของผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ ทดสอบ สามารถกลมกล ืนก ับเอกลารในระบบ
สอดคล ้องก ับข ้อกำหนด คุณภาพ

d) การปร ับปร ุงการควบค ุมค ุณ ภาพ การตรวจ
สอบ และเทคน ิคการทดสอบท ี่เหมาะสม รวม
ถ ึงการพ ัฒ นาอ ุปกรณ ์ตรวจว ัดใหม ่ ๆ

e) ก ารระบ ุข ้อ ก ำห น ด ท ี่เก ี่ย วก ับ ค วาม ส าม ารถใน
การตรวจว ัดท ี่ท ัน สม ัยใน ระยะเวลาท ี่เพ ียงพ อท ี่
จะพ ัฒ นาความลามารถท ี่พ ัฒ นาข ึ้น

f) การระบ ุถ ึงการทวนสอบท ี่เหมาะสม ณ ข ั้นตอน
การผลิต

g) ก า รระ บ ุถ ึงม า ต รฐ า น แ ล ะ ข ้อ ก ำ ห น ด ท ี่ใข ้เป ็น
เก ณ ฑ ์ส ำ ห ร ับ ก า รย อ ม ร ับ ค ุณ ล ัก ษ ณ ะ ต ่า ง ๆ  
รวมท ั้งส ิ่งท ี่เป ็นนามธรรม

h) การระบ ุและการจ ัด เตร ียมบ ันท ึกค ุณ ภาพ
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ตารางที่ 4.18 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.1 การวางแผนการจัดทำผลิตภัณฑ์ (Planning of
Product Realization) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

4.10.1 บททวไปของการตรวจสอบและทดสอบ 
(General)

ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ ง ก ำ ห น ด แ ล ะ ร ัก ษ า ร ะ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิ 
สำห ร ับ การตรวจสอบ และท ดสอบ เพ ื่อการท วน สอบ  
ข ้อกำห น ดเฉพ าะของข ้อกำห น ดสำห ร ับ ผล ิตก ัณ พ ์ 
ข ้อกำหนดสำหร ับการตรวจสอบและทดสอบ และ 
บ ัน ท ึก ท ี่ไ ด ้ร ับ ก า ร ก ำ ห น ด ข ึ้น ต ้อ ง ใ ห ้ไ ด ้ร ับ ก า ร  
กำหน ดรายละเอ ียดอย ู่ใน แผน ค ุณ ภ าพ ห ร ือระเบ ียบ  
ปฏ ิบ ัต ิ

จากตารางท่ี 4.18 แสดงถึงข้อกำหนดท่ี 7.1 น้ีเป็นหน้าท่ีของหัวหน้างานท่ี 
เก่ียวข้องกับการผลิตในการจัดทำแผนงานต่าง ๆ  เพ่ือควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์ และ/หรือการ 
บริการแก่ลูกค้า ด้วยการนำเอากิจกรรมต่างๆ ท่ีกำหนดไว้ในข้อกำหนดน้ีมาจัดทำเป็นแผน ใน 
IS O  9001:1994 ข้อกำหนดสำหรับการวางแผนการจัดทำผลิตภัณฑ์ และการพัฒนาแผนคุณ 
ภาพได้ถูกรวมอยู่ในข้อกำหนดท่ี 4.2.3 การวางแผนคุณภาพ แต่สำหรับ IS O  9001:2000 ได้รับ 
การจัดเรียงข้อกำหนดใหม่ และนำข้อกำหนดท ี่ 4.10.1 ใน IS O  9001:1994 เข้ามาเพ่ิมเติมอีก 
ด้วย

ดังน้ันในการวางแผนต้องมีการพัฒนาแผนคุณภาพ โดยต้องดรอบคลุมถึงคุณ 
สมบัติเฉพาะของกระบวนการจัดทำผลิตภัณฑ์ การทวนสอบ เกณฑ์การยอมรับ ทรัพยากร และ 
เอกสารท่ีจำเป็น เป็นด้น นอกจากน้ีได้ยังต้องคำนึงถึงวัตถุประสงค์คุณภาพและข้อกำหนด
สำหรับผลิตภัณฑ์ ต้องได้รับการพิจารณาอย่างเหมาะสมด้วย

ในข้อกำหนดท่ี 7.2 กระบวนการท่ีเก่ียวข้องกับลูกค้าน้ันหมายถึง กระบวนการ 
ท่ีองค์กรมีความจำเป็นท่ีจะต้องดำเนินการเก่ียวกับการรับทราบ พิจารณา ทบทวน รวมถึงส่ือ 
สารกับลูกค้าเพ่ือการสร้างความเข้าใจท่ีตรงกันระหว่างลูกค้ากับองค์กร ซ่ึงประกอบด้วยข้อ
กำหนด 3 ข้อกำหนดคือ

■  ข้อกำหนดท่ี 7.2.1 การพิจารณาข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
■  ข้อกำหนดท่ี 7.2.2 การทบทวนข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
■  ข้อกำหนดท่ี 7.2.3 การส่ือสารกับลูกค้า
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ตารางที่ 4.19 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.2 กระบวนการที่เก ี่ยวข้องกับลูกค้า (Customer-related
Processes)

ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

7.2.1 การพ ิจารณ าข ้อกำห น ดของผล ิตก ัณ ฑ ์
(Determ ination of Requirements Related 
to The Product)

องค ์กรต ้องพ ิจารณ า
a) ข ้อกำหนดท ี่ระบ ุโดยล ูกค ้า รวมถ ึงข ้อกำหนด 

สำหร ับการส ่งมอบและก ิจกรรมหล ังส ่งมอบ
b) ข้อกำหนดท่ีลูกค้าไม่ใต้ระบุ แต่จำเป็นต้องไต้ 

รับการปฎิบีต
C) ระเบียบและกฎหมายท่ีเท ี่ย ว ข้องกับผลิต/ท ัน ฑ  ์

d) ข ้อกำห น ดอ ื่น ๆ  ท ี่พ ิจารณ าโดยองค ์กร

4.3.2 การท บท วน  (Review)
ก ่อนการย ื่นข ้อ เสนอหร ือการยอมร ับ ข ้อตกลง หร ือ  
การส ั่ง1ช ี้อ สัญญา หร ือข ้อตกลงต ่างๆ  ผ ู้ส ่งมอบต ้อง 
ทำการทบทวนเพ ื่อ ให ้ม ั่น ในว ่า
a) ข ้อกำห น ดต ่างๆ  เพ ียงพอไต ้ร ับการระบ ุและจ ัด  

ทำเป ีน เอกลารอย ่างช ัด เจน  สำหร ับกรณ ีท ี่เป ีน  
การส ั่งซ ื้อ โดยไม ่ม ีการเข ียน เป ็น เอกลารน ั้น  ผ ู้ 
ส ่งม อ บ ต ้อ งม ั่น ใจ ไต ้ว ่า ข ้อ ก ำ ห น ด ใน ค ำ ส งซ ื้อ  
น ั้น ๆ  เป ็นท ี่เข ้าใจ ยอมรับ และเห ็นชอบก ่อนท ี่ 
จะตกลงร ับ คำส ั่งซ ื้อน ั้นๆ

b) ไต ้ม ีก ารห าข ้อ ย ุต ิต ก ล งก ัน ใน แ ต ่ล ะค วาม แ ต ก  
ต ่างระหว ่างข ้อกำหนดในส ัญ ญ าก ับในข ้อเสนอ

C) ผ ู้ส ่ง ม อ บ ม ีค ว า ม ส า ม า รถ ท ี่จ ะ ต อ บ ส น อ งต ่อ  
ส ัญ ญ าหรือข ้อกำหนดของการส ั่งซ ื้อ

4.4.4 ป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออกแบบ (Design Input)
ข ้อ ก ำ ห น ด ป ัจ จ ัย น ำ เข ้า ส ู่ก า รอ อ ก แ บ บ ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง  
ก ับ ผ ล ิต ก ัณ ฑ ์ รวมท ั้งกฎหมายและระเบ ียบต ่าง ๆที่ 
เก ี่ยวข ้อง ต ้อง'ใต ้'ร ับการบ ่งฃ ี้ จ ัดทำเป ็น เอกสารและ 
ทบทวนด ้วยผ ู้ส ่งมอบ เพ ื่อความเหมาะสม

สำหร ับความสมบ ูรณ ์ ข ้อ โต ้แย ้ง  ห ร ือข ้อ โต ้เถ ีย งใน  
ข ้อกำหนดต ่าง ๆ ต ้องได ้ร ับ การทำความ เข ้าใจให ้ 
ตรงก ันก ่อน

ป ัจ จ ัย น ำ เข ้าส ู่ก ารอ อ ก แ บ บ ต ้อ งไต ้ร ับ ก ารพ ิจ ารณ า 
ถ ึงผลส ัพ ธ ์โนก ิจกรรมการทบ ทวนข ้อตกลง
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ตารางที่ 4.19 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.2 กระบวนการที่เก ี่ยวข้องกับลูกค้า (Customer-related
Processes) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO  9001:1994

7.2.2 การท บ ท วน ข ้อกำห น ดของผล ิตภ ัณ ฑ ์
(Review of Requirements Related to The 
Product)

องค ์กรต ้องท บ ท วน ข ้อกำห น ดของผล ิตภ ัณ ฑ ์

การท บท วน ต ้องได ้ร ับการดำเน ิน การก ่อน ท ี่จะต ัดส ิน  
ใจให ้ค ำม น ส ัญ ญ าใน ก ารจ ัด ห าผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ให ้แก ่ล ูก  
ค้า และต ้องม ั่นใจว่า
a) ข ้อ ก ำ ห น ด ข อ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ได ้ก ำ ห น ด อ ย ่า งช ัด  

เจน
ช) ข ้อกำหนดในข ้อตกลง หร ือใบสงซ ื้อท ี่แตกต ่าง 

ไป จาก เด ิม ไต ้ร ับ การแก ่ไข
C) องค ์ก รม ีข ีด ค วาม ส าม ารถ ใน ก ารด ำเน ิน ก ารได ้ 

ตาม ข ้อกำหนดของผล ิตภ ัณ ฑ ์

เม ื่อล ูกค ้าไม ่ได ้จ ัดทำข ้อกำหนดเป ็น เอกสาร ข้อ
ก ำ ห น ด ข อ งล ูก ค ้า จ ะ ต ้อ ง ได ้ร ับ ก า รย ืน ย ัน ก ่อ น ก า ร  
ยอมรับ

ผลลัพธ์การทบทวนและมาตรการติดตามผลท่ีตาม 
มาต้อง ไต้รับการบันทึก ไว้

เม ื่อข ้อกำหนดของผล ิตภ ัณ ฑ ์เปล ี่ยนแปลง องค ์กร 
ต ้อ งม ั่น ใจ ว ่า เอ ก ส ารท ี่เก ี่ย วข ้อ งได ้ร ับ ก ารป ร ับ ป ร ุง  
แก ่ไขและบ ุคลากรท ี่เก ี่ยวข ้องได ้ร ับ ร ู้และตระหน ักถ ึง 
ข ้อกำห น ดท ี่เป ล ี่ยน แป ลงน ี้

4.3.2 การทบทวน (Review)
ก ่อนการย ื่นข ้อ เสนอหร ือการยอมร ับข ้อตกลง หรือ
การส ั่งซ ื้อ  สัญญา ห ร ือข ้อตกลงต ่างๆ ผ ู้ส ่งมอบต ้อง
ทำการทบทวนเพ ื่อ ให ้ม ั่น ในว ่า
a) ข ้อกำห น ดต ่างๆ  เพ ียงพอได ้ร ับการระบ ุและจ ัด  

ทำเป ็น เอกสารอย ่างช ัด เจน สำหร ับกรณ ีท ี่เป ็น  
การส ั่งซ ื้อ โดยไม ่ม ีการเข ียน เป ็น เอกสารน ั้น  ผ ู้ 
ส ่งม อ บ ต ้อ งม ั่น ใจ ได ้ว ่าข ้อ ก ำ ห น ด ใน ค ำ ส ั่งซ ื้อ  
น ั้น ๆ  เป ็นท ี่เข ้าใจ ยอมรับ และเห ็นชอบก ่อนท ี่ 
จะตกลงร ับ คำส ั่งซ ื้อน ั้นๆ

b) ได ้ม ีก ารห าข ้อ ย ุต ิต ก ล งก ัน ใน แ ต ่ล ะค วาม แ ต ก  
ต ่างระหว ่างข ้อกำหนดในส ัญ ญ าก ับในข ้อเสนอ

C) ผ ู้ส ่ง ม อ บ ม ีค ว า ม ส า ม า รถ ท ี่จ ะ ต อ บ ส น อ งต ่อ  
ส ัญ ญ าหรือข ้อกำหนดของการส ั่งซ ื้อ

4.3.3 การแก ่ไขข ้อตกลง
ผ ู้ส ่งมอบต ้องระบ ุถ ึงว ิธ ีการแก ่ไขข ้อตกลง และต้อง
ถ ่า ย ท อ ด ส ิ่ง ท ี่แ ก ่ไข ถ ูก ต ้อ ง แ ล ้ว ไป ย ัง ห น ่ว ย ง า น ท ี่
เก ี่ยวข ้อง

4.3.4 บ ันท ึก
บ ัน ท ึก เก ี่ย ว ก ับ ก า รท บ ท ว น ข ้อ ต ก ล งต ้อ ง ได ้ร ับ ก า ร
เก ็บ ร ัก ษ าไว ้
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ตารางที่ 4.19 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.2 กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า (Customer-related
Processes) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

7.2.3 การส ื่อสารก ับล ูกค ้า (Customer 
Communication)
อ งค ์ก รต ้อ งพ ิจ ารณ าแ ล ะด ำเน ิน ก ารจ ัด ก ารก ารส ื่อ  
สารก ับล ูกค ้าอย ่างม ีประส ิทธ ิผล ใน เร ื่อ งด ังต ่อ ไป น ี้
a )  ส า ร ส น เ ท ศ ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์

b )  ส อ บ ถ า ม ข ้อ ต ก ล ง  ห ร ือ ก า ร เ ค ล ื่อ น ย ้า ย  ร ว ม ถ ึง  

ก า ร แ ก ไ ข

C )  ข ้อ ม ูล ป ้อ น ก ล ้บ จ า ก ล ูก ค ้า  ร ว ม ท ั้ง ข ้อ ร ้อ ง เ ร ีย น

4.3.2 การทบทวน (Review)
ก ่อนการย ื่นข ้อ เสนอหร ือการยอมร ับข ้อตกลง หรือ 
การสงซ ื้อ  สัญญา ห ร ือข ้อตกลงต ่างๆ ผ ู้ส ่งมอบต ้อง 
ทำการทบทวนเพ ื่อให ้ม ั่น ในว ่า 
a) ข ้อกำหนดต ่างๆ เพ ียงพอไค ้ร ับการระบ ุและจ ัด  

ทำเป ็น เอกสารอย ่างช ัด เจน สำหร ับกรณ ีท ี่เป ็น  
การส ังซ ื้อ โดยไม ่ม ีการเข ียน เป ็น เอกสารน ั้น  ผ ู้ 
ส ่งม อ บ ต ้อ งม ั่น ใจ ไค ้ว ่าข ้อ ก ำ ห น ด ใน ค ำ ส ั่งซ ื้อ  
น ั้น ๆ  เป ็นท ี่เข ้าใจ ยอมรับ และเห ็นชอบก ่อนท ี่ 
จะตกลงร ับคำส ั่งซ ื้อน ั้นๆ

ช) ไต ้ม ีก ารห าข ้อ ย ุต ิต ก ล งก ัน ใน แต ่ล ะค วาม แต ก  
ต ่างระหว ่างข ้อกำหนดในส ัญ ญ าก ับในข ้อเสนอ 

C) ผ ู้ส ่ง ม อ บ ม ีค ว า ม ส า ม า รถ ท ี่จ ะ ต อ บ ส น อ งต ่อ  
ส ัญ ญ าหรือข ้อกำหนดของการส ั่งซ ื้อ

จากตารางท่ี 4.19 ในข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องกับลูกค้าน้ีได้ทำการแบ่งออกเป็น 3 
ข้อกำหนดย่อยดังท่ีได้กล่าวไว้แล้วข้างด้น จึงจะขอนำเสนอการวิเคราะห์ออกเป็น 3 ส่วนตามข้อ 
กำหนดนี้

ส่วนท่ี 1 จากข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องกับการพิจารณาข้อกำหนดของผลิตกัณฑ์ 
น้ัน จำเป็นต้องทำความเข้าใจและทราบถึงข้อกำหนดอ่ืนท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมา ถึงแม้ว่าลูกค้าไม่ไต้ทำ 
การระบุ แต่ทว่าข้อกำหนดเหล่าน้ันมีความจำเป็นท่ีจะต้องได้รับการตอบสนองด้วยเช่นกัน เพ่ือ 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์น้ันๆ นอกจากน้ันยังต้องคำนึงถึงกฎระเบียบ กฎหมายต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง 
ด้วยเช่นกัน ซึ่งใน ISO 9001:1994 ระบุถึงเพียงข้อกำหนดของลูกค้าเท่าน้ัน

ส่วนท่ี 2 หลังจากท่ีทำการพิจารณาแล้วว่าข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์น้ันควร 
ประกอบไปด้วยข้อกำหนดใดบ้าง ท้ังจากข้อกำหนดของลูกค้า กฎหมาย และข้อกำหนดขององค์ 
กรเองแล้ว องค์กรต้องทบทวนถึงขีดความลามารถขององค์กรเองว่ามีความสามารถท่ีจะปฏิบัติ 
ได้หรือไม่ ใน ISO 9001:2000 ได้เน้นถึงผลลัพธ์จากการทบทวนและมาตรการท่ีเกิดข้ึนภาย 
หลังเพ่ือการแกไขให้ถูกต้องตามกระบวนการต่างๆ ซ่ึงแตกต่างจาก ISO 9001:1994 ท่ีจะทำ 
การทบทวนเฉพาะเพียงแต่ก่อนการผลิต แต่ในฉบับปัจจุบันต้องการให้มีการทบทวนอยู่ตลอด
เวลาการผลิต และ/หรือการบริการ

ส่วนท่ี 3 การส่ือสารกับลูกค้าจำเป็นอย่างย่ิงเพ่ือให้ลูกค้าได้ทราบถึงความก้าว 
หน้าในการดำเนินการผลิต หรือแม้แต่องค์กรเองก็ถือไต้ว่าต้องใช้ช่องทางการส่ือสารน้ีในการ
ปรับปรุงกระบวนการของตนเช่นกัน เพ่ือให์ไต้ถึงสารสนเทศของผลิตภัณฑ์ ข้อมูลบอนกลับจาก
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ลูกค้า และข้อตกลงท่ีชัดเจน มีการทำความเข้าใจท่ีตรงกันอยู่ตลอดเวลาในทุกข้ันตอนการ
ดำเนินงาน

ข้อกำหนดท่ี 7.3 ว่าด้วยเร่ืองของการออกแบบและพัฒนา ซึ่งเป็นหัวข้อที่องค์ 
กรต่าง  ๆ เป็นจำนวนมากพยายามท่ีจะหลีกเล่ียงไม่ปฏิบัติ ดังท่ีจะเห็นได้จากการขอการรับรอง 
ในมาตรฐานฉบับปี 1 9 9 4  ท่ีเล่ียงขอการรับรอง ISO 9 0 0 2 :1 9 9 4  ท่ีขอละเว้นข้อกำหนดท่ี 4 .4  

การควบคุมการออกแบบ ทั้งๆ ท่ีองค์กรของตนมีหน่วยงานการออกแบบ
สาเหตุท่ีองค์กรต่างๆ ได้ทำการหลีกเล่ียง เน่ืองจากว่าการควบคุมการออกแบบ 

น้ันถือได้ว่าเป็นเร่ืองท่ียุ่งยาก จำเป็นต้องดำเนินการออกแบบต้ังแต่กระบวนการทำงาน ตัวแบบ 
ผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบ การทดสอบ ซ่ึงยุ่งยากและต้องเขียนระเบียบปฏิบัติกันข้ึนมาใหม่ แต่ 

•สำหรับ ISO 9 0 0 1 :2 0 0 0  น้ันองค์กรเหล่าน้ีไม่สามารถหลีกเล่ียงข้อกำหนดน๋ีไต้แล้ว ถ้าองค์กรมี 
การปฏิบัติตามข้อกำหนดท่ี 1.2
ตารางท ี่ 4.20 แสดงการเปร ียบ เท ียบข ้อกำหนดท ี่ 7.3 การออกแบบและพ ัฒ นา (Design and Development)

ISO 9001:2000 ISO  9001:1994

7.3.1 การวางแผนการออกแบบและพ ัฒ นา (Design 4.4.2 การวางแผนการออกแบบและพ ัฒ นา (Design
and Development Planning) and Development Planning)

อ งค ์ก รต ้อ งวางแ ผ น แ ล ะ ค ว บ ค ุม ก ารอ อ ก แ บ บ แ ล ะ ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัด เตร ียมแผนสำหร ับก ิจกรรมการออก
พ ัฒ นาผล ิตภ ัณ ฑ ์ แบบและพ ัฒ นาในแต ่ละก ิจกรรม

ในระหว ่างการวางแผนการออกแบบและพ ัฒ นา องค ์ แผนต ้องม ีการอ ้างอ ิงถ ึงก ิจกรรมท ี่กำหนดข ึ้น  และ
กรต ้องดำเน ินการพ ิจารณ าด ังต ่อไปน ี้ ระบ ุถ ึงความร ับผ ิดชอบสำหร ับการดำเน ินก ิจกรรม
a )  ข ั้น ต อ น ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า

b )  ก า ร ท บ ท ว น  ก า ร ท ว น ล อ บ  แ ล ะ ก า ร ท ด ส อ บ เ พ ื่อ  

ร ับ ร อ ง อ ย ่า ง เ ห ม า ะ ล ม โ น น ต ่ล ะ ข ั้น ต อ น ข อ ง ก า ร

ก ิจ ก ร ร ม ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า ต ้อ ง ได ้ร ับ ก า ร  
กำหนดบ ุคคลและเครื่องม ีอท ี่เหมาะสม

อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า แผนต ้องได ้ร ับการปร ับปร ุงเสมอ
C )  ค ว า ม ร ับ ผ ิด ข อ บ แ ล ะ อ ำ น า จ ห น ้า ท ี่ส ำ ห ร ับ ก า ร  

อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า
4.4.3 การประลๆนงานทางด ้านองค ์กรและเทคน ิค 

(Organizational and Technical Interfaces)
อ งค ์ก รต ้องบ ร ิห ารป ฏ ิส ัม พ ัน ธ ์ระห ว ่างห น ่วย งาน ท ี่ม ี การป ระสานงานทางด ้านองค ์กรและเทคน ิคระหว ่าง
ความเก ี่ยวข ้องก ับการออกแบบและพ ัฒ นา เพ ื่อ ให ้ หน ่วยงานในการปอนเข ้าป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่กระบวนการ
มนใจว ่าเก ิดการส ื่อลารท ี่ม ีประส ิทธ ิผล และการ อ อ ก แ บ บ ต ้อ ง ได ้ร ับ แ จ ้ง เป ็น เอ ก ส า ร เพ ื่อ ส ื่อ ส า รให ้
กำหนดความร ับผ ิดชอบท ี่ช ัด เจน ทราบโดยท ั่วถ ึงก ันและหมนทบทวนเสมอ

ผลล ัพธ ์จากการวางแผนต ้องไต ้ร ับการปร ับปร ุงอย ่าง
เหมาะสม เพ ื่อความก ้าวหน ้าของการออกแบบและ
พัฒนา
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ตารางที่ 4.20 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.3 การออกแบบและพัฒนา (Design and Development)
(ต่อ)

ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

7.3.2 ป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออกแบบและพ ัฒ นา 
(Design and Development Inputs)

ป ัจ จ ัย น ำ เข ้า ท ี่เก ี่ย ว ก ับ ข ้อ ก ำ ห น ด ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 
ต ้องได ้ร ับการพ ิจารณ าและจดบ ันท ึก

ป ัจจ ัยนำเข ้าได ้แก ่
a) ข ้อกำหนดการใช ้งานและสมรรถนะ
b) ข ้อ ก ำห น ด เก ี่ย วก ับ ก ฎ ระ เบ ีย บ แล ะก ฎ ห ม าย ท ี่ 

เหมาะสม
C) สารสนเทศจากการออกแบ บท ี่เหม ือนคร ั้งก ่อน  
d) ข ้อ ก ำห น ด อ ื่น ๆ  ท ี่จำเป ีนต ่อการออกแบบและ 

พัฒนา

4.4.4 ป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออกแบบ (Design Input)
ข ้อ ก ำ ห น ด ป ัจ จ ัย น ำ เข ้า ส ู่ก า รอ อ ก แ บ บ ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง  
ก ับ ผล ิต ภ ัณ ฑ ์ รวมท ั้งกฎหมายและระเบ ียบต ่างๆท ี่ 
เก ี่ยวข ้อง ต ้อ งได ้ร ับ ก ารป งข ี้ จ ัดทำเป ็นเอกสารและ 
ทบทวนด ้วยผ ู้ส ่งมอบ เพ ื่อความเหมาะสม

สำหร ับความสมบ ูรณ ์ ข ้อ โต ้แย ้ง  ห ร ือข ้อ โต ้เถ ีย งใน  
ข ้อกำหนดต ่าง ๆ ต ้องได ้ร ับ การทำความเข ้าใจให ้ 
ตรงก ันก ่อน

ป ัจจ ัย น ำ เข ้าส ู่ก ารอ อก แ บ บ ต ้องได ้ร ับ ก ารพ ิจ ารณ า 
ถ ึงผลล ัพธ ์ในก ิจกรรมการทบทวนข ้อตกลง

7.3.3 ผลล ัพธ ์จากการออกแบบและพ ัฒ นา (Design 4.4.5 ผลล ัพธ ์จากการออกแบบ (Design Output)
and Development Outputs) ผ ล ล ัพ ธ ์จ า ก ก า รอ อ แ บ บ ต ้อ ง ได ้ร ับ ก า รจ ัด ท ำ เป ็น

ผ ล ล ัพ ธ ์จ าก ก ารอ อ ก แ บ บ แล ะพ ัฒ น าต ้อ งได ้ร ับ ก าร เอกสาร และต ้องสามารถทวนสอบและทดสอบเพ ื่อ
จ ัด ใ ห ้อ ย ู่ใ น ร ูป แ บ บ ท ี่ส า ม า ร ถ ท ว น ส อ บ เท ีย บ ก ับ ร ับ ร อ ง เท ีย บ ก ับ ข ้อ ก ำ ห น ด ข อ งป ัจ จ ัย น ำ เข ้า ส ู่ก า ร
ป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออกแบบและพ ัฒ นา และต ้องได ้ ออกแบบ
ร ับ การอน ุม ้ต ิก ่อนการนำไปใช ้งาน

ผลล ัพธ ์จากการออกแบบต ้อง
ผลล ัพธ ์จากการออกแบบและพ ัฒ นาต ้อง a) สนองตอบ ต ่อข ้อกำหนดป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออก
a) สนองตอบ ต ่อข ้อกำหนดป ัจจ ัยนำเข ้าส ู่การออก แบบ

แบบและพ ัฒนา b) บ รรจ ุหร ืออ ้างอ ิงถ ึงเง ื่อนไขการยอมร ับ
b )  ใ ห ้ส า ร ส น เ ท ศ อ ย ่า ง เ ห ม า ะ ส ม ส ำ ห ร ับ ก า ร จ ัด ซ ื้อ C ) ระบ ุถ ึงค ุณ ล ักษ ณ ะของผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จำ เป ็น เพ ื่อ

ก า ร ผ ล ิต  แ ล ะ ก า ? จ ัด ห า ก า ร บ ร ิก า ร การใช ้งานท ี่ปลอดภ ัยและเหมาะสม
C) บ ร ร จ ุห ร ีฮ อ ้า ง อ ิง ถ ึง เง ื่อ น ไข ก า ร ย อ ม ร ับ ผ ล ิต

ผลล ัพ ธ ์จากการออกแบ บต ้องได ้ร ับ การท บท วน ก ่อนภณ ฑ ร)เข ้
d) ระบ ุถ ึงค ุณ ล ักษ ณ ะของผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จำ เป ีน เพ ื่อ  

การใช ้งานท ี่ปลอดภ ัยและเหมาะสม
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ตารางที่ 4.20 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.3 การออกแบบและพัฒนา (Design and Development)
(ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและพ ัฒ นา (Design 
and Development Review)

ข ั้น ต อ น แต ่ล ะข ั้น ต อ น ข อ งก ารอ อ ก แ บ บ แ ล ะพ ัฒ น า  
ต ้องได ้ร ับ ก ารท บ ท วน ต าม แผน ท ี่ได ้วางไว ้

4.4.6 การทบทวนการออกแบ บ (Design Review) 
ต ้อ งวางแ ผ น แ ล ะด ำ เน ิน ก ารท บ ท วน อ ย ่า ง เป ็น ท าง  
การต ่อผลงานการออกแบบท ี่เป ็น เอกสาร ณ ข ั้น  
ตอน ท่ีเหมาะสม

a) เพ ื่อ ป ระ เม ิน ค วา ม ส าม ารถ ข อ งผ ล ล ัพ ธ ์ใน ก า ร  
ออกแบบและพ ัฒ นาเท ียบก ับข ้อกำหนด

b) เพ ื่อบ ่งช ี้ถ ึงป ัญ หาและปฏ ิป ้ต ิการท ี่จำเป ็น

ก ารท บ ท วน ต ้องป ระกอบ ด ้วยต ัวแท น จากห น ่วยงาน  
ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับการออกแบบและพ ัฒ นา

การท บ ท วน ต ้องป ระกอบ ด ้วยต ัวแท น จากห น ่วยงาน  
ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับการออกแบบและพ ัฒ นา

บ ัน ท ึก ก ารท บ ท ว น แ ล ะ ม าด รการท ี่จำเป ็m  อง'ได้'รับ 
การเก ็บ ร ัก ษ าไว ้

บ ัน ท ึกการท บ ท วน ต ้องไต ้ร ับ การเก ็บ ร ักษ าไว ้

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและพ ัฒ นา 4.4.7 การทวนสอบการออกแบบ (Design
(Design and Development Verification)

ต ้องดำเน ินการท วน สอบ ตาม แผน ท ี่กำห น ดไว ้ เพ ื่อ 
ให ้มนใจว ่าผลล ัพธ ์จากการออกแบบและพ ัฒ นาตอบ

Verification)
ต ้อ งด ำเน ิน ก ารท วน ส อ บ อ ย ่างเห ม าะส ม ใน ข ั้น ต อ น  
ของการออกแบบ เพ ื่อให ้ม ั่นใจว ่าผลล ัพธ ์จากข ั้น

สนองต ่อข ้อกำหนดของป ัจจ ัยนำเข้า

บ ัน ท ึก ข อ งผ ล ก า รท ว น ส อ บ  และ■ มาตรการที่จำเป็น

ต อ น ก า ร อ อ ก แ บ บ ต อ บ ส น อ ง ต ่อ ข ้อ ก ำ ห น ด ข อ ง  
ป ัจจ ัยนำเข้า

ต ้อ งได ้ร ับ การร ักษ าไว ้ บ ัน ท ึกการท วน สอบ ต ้องไต ้ร ับ การเก ็บ ร ักษ าไว ้
7.3.6 การทดสอบเพ ื่อร ับรองการออกแบบและ 4.4.8 การทดสอบเพ ื่อร ับรองการออกแบบ (Design

พัฒนา (Design and Development 
Validation)

ต ้องดำเน ินการท ดสอบ เพ ื่อ ร ับ รองการออกแบ บ และ 
พ ัฒ น าตามแผน ท ี่กำห น ดไว ้ เพ ื่อให ้ม ั่นใจว ่าผล ิต 
ก ัณ ฑ ์ม ิค ว า ม ล า ม า ร ถ ท่ีต อ บ ส น อ ง ต ่อ ข ้อ ก ำ ห น ด  
สำห ร ับ การน ำไป ใช ้งาน ตามท ี่กำห น ดไว ้

ใน ท างป ฏ ิบ ัต ิการท วน ส อบ อาจกระท ำอย ่างเสร ็จส ิ้น  
เม ื่อส ่งมอบหร ือนำผล ิตก ัณ ฑ ์ไปใช ้งาน

บ ัน ท ึกของการท ดสอบ และม าตรการท ี่จำเป ็น ต ้องไต ้ 
ร ับ การร ักษ าไว ้

Validation)
ก ารท ด ส อบ เพ ื่อ ร ับ รอ งต ้อ งได ้ร ับ ก ารป ฏ ิบ ัต ิเพ ื่อ ม ั่น  
ใ จ ไ ต ้ว ่า ผ ล ิต ก ัณ ฑ ์เป ็น ไ ป ต า ม ข ้อ ก ำ ห น ด ท ี่ผ ู้ใ ช ้ 
ต ้องการ และ/หรือ ข ้อกำหนด
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ตารางที่ 4.20 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.3 การออกแบบและพัฒนา (Design and Development)
(ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

7.3.7 การควบค ุมการการเปล ี่ยนแปลงการออกแบบ 
และพัฒนา (Control o f Design and 
Development Changes)

การเป ล ี่ยน แป ลงการออกแบ บ และพ ัฒ น าต ้องได ้ร ับ  
การบ ่งช ี้และจ ัดทำบ ันท ึก

การเปล ี่ยนแป ลงต ้องไต ้ร ับการทบ ทวน ทวนสอบ 
และทดสอบเพ ื่อร ับรองอย ่างเหมาะลม และอนุมิต ิ 
ก ่อนนำไปปฏ ิบ ัต ิ

การทบทวนการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและ 
พัฒนาต้องประกอบด้วยการประเมินผลของการ 
เปล่ียนแปลงของส่วนประกอบของอะไหล่และผลิต 
ภัณฑ์เม่ือส่งมอบแล้ว

4.4.9 การเปล ี่ยนแปลงการออกแบบ 
(Design Changes)

การเปล ี่ยนแปลงและแก ้ไขการออกแบบท ั้งหมด 
ต ้องไต ้ร ับ ก ารบ ่งช ี้ จ ัดทำเป ็น เอกสาร ท บ ท วน  และ 
อน ุม ิต ิก ่อนนำไปใช ้ด ้วยผ ู้ท ี่ไต ้ร ับมอบหมาย

การวางแผนการออกแบบในข้อกำหนดของ ISO 9001:1994 น้ัน ไม่ได้กล่าวถึง 
กิจกรรมหรือข้ันตอนต่างๆ ท่ีจำต้องพิจารณาเพ่ือการวางแผน แต่ใน ISO 9001:2000 ได้คำนึง 
ถึงกิจกรรมและข้อกำหนดถัดไปใหได้รับการวางแผนลงไปในแผนการออกแบบและพัฒนาด้วย

ผลลัพธ์จากการออกแบบจะต้องได้สารสนเทศท่ีจำเป็นต่อการจัดซ้ือ การผลิต 
และการบริการ เน่ืองจากในฉบับปี 1994 ไม่ได้ระบุในหัวข้อนื้ใวั และในความเป็นจริงแล้วหน่วย 
งานท่ีทำหน้าท่ีออกแบบจะต้องคำนึงถึงสภาพความเป็นจริงของการผลิต การบริการ และการจัด 
ซ้ือด้วยว่า ส่ิงท่ีหน่วยงานออกแบบน้ันสามารถท่ีจะดำเนินการได้หรือไม่ ไม่ว่าจะเป็นการจัดซ้ือ 
การผลิต การบริการ เน่ืองจากการทดลองในข้ันตอนของการออกแบบน้ันเป็นเพียงลักษณะ 
จำลองท่ีใช้ปริมาณการผลิตน้อยๆ ทำให้บางคร้ังข้อจำถัดในการดำเนินงานน้ันมีความแตกต่าง 
ถันอย่างมาก

สำหรับการเปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนาน้ัน ใน ISO 900:1994 นั้น ไม่ 
ได้คำนึงว่าจะต้องมีการประเมินผลของการเปลี่ยนแปลงในส่วนประกอบของอะไหล่และผลิต 
ภัณฑ์หลังจากท่ีได้ส่งมอบไปแล้ว แต่ ISO 9001:2000 ได้คำนึงว่าจุดน้ีเป็นส่ิงสำคัญ เน่ืองจาก 
จะทำให้องค์กรสามารถได้ข้อมูลย้อนกลับ (Feedback) จากผู้ใช้งาน เพ่ือนำมาดำเนินการปรับ 
ปรุงให้มีประสิทธิภาพท่ีดีซ้ืนกว่าเดิม

นอกจากประเด็นเหล่าน้ีแล้ว ISO 9001:2000 ไดํให้ความสำคัญเก่ียวกับบันทึก 
เป็นอย่างย่ิง ไม่เพียงแต่มีบันทึกผลลัพธ์จากกิจกรรมการออกแบบดังกล่าวแล้ว จะต้องมีการ 
บันทึกถึงมาตรการท่ีติดตามมาท่ีเกิดข้ึนโดยไม่สามารถคาดการณ์ไดในแผน เพ่ือในการวางแผน 
คร้ังต่อไปจะได้นำเหตุการณ์ และมาตรการเหล่าน้ันมาดำเนินการวางแผนใหม่ เพ่ือให้เกิดการ 
ออกแบบอย่างมีประสิทธิผล
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ข้อกำหนดท่ี 7.4 ใน ISO 9001:2000 น้ีเก่ียวข้องกับการจัดช้ือทรัพยากรต่างๆ 
ท่ีมีความจำเป็นต่อการดำเนินการในระบบบริหารคุณภาพ นอกจากน้ียังมีส่วนเก่ียวข้องกับการ 
ว่าจ้างองค์กรภายนอกให้ดำเนินการแทนองค์กร (Outsourced Processes) อีกด้วย ประกอบไป 
ด้วย 3 ข้อกำหนดย่อยดังนี้

■  ข้อกำหนดท่ี 7.4.1 กระบวนการจัดช้ือ (Purchasing Process)
■  ข้อกำหนดท่ี 7.4.2 สารสนเทศในการจัดช้ือ (Purchasing Information)
■  ข้อกำหนดท่ี 7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจัดช้ือ (Verification of 

Purchased Product)
ตารางท ี่ 4.21 แสดงการเปร ียบ เท ียบข ้อกำหนดท ี่ 7.4 การจ ัดช ื้อ  (Purchasing)

ISO  9001:2000 ISO 9001:1994

7.4.1 กระบวนการจ ัดช ื้อ  (Purchasing Process) 4.6.2 การป ระเม ินผ ู้ร ับ เหมาช ่วง (Evaluation of
องค ์กรต ้องมนใจได ้ว ่าผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อ เป ็น ไปตาม Subcontractors)
ข ้อกำหนดของการจ ัดช ื้อ ผ ู้ส ่งมอบต ้อง

ป ระ เภ ท แ ล ะขอ บ เข ต ขอ งก ารค วบ ค ุม ผ ู้ส ่งม อ บ แล ะ  
ผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อต ้องช ื้น อย ู่ก ับ ผลกระท บ ท ี่ม ีต ่อมา 
และผลล ัพธ ์จากกระบวนการเหล ่าน ั้น

a) ป ระเม ิน และค ัด เล ือ ก ผ ู้ร ับ เห ม าช ่วงบ น พ ื้น ฐาน  
ข อ ง ค ว า ม ส า ม า ร ถ ใ น ก า ร ต อ บ ส น อ ง ต ่อ ข ้อ  
กำหนดของการว ่าจ ้าง รวมท ั้งระบบค ุณ ภาพ 
แ ล ะ ข ้อ ก ำห น ด เฉ พ าะท างด ้าน ก ารป ระก ัน ค ุณ

อ งค ์ก รต ้อ งป ระ เม ิน แ ล ะ ค ัด เล ือ ก ผ ู้ข าย บ น พ ื้น ฐ าน ภาพ
ขอ งค วาม ล าม ารถ ใน ก ารส ่งม อบ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ต าม ข ้อ b) กำห น ด ป ระเภ ท และก ารค วบ ค ุม ผ ู้ร ับ เห ม าช ่วง
กำห น ดขององค ์กร ซ ึ่งช ื้นอย ู่ก ับ ป ระเภ ทของผล ิตภ ัณ ฑ ์ ผลกระทบ

เง ื่อนไขสำหร ับ การค ัด เล ือก  การประเม ิน  และการ 
ประเมินซ้ําต ้องได ้ร ับ การกำห น ดช ื้น

ต ่อผล ิตก ัณ ฑ ์ส ุดท ้าย ใน ก รณ ีท ี่เป ็น ไป ได ้ รวม 
ไปถ ึงรายงานการตรวจต ิดตามค ุณ ภาพ และ/ 
ห ร ือ บ ัน ท ึก ค ุณ ภ า พ ท ี่แ ส ด งถ ึงค ว า ม ส า ม า รถ

บ ัน ท ึก ก ารป ระ เม ิน แ ล ะ ม าต รก ารท ี่เก ิด ช ื้น จ าก ก า ร และสมรรถนะของผ ู้ร ับ เหมาช ่วงก ่อนหน ้าน ี้

ป ระ เม ิน ต ้องได ้ร ับ การเก ็บ ร ักษ าไว ้ C) จ ัด ท ำแล ะ ร ัก ษ าบ ัน ท ึก ค ุณ ภ าพ ท ี่เก ี่ย วก ับ ก าร
ยอมรับผ ู้ร ับ เหมาช ่วง
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ตารางที่ 4.21 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.4 การจัดชื้อ (Purchasing) (ต่อ)
ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

7.4.2 สารสนเทศในการจ ัดช ื้อ  (Purchasing 
Information)

ส ารส น เท ศ ใน ก ารจ ัด ช ื้อ ต ้อ งอ ธ ิบ าย ถ ึงผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ 
จะดำเน ินการจ ัดช ื้อ  รวมท ั้ง
a) ข ้อกำห น ดสำห ร ับ การอน ุม ้ต ิผล ิตภ ัณ ฑ ์ ว ิธ ีการ 

กระบ วนการ และอ ุปกรณ ์
b) ข ้อกำหนดสำหร ับค ุณ สมบ ัต ิของบ ุคลากร 
C) ข ้อกำหนดของระบบบร ิหารค ุณ ภ าพ

อ งค ์ก รต ้อ งม น ใจ ไต ้ว ่าข ้อ ก ำห น ด ใน ก ารจ ัด ช ื้อ ท ี่ไต ้ 
ระบ ุไปน ั้น เพ ียงพ อต ่อผ ู้ส ่งมอบ

4.6.3 ข ้อม ูลการจ ัดช ื้อ  (Purchasing Data)
เอ ก ส า ร ก า ร จ ัด ช ื้อ ต ้อ ง ม ีข ้อ ม ูล ท ี่ช ัด เจ น ใ น ก า ร  
บ รรยายถ ึงการลงช ื้อผล ิตภ ัณ ฑ ์ รวมถ ึง
a) ชน ิด ประเภท เกรด ห ร ือการบ ่งช ี้อ ื่น ๆ  ท ี่ช ัด 

เจน
b) ช ื่อข ้อกำหนด หมายเลขคร ั้งท ี่ออก หร ือการ 

ระบ ุแบ บเจาะจงเซ ิงบวกของเกณ ฑ ์ ข ้อกำหนด 
หรือแบบวาด ข ้อกำหนดอ ัน เก ี่ยวก ับกระบวน  
การ ข ้อกำหนดว ิธ ีการตรวจลอบ และข้อม ูล 
อ ื่นๆ ท ี่เก ี่ยวข ้อง รวมท ั้งข ้อกำหนดสำหร ับ การ 
ต ร ว จ ร ับ ห ร ือ ค ุณ ล ัก ษ ณ ะ ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 
ระเบ ียบปฏ ิปต ิ อ ุปกรณ ์ เคร ื่องม ือ และบ ุคลากร

C) ช ื่อ  หมายเลข และฉบ ับท ี่ของมาตรฐานระบบ 
ค ุณ ภ าพ ท ี่ต ้องใช ้

ผ ู้ส ่งม อ บ ต ้อ งท บ ท วน แ ล ะอ น ุม ัต ิเอ ก ส ารก ารจ ัด ช ื้อ  
เพ ื่อ ต รวจส อ บ ค วาม เพ ีย งพ อ ใน ก ารระบ ุข ้อ ก ำห น ด  
ก ่อนทำการจ ัดช ื้อ

7.4.3 การทวนสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อ  (Verification 
o f Purchased Product)

อ ง ค ์ก ร ต ้อ ง ก ำ ห น ด แ ล ะ ด ำ เน ิน ก า ร ต ร ว จ ห ร ือ ก ิจ  
ก รรม อ ื่น ๆ  ท ี่จำเป ีน เพ ื่อความมนใจว ่าผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ 
ช ื้อม าน ั้น ตรงตาม ข ้อกำห น ดของการจ ัดช ื้อท ี่ระบ ุไว ้

เม ื่อ เป ีนส ัญ ญ าขององค ์กรหร ือล ูกค ้าขององค ์กรท ี่จะ 
ดำเน ินการทวนสอบ ณ สถานท ี่ของผ ู้ส ่งมอบ องค ์ 
ก รต ้อ งแ ส ด งถ ึงข ้อ ต ก ล งแ ล ะ ว ิธ ีก า รย อ ม ร ับ ใน ส า ร  
สนเทศของการจ ัดช ื้อ

4.6,4 การทวนสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อ  (Verification 
o f Purchased Product)

เม ื่อ ผ ู้ส ่งม อ บ ต ้อ งก ารท ี่จะท วน ส อ บ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัด  
ช ื้อ  ณ  สถานท ี่ของผ ู้ร ับ เหมาช ่วง ต ้องระบ ุข ้อตกลง 
ในการทวนสอบ และว ิธ ีการในการยอมร ับในเอกสาร 
จดซอ

หากม ีข ้อตกลงว ่า ล ูกค ้าหร ือต ัวแทนของล ูกค ้าย ่อมม ี 
ส ิทธ ิทวนสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่จ ัดช ื้อ  เพ ื่อพ ิจารณ าความ 
ถ ูก ต ้อ งต า ม ข ้อ ก ำ ห น ด ท ี่ระ บ ุไว ้ท ั้ง ใน ส ถ า น ท ี่ข อ งผ ู้ 
ร ับ เหมาช ่วงและผ ู้ส ่งมอบ

4.10.2 การตรวจสอบและทดสอบว ัตถ ุด ิบ
(Receiving Inspection and Testing)

ใน ก ารก ำห น ด จ ำน ว น แ ล ะ ล ัก ษ ณ ะ ข อ งก ิจ ก รรม ใน  
การตรวจสอบ เพ ื่อร ับ เข ้า  ต ้องพ ิจารณ าสภาพ 
จำนวน การควบค ุมท ี่'ใช ้ปฎ ิบ ัต ิ ณ  สถานท ี่ของผ ู้ส ่ง 
มอบ

บ ันท ึกต ้องไต ้ร ับการด ูแลร ักษ า
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ในข้อกำหนดท่ี 7.4 น้ีโดยภาพรวมแล้วไม่มีการเปล่ียนแปลงไปจากข้อกำหนด 
ท่ี 4.6 การจัดซ้ือใน ISO 9001:1994 แต่อย่างใด เพียงแต่ในข้อกำหนดท่ี 7.4.1 ท่ีเพ่ิมใน 
ประเด็นของการประเมินซ้ืาผู้ส่งมอบเท่าน้ัน

หลังจากท่ีข้อกำหนดท่ีกล่าวมาแล้วน้ัน เปรียบเสมือนข้อกำหนดพ้ืนฐานท่ีปูทาง 
มาสำหรับข้อกำหนดข้อน้ี เพ่ือให้เกิดผลิตภัณฑ์ข้ึนมาตามข้อกำหนดท่ีลูกค้า กฎหมายต้องการ 
ในข้อกำหนดท่ี 7.5 เป็นข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องภับการจัดเตรียมการผลิตและบริการน้ันประกอบ 
ด้วย

■  ข้อกำหนดท่ี 7.5.1 การควบคุมการเตรียมการผลิตและบริการ
■  ข้อกำหนดท่ี 7.5.2 การทดสอบเพ่ือรับรองกระบวนการสำหรับการเตรียม 

การผลิตและบริการ
■  ข้อกำหนดท่ี 7.5.3 การช้ีปงและสอบกลับได้
■  ข้อกำหนดท่ี 7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า
■  ข้อกำหนดท่ี 7.5.5 การรักษาผลิตภัณฑ์
ข้อกำหนดท้ัง 5 ข้อย่อยน้ีจะเป็นข้อกำหนดท่ีนำเอาผลลัพธ์ท่ีได้จากข้อกำหนด 

ต่างๆ ท่ีได้กล่าวไปแล้วน้ันมาแปรเปล่ียนให้กลายเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือส่งมอบให้แก่ลูกค้า



73

ตารางที่ 4.22 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.5 การเตรียมการผลิตและบริการ (Production and
Service Provision)

ISO  9001:2000

7.5.1 การควบค ุมการเตร ียมการผล ิตและบร ิการ 
(Control o f Production and Service 
Provision)

อ งค ์ก รต ้อ งวางแ ผ น แ ล ะ ด ำ เน ิน จ ัด เต ร ีย ม ก ารผ ล ิต  
และบร ิการภายใต ้สภาพการณ ์ท ี่ควบค ุม

สภาพการณ ์ท ี่ควบค ุมต ้องประกอบด ้วย
"  I '  1 L ,  3  *  -a) ค ว า ม พ ร ้อ ม ข อ ง ส า ร ส น เท ศ ท ีอ ธ ับ า ย ถ ง ค ุณ  

ล ้กษ ณ ะของผล ิตภ ัณ ฑ ์
b) ความพร้อมของ'ว ิธ ีการปฏ ิบ ้ต ิงานตามความ'จำ 

เป ็น
C) การใช ้เคร ื่องม ือท ี่เหมาะลม
d) ความพร ้อมและการใช ้เคร ื่องม ือตรวจว ัด
e) การดำเน ินการต ิดตามและตรวจว ัด
f) การดำเน ินการปล ่อย ส ่งมอบ และก ิจกรรมหล ัง 

ส ่งมอบ

ISO  9001:1994

4.9 การควบค ุมกระบวนการ (Process Control)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องระบ ุและวางแผนเก ี่ย วก ับ การผลิต ติด 
ตั้ง และบร ิการท ี่ม ืส ่วน เก ี่ยวช ้องก ับค ุณ ภาพโดยตรง

ต ้องม น ใจได ้ว ่าก ระบ วน ก ารได ้ร ับ ก ารป ฏ ิบ ต ิภ าย ใต ้ 
สภาพการควบค ุม อ ันได ้แก ่
a) ระเบ ียบปฎ ิบ ้ต ิท ี่เก ี่ยวช ้องก ับการผล ิต  ต ิดต ั้ง 

และบริการ หากขาดแล ้ว จะส ่งผลเส ียต ่อค ุณ  
ภ าพ ได ้

b) ม ีการใช ้เคร ื่องม ือ อ ุปกรณ ์ท ี่เหมาะสม และมี 
การจ ัดสภาพแวดล ้อมการทำงานท ี่เหมาะสมใน 
การผล ิต ต ิดต ั้ง และบริการ

C) ดำเน ินการต ่างๆ ให ้สอดคล ้องก ับมาตรฐาน
เก ณ ฑ ์ แผนค ุณ ภาพ และ/หร ือระเบ ียบปฏ ิบ ีต ิ

d) ม ีก า ร แ ส ด ง ผ ล แ ล ะ ค ว บ ค ุม ท ี่ต ัว บ ่ง ช ี้ค ่า ข อ ง  
ก ระบ วน ก ารแล ะค ุณ ล ัก ษ ณ ะขอ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ 
เหมาะสม

e) ม ีการอน ุม ืตใช ้อ ุป กรณ ์ เคร ื่องม ือ และกระบวน 
การตามความเหมาะสมและจำเป ็น

f) ม ีก ารใช ้เก ณ ฑ ์ล ำห ร ับ ส ำห ร ับ ก ำห น ด !!ม ือ แรง 
งาน

g) ม ีการบำร ุงร ักษ าเคร ื่องจ ักรอ ุป กรณ ์ เพ ื่อสร ้าง 
ความมนใจในความต ่อเน ื่องของกระบวนการ

4.15.6 การส ่งมอบ (Delivery)
ผ ู้ส ่งมอบ ต ้องจ ัดการสำหร ับ การป ้องก ันการเส ียหาย 
ข อ งค ุณ ภ าพ ขอ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ห ล ังจ าก ก ารต รวจ ส อ บ  
ข ั้นส ุดท ้าย

ในกรณ ีท ี่ม ืการระบ ุไว ้ในข ้อตกลง การป ้องก ันต ัง
ก ล ่าวต ้องค รอบ คล ุม ไป ถ ึงการส ่งม อบ จน ถ ึงท ี่ห ม าย  
ด้วย

4.19 การบร ิการ (Servicing)
เม ื่อม ีการระบ ุข ้อกำหนดเก ี่ยวก ับการบร ิหาร ผู้ส ่ง
ม อ บ ต ้อ ก ำ ห น ด แ ล ะ จ ัด ท ำระ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิเก ี่ย ว ก ับ  
การดำเน ินการ การทวนสอบ และการรายงานถ ึง 
การบ ร ิการตามข ้อกำห น ดท ี่ได ้ระบ ุไว ้



74

ตารางที่ 4.22 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 7.5 การเตรียมการผลิตและบริการ (Production and
Service Provision) (ต ่อ)

ISO  9001:2000

7.5.2 การทดสอบ เพ ื่อร ับ รองกระบ วนการสำหร ับ  
การเตร ียมการผล ิตและบร ิการ (Validation of 
Processes fo r Production and Service 
Provision)

อ งค ์ก รต ้อ งด ำ เน ิน ก ารท ด ส อ บ ก ระบ วน ก ารส ำห ร ับ  
ก ารเตร ียม การผล ิตท ี่ไม ่สาม ารถท วน สอบ ผลล ัพ ธ ์ไต ้ 
ด ้วยการต ิดตามหร ือตรวจว ัด  ท ั้งน ี้ให ้ครอบดล ุมถ ึง 
กระบวนการใด ๆ ท ี่ความบกพ ร ่องอาจปรากฏให ้
เห ็น ห ล ังจากท ี่ผล ิตภ ัณ ฑ ์ถ ูกน ำไป ใช ้ ห ร ือ บ ร ิก ารไต ้ 
ถ ูกส ่งมอบ ไป แล ้วเท ่าน ั้น

ก ารท ด ส อ บ เพ ื่อ ร ับ รอ งต ้อ งแ ส ด งถ ึงค ว าม ส าม ารถ  
ขอ งกระบ วน การเห ล ่าน ั้น ว ่า เป ็น ไป ตาม แผน ท ี่วางไว ้

องค ์ก รต ้องจ ัด ท ำแผน งาน ส ำห ร ับ ก ระบ วน ก ารเห ล ่า  
น ี้ รวมท ั้ง
a) กำห น ด เง ื่อน ไขสำห ร ับ ก ารท บ ท วน  และอนุม ่ต ิ 

กระบวนการ
b) อน ุม ืต ิเคร ื่องม ือและบ ุคลากรท ี่ม ืค ุณ สมปต ิ 
C) การใช ้ว ิธ ีการเฉพ าะและระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ
d) ข ้อกำหนดสำหร ับบ ันท ึก
e) การท ดสอบ เพ ื่อร ับ รองซ ํ้า
7.5.3 การป งช ี้และสอบกล ับ ไต ้ (Identification and 

Traceability)
องค ์กรต ้องบ ่งช ี้ผล ิตภ ัณ ฑ ์ตลอดการดำเน ินการผล ิต  
อย ่างเหมาะสม

อ งค ์ก รต ้อ งระบ ุบ ่งช ี้ส ถ าน ะ ข อ งใน ก ารต ิด ต าม แ ล ะ  
ตรวจว ัดผล ิตภ ัณ ฑ ์

เม ื่อการสอบ กล ับไต ้เป ็นข ้อกำหนด องค ์กรต ้องควบ 
ค ุมและบ ัน ท ึกการบ ่งช ี้ของผล ิตภ ัณ ฑ ์

ISO 9001:1994

4.9 การควบค ุมกระบวนการ (Process Control)
ห าก ก ระ บ วน ก ารใด ไม ่ส าม า รถ ต รวจ ส อ บ ไต ้อ ย ่า ง  
ส ม บ ูรณ ์ด ้วย ก ารต รวจ ส อ บ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์เม ื่อ เส ร ็จ ส ิ้น  
แล้ว และความบกพร ่องของกระบวนการน ั้น เก ิดข ึ้น  
เม ื่อใช ้ผล ิตภ ัณ ฑ ์แล ้วเท ่าน ั้น  กระบวนการน ี้ต ้อง
ด ำ เน ิน ก า ร โด ย พ น ัก ง า น ท ี่ม ีค ุณ ภ า พ แ ล ะ ค ว า ม  
สามารถ และ/หร ือต ้องกำหนดการแสดงผล ควบค ุม 
ต ัวปงช ี้ของกระบวนการ เพ ื่อให ้มนใจว ่าได ้ผลล ัพธ ์ 
ตามข ้อกำหนด

ต ้องกำห น ดข ้อกำห น ดของกระบ วน การท ี่ม ืต ุณ ภ าพ  
โดยระบ ุค ุณ ล ักษณ ะของว ิธ ีดำเน ินงาน รวมท ั้งค ุณ  
ล ักษณ ะของอ ุปกรณ ์และบ ุคลากรท ี่เก ี่ยวข ้อง

ต ้องทำบ ันท ึกแสดงกระบวนการ อ ุป กรณ ์ท ี่ใช ้ และ 
บ ุคลากรท ี่เก ี่ยวข ้องสำหร ับ กระบวนการน ั้น ไว ้

4.8 การบ ่งช ี้และสอบกล ับไต ้ของผล ิตภ ัณ ฑ ์ 
(Product Identification and Traceability)

ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษาระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิเก ี่ยวภ ับ  
ก ารบ ่งช ี้ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์อ ย ่าง เห ม าะส ม ต ั้งแ ต ่ก ารร ับ ไป  
จน ถ ึงท ุก ๆ  ข ั้นตอนของการผล ิต  การส ่งมอบ และ 
การต ิดต ั้ง

เม ื่อการสอบ กล ับ ไต ้เป ็นข ้อกำหนดท ี่ระบ ุไว ้ ผู้ส ่ง
ม อบ ต ้องจ ัดท ำระเบ ียบ ป ฏ ิบ ัต ิสำห ร ับ การป งช ี้ใน แต ่ 
ละผล ิตภ ัณ ฑ ์หร ือร ุ่นการผล ิต

การบ ่งช ี้ต ้องจ ัดทำเป ็นบ ันท ึก
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4.10.5 บ ันท ึกการตรวจสอบและทดสอบ 
(Inspection and Test Records)

ผ ู้ส ่งม อบ ต ้อ งจ ัด ท ำแล ะร ัก ษ าบ ัน ท ึก ท ี่แสด งถ ึงห ล ัก  
ฐานการตรวจสอบและทดสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์

บ ัน ท ึก ต ้อ งไต ้แส ด งให ้เห ็น ถ ึงส ถ าน ะข อ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 
ว ่า ผ ่า น ห ร ือ ไม ่ผ ่า น อ ย ่า ง ช ัด เจ น ด า ม เง ื่อ น ไข ท ี่ได ้ 
ก ำห น ด ไว ้

ในกรณ ีท ี่ผล ิตภ ัณ ฑ ์ไม ่ผ ่านการตรวจสอบ  และ/หรือ 
ทดสอบน ั้น  ต ้องม ีการนำระเบ ียบปฏ ิป ้ตการควบค ุม  
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไป ตามข ้อกำหนดมาใช ้

4.12 สถานะการตรวจสอบและทดสอบ (Inspection 
and Test Status)

สถานะของการตรวจลอบและทดสอบของผล ิตภ ัณ ฑ ์ 
ต ้องไต ้ร ับการบ ่งช ี้อย ่างเหมาะสม เพ ื่อแสดงถ ึง 
ค ว า ม ล อ ด ค ล ้อ งข อ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์จ าก ก า รต รวจ ส อ บ  
และทดสอบ

สถาน ะของการตรวจสอบ และท ดสอบ ต ้องได ้ร ับ การ 
ร ักษ าไว ้ด ้วยการระบ ุไว ้ในแผนค ุณ ภาพ  และ/หรือ 
ระเบ ียบปฏ ิบต ิตลอดจนการผล ิต  การต ิดต ั้ง และการ 
บ ร ิการของผล ิตภ ัณ ฑ ์ เพ ื่อให ้มนใจว ่าม ีเพ ียงเฉพาะ 
ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ฝ าน ต าม ข ้อ ก ำห น ด ขอ งก ารต รวจ ส อ บ  
และทดสอบเท ่าน ั้นท ี่จะได ้ร ับการปล ่อยออกไป

7.5.4 ทร ัพย ์ส ินของล ูกค ้า (Customer Property) 
อ งค ์ก รต ้อ งด ูแล ร ัก ษ าท ร ัพ ย ์ส ิน ขอ งล ูก ค ้า ใน ข ณ ะท ี่ 
อย ู่ภายใต ้การควบค ุมหร ือถ ูกใช ้โดยองค ์กร

4,7 การควบค ุมผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ส ่งมอบโดยล ูกค ้า 
(Control o f Customer-supplied Product)

ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าระเบ ียบป ฏ ิบ ต ิสำหร ับ

องค ์กรต ้องป งช ี้ ทวนสอบ ปองก ันทร ัพย ์ส ินของล ูก  
ค ้า เพ ื่อ ให ้แป รสภาพ เป ็น ผล ิตภ ัณ ฑ ์

การควบค ุมการทวนสอบ จ ัดเก ็บ บำร ุงร ักษาผล ิต  
ภ ัณ ฑ ์จากล ูกค ้าท ี่ใช ้เพ ื่อก ิจกรรมท ี่เก ี่ยวข ้อง

กรณ ีท ี่ทร ัพย ์ส ินของล ูกค ้าส ูญ หาย เส ียหาย หร ือพบ 
ว ่า ไม ่เห ม าะ ส ม ใน ก ารใช ้งาน ต ้อ งรา ย งาน ให ้ล ูก ค ้า  
ทราบ พร ้อมท ั้งบ ันท ึกการรายงานต ้องไต ้ร ับการเก ็บ

กรณ ีถ ้าผล ิตภ ัณ ฑ ์ส ูญ หาย เส ียหาย หร ือไม ่เหมาะ 
สมต ้องได ้ร ับการบ ันท ึกและรายงานให ้ล ูกค ้าทราบ

การท วน สอบ โดยองค ์กรไม ่ส าม ารถน ำม าอ ้างอ ิงก ับ
รักษา ล ูกค ้า เพ ื่อแสดงว ่าผล ิตภ ัณ ฑ ์เป ็นท ี่ยอมร ับ
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7.5.5 การร ัก ษ าผล ิตก ัณ ฑ ์ (Preservation of 4.15.2 การเคล ื่อนย ้าย (Handling)
Product)
อ งค ์ก รต ้อ งร ัก ษ าผล ิต ก ัณ ฑ ์ท ี่เป ีน ไป ต าม ข ้อ ก ำห น ด  
ท ี่อย ู่ในระหว ่างกระบวนการภายใน และการส ่งมอบ 
ไปย ังจ ุดหมายปลายทาง

ผ ู้ส ่งม อ บ ต ้อ งจ ัด ห า ว ิธ ีก า รใน ก า ร เค ล ื่อ น ย ้า ย ผ ล ิต  
ก ัณ ฑ ์เพ ื่อป ้องก ันการเส ียหาย

4.15.3 การจ ัด เก ็บ  (Storage)
ผ ู้ส ่งม อบ ต ้องใช ้พ น ท ี่จ ัด เก ็บ ท ี่ก ำห น ดไว ้เพ ื่อป ้องก ัน

การร ักษ าต ้องรวมกง การบ ่งช  เคลอนยำย บรรจุ 
เก ็บร ักษา และป ้องก ัน

ความเส ียหายท ี่จะเก ิดข ึ้นก ับผล ิตก ัณ ฑ ์ ผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่ 
ใช ้ค ้างอย ู่ หร ือรอจ ัดส ่ง

ก ารร ัก ษ าต ้อ งน ำไป ป ฏ ิป ้ต ก ับ ท ุก ส ่วน ป ระก อ บ ขอ ง 
ผล ิตก ัณ ฑ ์

ว ิธ ีการท ี่เห มาะสมสำห ร ับ การร ับ และป ล ่อยออกจาก 
พ ื้น ท ี่ต ้องกำห น ตข ึ้น

4.15.4 การบรรจ ุ (Packaging)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องควบค ุมการบรรจ ุ ห ีบห ่อ  และการทำ 
เคร ื่องหมาย (รวมถ ึงว ัสด ุท ี่ใช ้) เพ ื่อขยายขอบเขต 
ก า รส ร ้า งค ว าม ม น ใจ ใน ก า รเป ีน ไป ต าม ข ้อ ก ำห น ด  
ตามความจำเป ็น

4.15.5 การร ักษา (Preservation)
ผ ู้ส ่งม อบ ต ้องใช ้ว ิธ ีการท ี่เห ม าะสม สำห ร ับ การร ักษ า 
คัด จ ัดแยก ผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่อย ู่ภายใต ้การควบค ุม

จากตารางท่ี 4 .2 2  เป็นการแสดงการเปรียบเทียบในข้อกำหนดท่ี 7 .5  ท่ีได้กล่าว 
มาท้ังหมดน้ีเม่ือเทียบกับ IS O  9 0 0 1 :1 9 9 4  แล้วพบว่าไม่มีข้อกำหนดใหม่ท่ีเพ่ิมเติมข้ึนมาแต่ 
ประการใด เพียงแต่นำข้อกำหนดเก่ามาจัดเรียงถ้อยคำใหม่ และจัดกลุ่มให้เข้ากลุ่มกันเพ่ือความ 
เข้าใจท่ีง่ายข้ึนขององค์กรท่ีนำไประบบบริหารคุณภาพน้ีไปประยุกติใช้กับองค์กร
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7.6 การควบค ุมอ ุปกรณ ์การต ิดตามและตรวจว ัด  
(Control o f Monitoring and Measuring 

Devices)
อ งค ์ก รต ้อ งพ ิจ ารณ าก ิจ ก รรม ก ารต ิด ต าม แล ะต รวจ
ว ัดท ี่ม ีการดำเน ินการ พร ้อมท ั้งอ ุปกรณ ์การต ิดตาม
และตรวจว ัดท ี่จำเป ีน  เพ ื่อให ้เป ีนหล ักฐานท ี่แสดงถ ึง
ก ารเป ็น ไป ตาม ข ้อกำห น ดท ี่ระบ ุไว ้
อ งค ์ก รต ้อ งป ฏ ิบ ัต ิก ิจ ก รรม ก ารต ิด ต าม แล ะต รวจ ว ัด
ท ั้งท ี่ดำเน ินการอย ู่และท ี่จะดำเน ินการให ้เป ็น ไปตาม
ข ้อกำหนดของการต ิดตามและตรวจว ัด  และในกรณ ี
ท ี่จำเป ็น ต ้องให ้ม ั่น ใน ใน ผลท ี่ใช ้งานไต ้
อ ุป ก รณ ์ก า รต ิด ต า ม แ ล ะ ต รว จ ว ัด ท ี่ม ีก า ร น ำ ไป ใช ้
ต้อง
a) ไต ้ร ับ การลอบ เท ียบ และท บ ท วน ตาม ระยะเวลา 

ท ี่ก ำห น ด ก ่อน ท ี่จะถ ูก น ำไป ใช ้ โดยเท ียบก ับ
เค ร ื่อ งม ือ ท ี่ส า ม า รถ ส อ บ ก ล ับ ไต ้ถ ึงม า ต รฐ า น  
นานาชาต ิ หากไม ่ม ีมาตรฐานด ังกล ่าว ว ิธ ีการท ี่ 
ใช ้ใน การสอบ เท ียบ ต ้องไต ้ร ับ การจดบ ัน ท ึก ไว ้ 

ช) ม ีการป ร ับ แก ่ไขตามพ ื้น ท ี่ และตามความจำเป ็น 
C ) ม ีการแสดงสถาน ะของอ ุปกรณ ์การต ิดตาม และ 

ตรวจว ัด
d) ได ้ร ับ ก า รป ้อ ง ก ัน จ า ก ก า รป ร ับ แ ต ่ง ท ี่จ ะ ท ำ ให ้ 

การสอบ เท ียบ ไม ่ถ ูกต ้อง
e) ไต ้ร ับ ก ารป ้อ งก ัน ค วา ม เส ีย ห า ย แ ล ะ ก าร เส ื่อ ม

สภาพในระหว ่างการเคล ื่อนย ้าย บำร ุงร ักษา
และจัดเก ็บ

องค ์กรต ้องม ีการป ระเม ิน และบ ัน ท ึกค ่าการตรวจว ัด  
ท ี่ผ ่านมา ห ากม ีการตรวจพ บ ภ ายห ล ังว ่าอ ุป กรณ ์
ตรวจว ัด ไม ่เป ็น ไป ตาม ข ้อกำห น ด องค ์กรต ้องม ีการ 
ด ำ เน ิน ก า รท ี่เห ม า ะ ส ม ก ับ อ ุป ก รณ ์ด ังก ล ่า ว รว ม ท ั้ง  
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไต ้ร ับผลกระทบ ผลของการลอบเท ียบ  
ต ้อ งไต ้ร ับ ก ารบ ัน ท ึก แ ล ะ ร ัก ษ าไว ้ซ อ ฟ ต ์แ ว ร ์ท ี่ใช ้ใน  
การตรวจว ัด  ต ้องได ้ร ับ การทดสอบเพ ื่อร ับรองความ  
สามารถก ่อนนำไปใช ้งาน

4.11.1 บ ทท ั้วไป
ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าซ ึ่งระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิเก ี่ยว 
ก ับการควบค ุม  สอบเท ียบและการร ักษาเคร ื่องม ือ  
ตรวจว ัด ท ี่ใช ้ใน ก ารผล ิต ภ ัณ ฑ ์ต าม ข ้อก ำห น ด ท ี่ระบ ุ 
ไ ว ้ เคร ื่องม ือตรวจว ัดต ้องม ั่นใจว ่าจะทราบค ่าความ 
ไม ่แน ่น อน ของการว ัด  และเป ็นว ิธ ีท ี่สอดคล ้องก ับข ้อ  
ก ำ ห น ด ด ้า น ค ว า ม ส า ม า รถ ใน ก า ร ว ัด ข อ งอ ุป ก ร ณ ์ 
น ั้น ๆ  กรณ ีท ี่ร ูปแบบการตรวจสอบท ี่เหมาะสม ต้อง 
ม ีก า ร ต รว จ เพ ื่อ พ ิส ูจ น ์ค ว า ม ส า ม า รถ ข อ ง อ ุป ก ร ณ ์ 
น ั้น ๆ  และต ้องตรวจช ํ้า เป ็นระยะๆ ภายในเวลาท ี่ 
กำหนด และเก ็บบ ันท ึกหล ักฐานไว ้ หากระบ ุให ้ม ี 
ก ารจ ัด เต ร ีย ม ข ้อ ม ูล ท างเท ค น ิค ขอ งเค ร ื่อ งม ือ ต รวจ  
วัด ต ้องเตร ียมข ้อม ูลให ้แก ่ล ูกค ้าหร ือต ัวแทนของล ูก  
ค ้าท ี่ร ้องขอ

4.11.2 ระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิสำหร ับการควบค ุม  (Control 
Procedure)

ผ ู้ส ่งมอบต ้อง
a) ก ำ ห น ด ค ว า ม เท ี่ย ง ต ร ง ให ้แ ก ่เค ร ื่อ ง ต ร ว จ ว ัด  

และเล ือกใช ้อ ุปกรณ ์ตามความเหมาะสม 
ช) ระบ ุอ ุปกรณ ์ตรวจว ัดท ี่ม ีผลต ่อค ุณ ภาพของผล ิต  

ภ ัณ ฑ ์ และต ้องปร ับเท ียบ สอบเท ียบ เป ็น
ระยะๆ

C) กำหนดรายละเอ ียดสำหร ับการลอบเท ียบ
d) แสดงสถานะของการสอบเท ียบ
e) บ ันท ึกแสดงผลการสอบเท ียบ
f) ห าก พ บ ว ่าอ ุป ก รณ ์ไม ่ได ้ร ับ ก ารส อบ เท ีย บ ต าม  

กำหนด ต ้องตรวจประเม ินผลล ัพธ ์ท ี่กระทำโดย 
เคร ื่องม ือน ั้น

g) ทำให ้ม ั่น ใจว ่าสภ าพ แวดล ้อม เห ม าะสม ก ับ การ 
สอบเท ียบ

ช) การเคล ื่อนย ้าย ร ักษา และจ ัดเก ็บไม ่ก ่อให ้เก ิด  
ความเส ียหาย

i) ป ้อ งก ัน ไม ่ให ้อ ุป ก รณ ์ท ี่ได ้ร ับ ก ารล อ บ เท ีย บ ถ ูก  
ปร ับแต ่งจนเส ียสภาพการสอบเท ียบ
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จากตารางท่ี 4.23 จะเห็นได้ว่าข้อกำหนดท่ี 7.6 น้ีได้กล่าวถึงการควบคุม 
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการตรวจวัดไม่ว่าจะเป็นการวัดกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ ต้องได้รับการควบคุม 
ปรับแต่งใหัมีความเท่ียงตรงตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมของอุปกรณ์แต่ละประเภท และการใช้งาน 
ซึ่งข้อกำหนดเก่ียวกับการสอบเทียบเป็นข้อกำหนดท่ีนำเอาข้อกำหนดเดิมจาก ISO 9001:1994 
มาปรับเปล่ียนถ้อยคำใหม่เพ่ือให้เข้าใจง่ายข้ึนเท่าน้ัน

ฯ

4.2.8 ข้อกำหนดที่ 8 การตรวจวัด วิเคราะห์ และปรับปรุง (Measurement, 
Analysis and Improvement)

ข ้อ กำหนดข้อท่ี 8 เป็นข้อกำหนดท่ีเก่ียวข้องกับการตรวจวัดระบบบริหารคุณ 
ภาพ โดยจะดำเนินการส่ือสารเพ่ือให็ได้สารสนเทศจากลูกค้าเพ่ือดำเนินการปรับปรุงระบบ
บริหารคุณภาพอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงประกอบไปด้วย 5 ข้อกำหนด ซ่ึงจะท่าการวิเคราะห์ในแต่ละ 
ข ้อ กำหนดดังต่อไปนี้

4.2.8.1 ข้อกำหนดท่ี 8.1 บทท่ัวไป (General)
4.2.8.2 ข ้อ กำหนดท่ี 8.2 การติดตามและตรวจวัด (Monitoring &

Measurement)
4.2.8.3 ข้อกำหนดท่ี 8.3 การควบคุมผลิตกัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 

(Control of Nonconformity Product)
4.2.8.4 ข้อกำหนดท่ี 8.4 การวิเคราะห์ (Analysis)
4.2.8.5 ข้อกำหนดท่ี 8.5 การปรับปรุง (Improvement)
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ตารางที่ 4.24 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.1 บททั้วไป (General)
IS O  9001:2000 ISO  9001:1994

8.1 บ ท ท ั้ว ไป  (General)
อ งค ์ก รต ้อ งวางแผ น แล ะป ฏ ิบ ้ต ิเก ี่ย วก ับ ก ารต ิด ต าม  
ตรวจว ัด ว ิเค ราะห ์ และปรับปรุงกระบวนการท ี่จำ 
เป ็น

4.10.1 บ ทท ั้วไป  (General)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษาระเบ ียบปฏ ิปต ิเก ี่ยวก ับ  
ก ารต รว จ ส อ บ แ ล ะ ท ด ส อ บ เพ ื่อ ใข ้ใน ก า รท ว น ส อ บ  
การตอบสนองของข ้อกำหนดของผล ิตภ ัณ ฑ ์

a) เพ ื่อแสดงถ ึงผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่เป ็น ไปตาม ข ้อกำหนด
b) เพ ื่อ ใ ห ้ม น ใ จ ว่าเกิดความสอดคล้องกับระบบ 

บริ'หารคุณภาพ
C) เพื่อปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณ

ก ารต รวจ ส อ บ แล ะท ด ส อ บ ท ี่ระบ ุไว ้แล ะบ ัน ท ึก ท ี่จ ัด  
ท ำข ึ้น ต ้อ งป ระ ก อ บ เป ็น ราย ล ะ เอ ีย ด อ ย ู่ใน แ ผ น ค ุณ  
ภาพ หร ือระเบ ียบปฎ ิปต ิ

ภาพอย่างต่อเนื่อง 4.20.1 การบ ่งข ึ้ถ ึงความจำเป ็น  (Identification of

นอกจากน ี้ย ังต ้องพ ิจารณ าถ ึงว ิธ ีการ รวมท ั้ง เทคน ิค  
ทางสถ ิต ิท ี่จำเป ็นด ้วย

need)
ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ ง บ ่ง ช ี้ถ ึง ค ว า ม จ ำ เป ็น ส ำ ห ร ับ ค ว า ม  
ต ้องการใช ้เทคน ิคทางสถ ิต ิเพ ื่อการจ ัดทำ ควบคุม 
และทวนสอบความสามารถของกระบวนการและค ุณ  
ล ักษณ ะของผล ิตภ ัณ ฑ ์

4.20.2 ระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ (Procedures)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิเพ ื่อการ 
น ำไป ใช ้แล ะการควบ ค ุม การป ระย ุกต ์ใช ้เท คน ิคท าง 
สถ ิต ิท ี่ได ้ทำการปงช ี้ใน  4.20.1

สำหรับข้อกำหนดท่ี 8 .1  ใน IS O  9 0 0 1 :2 0 0 0  น้ีเป็นแม่บทของการติดตามและ 
ตรวจวัดระบบบริหารคุณภาพ เม่ือเทียบกับข้อกำหนดใน IS O  9 0 0 1 :1 9 9 4  แล้วน้ัน พบว่าส่วนท่ี 
เพ่ิมเติมข้ึนมาเป็นข้อกำหนดใหม่น้ันคือการติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห์ และปรับปรุงกระบวน 
การเพ่ืองจะทำให้เห็นว่าข้อกำหนดท่ีเพ่ิมเติมน้ันเพ่ือให้การดำเนินการของระบบบริหารคุณภาพ 
และการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพน้ันเป็นไปอย่างต่อเน่ือง
ตารางท ี่ 4.25 แสดงการเปร ียบ เท ียบ ข ้อกำหนดท ี่ 8.2 การต ิดตามและตรวจว ัด (Monitoring and
measurement)

ISO 9001:2000 ISO 9001:1994

8.2.1 ความพ ึงพอใจของล ูกค ้า (Customer 
Satisfaction)
องค ์ก รต ้อ งต ิด ต าม ส ารสน เท ศ ท ี่เก ี่ย วข ้องก ับ ค วาม ร ู้ 
ส ึกของล ูกค ้าในการตอบสนองต ่อข ้อกำหนดขององค ์ 
กร เพ ื่อ เป ็น ก ารว ัด ส ม รรถ น ะของระบ บ บ ร ิห ารค ุณ  
ภาพ ว ิธ ีการสำหร ับการให ์ใด ้มาและใช ้สารสนเทศน ี้ 
ต ้อ งท ำการระบ ุไว ้

ไม ่ม ีข ้อกำหนดเท ียบ เค ียง
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ตารางที่ 4.25 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.2 การติดตามและตรวจวัด (Monitoring and
measurement) (ต่อ)

ISO  9001:2000 ISO 9001:1994

8.2.2 การตรวจต ิดตามภายใน (Internal Audit) 
องค ์กรต ้องดำเน ินการตรวจต ิดตามภายใน ตามแผน  
ท ี่ว า ง ไว ้ เพ ื่อพ ิจารณ าว ่าระบบบริหารค ุณ ภาพ
a) เป ็นไป ตามแผน การจ ัดท ำผล ิตภ ัณ ฑ ์ (7.1) และ

ข ้อกำห น ดของมาตรฐาน ฉบ ับ น ี้ รวมท ั้งข ้อ
กำหนดระบบ บร ิหารค ุณ ภาพขององค ์กร

b) ม ีก ารป ฏ ิบ ัต ิแ ล ะด ำรงร ัก ษ าไว ้อ ย ่า งม ีป ระส ิท ธ ิ 
ผล

องค ์กรต ้องวางแผน โดยพ ิจารณ าถ ึงสถานะและ
ความสำค ัญ ของกระบวนการ พ ื้นท ี่ท ี่จะทำการตรวจ 
ต ิดตาม พร ้อมท ั้งผลจากการตรวจต ิดตามท ี่ผ ่านมา 
เก ณ ฑ ์ ขอบเขต ความถ ี่ และว ิธ ีการของการตรวจ 
ต ิดตาม ต ้องไต ้ร ับ การกำห น ดไว ้ โดยการค ัด เล ือกผ ู้ 
ตรวจ และการตรวจต ิดตามต ้องม ั่นใจในความเป ็น  
กลาง และความไม ่ม ีอคต ิในการตรวจต ิดตามโดยผ ู้ 
ต รวจต ้องเป ็นบ ุคคลอ ื่นท ี่ไม ่อย ู่พ ื้นท ี่ท ี่ถ ูกตรวจ

ระ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิต ้อ งค รอ บ ค ล ุม ถ ึงค ว า ม ร ับ ผ ิด ช อ บ  
และข ้อกำหนดในการวางแผนการตรวจต ิดตาม ผล 
การตรวจ การรายงานต ่อผ ู้บ ร ิหาร และการรักษา 
บ ันท ึก

ผ ู้บร ิหารในพ ื้นท ี่ท ี่ถ ูกตรวจต ้องม ั่น ใจว ่า  ม ีการปฏ ิบ ัต ิ 
ตาม ม าตรการใน การแกไขข ้อบ กพ ร ่องท ี่ต รวจพ บ ใน  
ระห ว ่างก ารต รวจ ต ิด ต าม ให ้เห ม าะส ม ก ับ เวล าแล ะ  
สถานการณ ์

มาตรการต ิดตามผลต ้องครอบคล ุมการทวนสอบการ 
ปฏ ิบ ัต ิตามมาตรการแก ้ไขป ัญ หา และการรายงาน 
ผล

4.17 การตรวจต ิดตามค ุณ ภาพภายใน (Internal 
Quality Audits)

ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ งก ำ ห น ด แ ล ะ  ค ง ไว ้ซ ึ่ง ระ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิ 
สำหร ับการวางแผนและการดำเน ินการตรวจต ิดตาม 
ค ุณ ภาพภายใน เพ ื่อการทวนสอบถ ึงก ิจกรรมค ุณ
ภาพ และผลล ัพ ธ ์ท ี่สอดคล ้องก ับแผนท ี่ได ้วางไว ้ เพ ื่อ 
พ ิจารณ าประส ิทธ ิผลของระบบค ุณ ภาพ

ก ารต รวจ ต ิด ต าม ค ุณ ภ าพ ภ าย ใน ต ้อ งวางแ ผ น โด ย  
พ ิจ ารณ าถ ึงส ถ าน ะแล ะค วาม ส ำค ัญ ขอ งก ิจก รรม ท ี่ 
ถ ูกตรวจต ิดตาม และต ้องดำเน ินการโดยบ ุคคลท ี่อย ู่ 
ภ ายนอกพ ื้นท ี่ท ี่ตรวจต ิดตาม

ผลล ัพธ ์การตรวจต ิดตามต ้องได ้ร ับการบ ันท ึก  และ 
แจ ้งผ ล ก ารต รวจ ต ิด ต าม ให ้ผ ู้ร ับ ผ ิด ช อ บ พ ื้น ท ี่ซ ึ่งถ ูก  
ตรวจต ิดตามได ้ทราบและพ ิจารณ า

ผ ู้บ ร ิห ารท ี่ร ับ ผ ิด ช อ บ พ ื้น ท ี่ด ังก ล ่าวต ้อ งให ้ม ีป ฏ ิบ ัต ิ 
ก ารแก ํใขต ่อข ้อบ ก พ ร ่อ งท ี่พ บ จาก ก ารต รวจต ิด ต าม  
ให ้เสร ็จส ิ้น เพ ื่อการแก ้ไขน ั้น ๆ

ต ้อ งม ีก ิจ ก รรม ก ารต รวจ ต ิด ต าม เพ ื่อ ก ารต รวจ ส อ บ  
แ ล ะ บ ัน ท ึก ส ิ่งท ี่ได ้ล งม ือ ป ฏ ิบ ัต ิเพ ื่อ แ ก ้ไข แ ล ะด ูป ระ  
ส ิท ธ ิผลของป ฏ ิบ ัต ิการเพ ื่อการแก ้ไขน ั้น ๆ
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ตารางที่ 4.25 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.2 การติดตามและตรวจวัด (Monitoring and
measurement) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO  9001:1994

8.2.3 การต ิดตามและตรวจว ัดกระบวนการ
(Monitoring and Measurement o f Process)

องค ์กรต ้องประย ุกต ์1ข ้ว ิธ ีการท ี่เหมาะสมสำหร ับการ 
ต ิด ต าม แล ะต รวจ ว ัด ผ ล จ าก ก ระบ วน ก ารข อ งระบ บ  
บร ิหารค ุณ ภาพ

ว ิธ ีการเห ล ่าน ี้ต ้องแสดงให ้เห ็น ถ ึงความ สาม ารถของ 
กระบวนการเพ ื่อบ รรล ุผลล ัพธ ์ตามแผน

ห ากพ บ ว ่าผลไม ่เป ็น ไป ตาม แผน ท ี่วางไว ้ ต ้องไต ้รบ  
การแก ้ไขและป ้องก ันอย ่างเหมาะสม เพ ื่อให ้มนใจใน 
การเป ็น ไป ตาม ข ้อกำห น ดของผล ิตภ ัณ ฑ ์

4.17 การตรวจต ิดตามค ุณ ภาพภายใน (Internal 
Quality Audits)

ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ งก ำ ห น ด แ ล ะ ค งไว ้ซ ึ่ง ระ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิ 
สำหร ับการวางแผนและการตำเน ินการตรวจต ิดตาม 
ค ุณ ภาพภายใน เพ ื่อการทวนสอบถ ึงก ิจกรรมค ุณ  
ภาพ และผลล ัพ ธ ์ท ี่สอดคล ้องก ับแผนท ี่ไต ้วางไว ้ เพ ื่อ 
พ ิจารณ าประส ิทธ ิผลของระบบค ุณ ภาพ

ก ารต รวจ ต ิด ต าม ค ุณ ภ าพ ภ าย ใน ต ้อ งวางแ ผ น โด ย  
พ ิจ ารณ าถ ึงส ถ าน ะแ ล ะค วาม สำคัญขอ งก ิจ ก รรม ท ี่ 
ถ ูกตรวจต ิดตาม และต ้องดำเน ินการโดยบ ุคคลท ี่อย ู่ 
ภายนอกพ ื่นท ี่ท ี่ตรวจต ิดตาม

ผลล ัพธ ์การตรวจต ิดตามต ้องไต ้ร ับการบ ันท ึก  และ 
แจ ้งผ ล ก ารต รวจ ต ิด ต าม ให ้ผ ู้ร ับ ผ ิด ช อ บ พ ื้น ท ี่ซ ึ่งถ ูก  
ตรวจต ิดตามไต ้ทราบและพ ิจารณ า

ผ ู้บ ร ิห า รท ี่ร ับ ผ ิด ช อ บ พ ื้น ท ี่ด ังก ล ่าว ต ้อ งให ้ม ีป ฏ ิบ ัต ิ 
การแก ้ไขต ่อ ข ้อ บ ก พ ร ่อ งท ี่พ บ จาก ก ารต รวจต ิด ต าม  
ให ้เสร ็จส ิ้น เพ ื่อการแก ้ไขน ั้น ๆ

ต ้อ งม ีก ิจ ก รรม ก ารต รวจ ต ิด ต าม เพ ื่อ ก ารต รวจ ส อ บ  
แ ล ะ บ ัน ท ึก ส ิ่งท ี่ไต ้ล งม ือ ป ฏ ิบ ัต ิเพ ื่อ แ ก ้ไข แ ล ะด ูป ระ  
ส ิท ธ ิผลของป ฏ ิบ ัต ิการเพ ื่อการแก ้ไขน ั้น ๆ

4.20.1 การบ ่งช ี้ถ ึงความจำเป ็น  (Identification of 
need)

ผ ู้ส ํง ม อ บ ต ้อ ง ป ง ช ี้ถ ึง ค ว า ม จ ำ เป ็น ส ำ ห ร ับ ค ว า ม  
ต ้องการใช ้เทคน ิคทางสถ ิต ิเพ ื่อการจ ัดทำ ควบคุม 
และทวนสอบความสามารถของกระบวนการและค ุณ  
ล ักษณะข อง ผล ิตภ ัณ ฑ ์

4.20.2 ระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ (Procedures)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิเพ ื่อการ 
น ำไป ใช ้แล ะก ารค วบ ค ุม ก ารป ระย ุก ต ้ใช ้เท ค น ิค ท าง 
สถ ิต ิท ี่ไต ้ทำการบ ่งช ี้ใน  4.20.1
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ตารางที่ 4.25 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.2 การติดตามและตรวจวัด (Monitoring and
measurement) (ต่อ)

ISO 9001:2000 ISO  9001:1994

8.2.4 การต ิดตามและตรวจว ัดผล ิตภ ัณ ฑ ์ 4.10.2 การตรวจสอบและทดสอบว ัตถ ุด ิบ
(Monitoring and Measurem ent o f Product)

องค ์กรต ้องต ิดตามและตรวจว ัดค ุณ ล ักษณ ะของผล ิต  
ภ ัณ ฑ ์ เพ ื่อทวนสอบการตอบสนองข ้อกำหนดของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ ท ั้งน ี้ต ้องม ีการดำเน ินการในข ั้นตอนท ี่

(Receiving Inspection and Testing)
ใน ก ารก ำห น ด จ ำน ว น แ ล ะ ล ัก ษ ณ ะ ข อ งก ิจ ก รรม ใน  
การตรวจสอบเพ ื่อร ับ เข ้า  ต ้องพ ิจารณ าสภาพ 
จำนวน การควบค ุมท ี่'ใช ้ปฏ ิบ ัต ิ ณ  สถานท ี่ของผ ู้ส ่ง

เหมาะสมของกระบวนการจ ัดทำผล ิตภ ัณ ฑ ์ตามแผน 
ท ี่ว างไว ้

มอบ บ ันท ึกต ้องได ้ร ับการด ูแลร ักษ า

4.10.3 การตรวจสอบและทดสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ระหว ่าง
ห ล ัก ฐ าน ก ารต ิด ต าม แล ะต รวจ ว ัด ท ี่แ ส ด งให ้เห ็น ถ ึง กระบวนการ (In-process Inspection and
ความสอดคล ้องก ับ เกณ ฑ ์การยอมร ับ  ต ้องได ้ร ับ การ Testing)
เก ็บ ร ัก ษ าไว ้ ต ้อ งท ำ ก า รต รว จ ส อ บ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ระ ห ว ่า งก ระ บ ว น

การบ ัน ท ึก ต ้อ งแส ด งให ้เห ็น ถ ึงผ ู้ท ี่ม ีค วาม ร ับ ผ ิด ชอ บ  
ในการปล ่อยผล ิตภ ัณ ฑ ์

ก า ร ภ า ย ใ ต ้แ ผ น ค ุณ ภ า พ ห ร ือ ร ะ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิท ี่ 
ก ำห น ด ไว ้แ ล ะต ้อ งก ัก ไว ้จ น ก ว ่าก ารต รวจ ส อ บ แ ล ้ว  
เสร็จ

การป อล ่ยผล ิตภ ัณ ฑ ์และการส ่งมอบบร ิการต ้องไม ่ม ี 
การดำเน ินการจนกว ่าก ิจกรรมท ุก  ๆ ก ิจก รรม ท ี่ได ้ 
ระบ ุเอ า ไว ้ใน แ ผ น ก ารจ ัด ท ำผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์จ ะ ได ้ร ับ ก าร 
ปฏ ิบ ัต ิตามเสร ็จสมบ ูรณ ์อย ่างน ่าพอใจ เว ้นแต ่กรณ ี 
ท ี่ได ้ร ับความเห ็นชอบจากล ูกค ้า

4.10.4 การตรวจสอบและทดสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์ส ุดท ้าย 
(Final Inspection and Testing)

ต ้องดำเน ินการตรวจสอบ ข ั้น ส ุด ท ้ายตามท ี่ระบ ุไว ้ใน  
ค ุณ ภ าพ ห ร ือแผน ค ุณ ภ าพ ท ี่กำห น ดไว ้ เพ ื่อ เป ็นหล ัก  
ฐานท ี่แสดงว ่าผล ิตภ ัณ ฑ ์ส ุดท ้ายเป ็นไปตามเกณ ฑ ์

4.10.5 บ ันท ึกการตรวจสอบและทดสอบ 
(Inspection and Test Records)

ผ ู้ส ์งม อบ ต ้อ งจ ัด ท ำแล ะร ัก ษ าบ ัน ท ึก ท ี่แสด งถ ึงห ล ัก  
ฐานการตรวจสอบและทดสอบผล ิตภ ัณ ฑ ์

4.20.1 การบ ่งช ี้ถ ึงความจำเป ็น  (Identification of 
need)

ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ ง บ ่ง ช ี้ถ ึง ค ว า ม จ ำ เป ็น ส ำ ห ร ับ ค ว า ม  
ต ้องการใช ้เทคน ิคทางสถ ิต ิเพ ื่อการจ ัดทำ ควบคุม 
และทวนสอบความสามารถของกระบวนการและค ุณ  
ล ักษณ ะของผล ิตภ ัณ ฑ ์

4.20.2 ระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ (Procedures)
ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิเพ ื่อการ 
น ำไป ใช ้แล ะก ารค วบ ค ุม ก ารป ระย ุก ต ่ใช ้เท ค น ิค ท าง 
สถ ิต ิท ี่ได ้ทำการบ ่งช ี้ใน  4.20.1
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จากข้อกำหนดท่ี 8.2 ท่ีได้'กำการเปรียบเทียบกับ ISO 9001:2000 แล้วน้ันพบ 
ว่า การติดตาม และตรวจวัดความพึงพอใจของลูกค้าเป็นข้อกำหนดใหม่ท่ีเพ่ิมข้ึนมาในฉบับน้ี 
เพ่ือให้ลามารถส่ือสารถึงความสามารถในการตอบสนองต่อความพึงพอใจของลูกค้า เพ่ือเป็นข้อ 
มูลป้อนกลับให้แก่องค์กรมาวิเคราะห์ และเป็นสารสนเทศเพ่ือการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง

สำหรับข้อกำหนดอื่นๆ น้ันเป็นการนำเอาข้อกำหนดท่ีส่วนใหญ่อยู่ในข้อ
กำหนดท่ี 4.10 การตรวจสอบและทดสอบ (Inspection and Testing) และข้อกำหนดท่ี 4.20 
เทคนิคทางสถิติ (Statistical Techniques) มาเรียบเรียงเข้าเป็นข้อกำหนดใหม่ แต่สาระสำคัญ 
ย ัง คงเดิม
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ตารางที่ 4.26 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดท 8.3 การควบคุมผลิตภัณฑ์ทไม่เปีนไปตามข้อกำหนด
(Control o f Nonconforming Product)

ISO  9001:2000 ISO 9001:1994

8.3 การควบ ค ุมผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ีน ไป ตามข ้อ  
กำหนด (Control o f Nonconforming Product) 

อ งค ์ก รต ้อ งม ั่น ใจ ว ่าผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ซ ึ่ง ไม ่เป ีน ไป ต าม ข ้อ  
กำหนดไต ้ร ับ การช ี้บ ่งและควบ ค ุม  เพ ื่อป ีองก ันการ 
นำไปใช ้หร ือการส ่งมอบ

ก ารค วบ ค ุม รวม ท ั้งความ ร ับ ผ ิดชอบ และอำน าจห น ้า  
ท ี่ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง ก ับ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ไ ม ่เป ีน ไ ป ต า ม ข ้อ  
ก ำ ห น ด ต ้อ ง ไ ต ้ร ับ ก า ร ก ำ ห น ด อ ย ่า ง ช ัด เจ น เป ีน  
ระเบ ียบปฎ ิบ ้ต ิ

อ งค ์กรต ้องดำเน ินการก ับ ผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไป ตาม  
ข ้อ ก ำ ห น ด โย ว ิธ ีก า รใด ว ิธ ีก า รห น ึ่งห ร ือ ห ล า ย ว ิธ ีด ัง  
ต ่อ ไป น ี้
a) ด ำ เน ิน ก ารแ ก ้ไข ส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไป ต าม ข ้อ ก ำห น ด  

ท ี่ตรวจพบ
b) ระบ ุอำนาจในการใช ้งาน การปล ่อยผล ิตภ ัณ ฑ ์ 

และการอน ุม ้ต ิเป ็นกรณ ีพ ิเศษ  หร ือการอน ุม ่ต ิ 
โดยล ูกค ้า

C) ป ้องก ันการนำไปใช ้งานโดยม ิไต ้ต ั้งใจ

ล ักษณ ะของส ิ่งท ี่ไม ่สอดคล ้องก ับข ้อกำหนด รวมท ั้ง 
ม าต รก ารใน ก ารต ิด ต าม แก ้ไขแล ะย อ ม ร ับ เป ็น ก รณ ี 
พ ิเศ ษ  ต ้องไต ้ร ับ การบ ัน ท ึกและเก ็บ ร ักษ าไว ้

ผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด ต ้องไต ้ร ับ การ 
ท ว น ส อ บ 1ซ ํ้า ภ า ย ห ล ังก า รแ ก ้ไข เพ ื่อ แ ส ด งถ ึงค ว า ม  
สอดคล ้องตามข ้อกำหนด

เม ื่อ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไป ต าม ข ้อ ก ำห น ด ไต ้ร ับ ก าร 
ตรวจพบภายหล ังการส ่งมอบ ห ร ือ เร ิ่ม น ำไป ใช ้ องค ์ 
ก รต ้อ งม ีม าต รก ารท ี่เห ม าะส ม เพ ื่อ รอ งร ับ ผล กระท บ  
จากส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด

4.13.1 บทท ั้วไป  (General)
ผ ู้ส ่งม อบ ต ้อ งจ ัด ท ำแล ะค งไว ้ซ ึ่ง ระ เบ ีย บ ป ฏ ิบ ัต ิเพ ื่อ  
ให ้ม ั่น ใจ ว ่าผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไป ต าม ข ้อ ก ำห น ด ไต ้ 
ร ับการป ้องก ันม ีให ้นำไปใช ้งาน  หร ือต ิดต ั้ง

ในการควบ ค ุมด ังกล ่าวต ้องระบ ุให ํม ีการจำแนกผล ิต  
ภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด โดยท ำเป ็น
เอกสาร ประเม ิน  แยกจากกลุ่ม (ถ ้าทำไต ้) ตรวจ 
สอบ และดำเน ินการก ับผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็นไปตาม 
ข ้อกำหนดน ั้น  และต ้องแจ ้งให ้หน ่วยงานท ี่เก ี่ยวข ้อง 
ทราบ

4.13.2 การทบทวนและจ ัดการผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น  
ไปตามข ้อกำหนด (Review and 
Disposition of Nonconforming Product)

ต ้อ งก ำ ห น ด ผ ู้ท ี่ม ีห น ้า ท ี่ร ับ ผ ิด ช อ บ ใน ก า ร ท บ ท ว น  
แ ล ะ ผ ู้ท ี่ม ีอ ำ น า จ ห น ้า ท ี่ใน ก า รด ำ เน ิน ก า รแ ก ่ผ ล ิต  
ภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด

ผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด ต ้องถ ูกทบ
ทวนให ้ดำเน ินการไปตามระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ ซ ึ่งอาจเป ็น
a) ทำซ ํ้าใหม ่เพ ื่อให ้ไต ้ตามข ้อกำหนด
b) ยอมร ับ ภ ายใต ้เง ื่อนไขพ ิเศษ  โดยไม ่ต ้องซ ่อม
c) ลดเกรด
d) ทำลาย

จากตารางท่ี 4.26 แสดงให้เห็นการเปรียบเทียบข้อกำหนดท่ี 8.3 ใน ISO 
9001:2000 เมื่อทำการเปรียบเทียบกับข้อกำหนดที่4.13ใน ISO 9001:1994นั้นพบว่าไม่มีข้อ 
กำหนดใหม่เพ่ิมเติมข้ึนแต่ประการใด ลาระสำคัญยังคงเติม
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ตารางที่ 4.27 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล (Analysis of Data)
ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

8.4 การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล  (Analysis o f Data) 4.20.1 การบ ่งช ี้ถ ึงความจำเป ็น  (Identification o f
องค์กรต้องกำหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลท่ีปี need)
ความเหมาะล[ม เพ่ือพิจารณาถึงความเหมาะสม ผ ู้ส ่ง ม อ บ ต ้อ ง ป ง ช ี้ถ ึง ค ว า ม จ ำ เป ็น ส ำ ห ร ับ ค ว า ม
และประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ และเพ่ือ ต ้องการใช ้เทคน ิคทางสถ ิต ิเพ ื่อการจ ัดทำ ควบค ุม
การปงขี้ถึงการปรับปรุงงานท่ีสามารถดำเนินการไต้ และทวนสอบความสามารถของกระบวนการและค ุณ
ทั้งนี้รวมถึงข้อมูลที่ไต้รับจากกิจกรรมการติดตาม ล ักษ ณ ะของผล ิตก ัณ ฑ ์
และตรวจวัด และแหล่งอื่นๆท ี่เท่ียวข้อง

4.20.2 ระเบ ียบปฎ ิบ ้ต ิ (Procedures)
องค์กรต้องวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวน ิ เพ่ือจัดเตรียม ผ ู้ส ่งมอบต ้องจ ัดทำและร ักษ าระเบ ียบปฏ ิบ ้ต ิเพ ื่อการ
สารสนเทศเท่ียวกับ น ำไป ใช ้แล ะก ารค วบ ค ุม ก ารป ระย ุก ต ิใช ้เท ค น ิค ท าง
a) ความพิงพอใจของลูกค้า
b) ความสอดคล้องตามข้อกำหนดของผลิตกัณฑ ์
C) คุณลักษณะและแนวโน้มของผลิตภัณฑ์ และ

กระบวนการ รวมท้ังโอกาสในการปองกัน 
d) ผ ู้ล่งมอบ

สถ ิต ิท ี่ไต ้ทำการบ ่งช ี้ใน  4.20.1

จากตารางท่ี 4 .2 7  ข้อกำหนดท่ี 8 .4  น้ีถือได้ว่าเป็นข้อกำหนดใหม่ เทคนิคทาง 
สถิติในข้อกำหนดท่ี 4 .2 0  ใน IS O  9 0 0 1 :1 9 9 4  สามารถนำมาประยุกต๎ใชไดในบางโอกาส เพ่ือให้ 
บรรลุตามข้อกำหนดน้ี ข้อกำหนดน้ีค่อนข้างง่ายและชัดเจน เช่น การรวบรวมข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง 
และการวิเคราะห์ข้อมูล รวมท้ังการประเมินผลระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือดูว่าส่ิงเหล่าน้ีสอด
คล้องกับวัตถุประสงค์คุณภาพและบรรลุผลการปรับปรุงงานท่ีด้องการหรือไม่

จุดประสงค่ในท่ีน้ีได้แก่ เพ่ือใหํได้รับข้อมูลสารสนเทศ ไม่แต่เฉพาะความสอด 
คล้องตามข้อกำหนดของผลิตกัณฑ์และกระบวนการเท่าน้ัน แต่เพ่ือให้รู้แนวโน้มของผลการ
ดำเนินงานท่ีเก่ียวข้องกับผลิตกัณฑ์และกระบวนการด้วยเช่นกันโดยใช้เทคนิคทางสถิติ
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ตารางที่ 4.28 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.5 การปรับปรุง (Improvement)
ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

8.5.1 การป ร ับป ร ุงอย ่างต ่อ เน ื่อง (Continual 
Improvement)

องค์กรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณ 
ภาพอย่างต่อเนื่อง โดยใช้นโยบายคุณภาพ รัต1 
ประสงค์คุณภาพ ผลการตรวจติดตาม ผลการ 
วิเคราะห์ข้อมูล มาตรการในการแก้ไขปัญหาและ 
ป้องกันปัญหา และการทบทวนการบริหาร

4.1.3 การท บ ท วน การบ ร ิห าร (Management 
Review)

ผ ู้บ ร ิห ารระด ับ ส ูงข อ งผ ู้ส ่งม อบ ต ้อท บ ท วน ระบ บ ค ุณ  
ภาพตามระยะเวลาท ี่ก ำห น ด ไว ้ เพ ื่อให ้ม ั่นใจว ่า 
ระบบค ุณ ภาพย ังเหมาะสมอก ับองค ์กรอย ่างต ่อ เน ื่อง 
และย ังคงม ีป ระส ิท ธ ิผลท ี่เป ็น ไป ด าม ข ้อก ำห น ด ของ 
มาตรฐาน นโยบายค ุณ ภาพและว ัตถ ุประสงค ์

บ ัน ท ึก ก า ร ท บ ท ว น ก า ร บ ร ิห า ร ต ้อ ง ไต ้ร ับ ก า ร เก ็บ  
ร ักษ าไว ้เป ็นหล ักฐาน

8.5.2 การป ฎ ิบ ้ต ิการแก ํใข  (Corrective Action)
องค ์กรต ้องดำเน ินการป ฎ ิบ ้ต ิการแก ้ไข  เพ ื่อขจ ัด
สาเหต ุของส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไป ต ามข ้อกำห น ด  เพ ื่อป ้อง
ก ันการเก ิดซ ํ้า

การป ฏ ิบ ัต ิการแก ้ไข  ต ้องม ีความเหมาะลมก ับผล
กระทบจากป ัญ หาท ี่ม ีโอกาส เก ิดข ึ้น

ระเบ ียบป ฏ ิบ ัต ิสำหร ับการปฏ ิบ ัต ิการแก ้ไข  ต ้องระบุ
ข ้อ กำห น ด ังน ี้

a )  ก ารท บ ท วน ส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไป ตามข ้อกำห น ด  (รวม 
ท ั้งการร ้องเร ียนของล ูกค ้า )

b) การพ ิจารณ าลาเหต ุของส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อ  
กำหนด

C) การป ระเม ินความจำเป ็นในการดำเน ินการ เพ ื่อ 
ให ้ม ั่น ใจว ่าส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไป ตามข ้อกำหนดจะไม ่ 
เก ิดข ึ้นช ํ้า

d )  การพ ิจารณ าและการดำเน ินการปฏ ิบ ัต ิการแก ้ 
ไฃ ท ี่จ ำ เป ็น

e) การบ ันท ึกผลของการปฏ ิบ ัต ิท ี่ม ีการดำเน ินการ 
ไปแล ้ว

f) ก ารท บ ท วน ม าต รก ารแก ้ไขท ี่ม ีการดำเน ินการ

4.14.1 บ ท ท ั้ว ไป  (General)
ต ้อ งจ ัด ทำและคงไว ้ซ ึ่งระ เบ ียบ ปฏ ิป ตั ิการปฏ ิบ ัต ิการ 
แก ้ไขและป ้องก ันมาลงม ือปฏ ิบ ต้ ิจริง

ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิก า ร แ ก ้ไ ข เพ ื่อ ข จ ัด ล า เห ต ทุี่ทำให ้เก ิด  
ความไม ่เป ็นไปตามข ้อกำหนด ห ร ือการปฏ ิบ ัต ิการ 
ป ้อ ง ก ัน เพ ื่อ ข จ ัด แ น ว โน ้ม ท ี่จ ะ เก ิด ค ว า ม ไม ่เป ็น ไป  
ตามข ้อกำหนด ซ ึ่งป ฏ ิบ ัต ิการท ั้งสองน ี้ต ้องไปตาม 
ล ักษณ ะของความรุนแรงของป ัญ หา และต ้องเหมาะ 
ส ม ก ับ ค ว า ม เส ี่ย ง ท ี่จ ะ เก ิด ป ัญ ห าท ี่ก ำล ัง เผช ิญ อย ู่ 
หร ือต ้องเผช ิญ

ห าก ทำต าม ป ฏ ิบ ัต ิก ารเห ล ่าน ี้เป ็น เห ต ุต ้อ งให ม้ ีการ 
เปล ี่ยนแปลงระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ ต ้องลงม ือเปล ี่ยนแปลง 
จริง พร ้อมทำบ ันท ึกความเปล ี่ยนแปลงไว ้ด ้วย

4.14.2 การป ฏ ิบ ัต ิการแก ้ไข  (Corrective Action) 
ระเบ ียบ ปฏ ิบ ัต ิการแก ้ไข  ต ้องระบ ุถ ึง
a ) ว ิธ ีการจ ัดการอย ่างม ีป ระส ิทธ ิผลต ่อข ้อร ้องเร ียน  

จ าก ล ูก ค ้าแ ล ะรา ย งาน ค วาม ไม ่เป ็น ไป ต าม ข ้อ  
ก ำห น ดของผล ิตภ ัณ ฑ ์

b) ก า ร ส ืบ ห า ส า เห ต ุท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง ก ับ ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 
กระบวนการ และระบบคุณ ภาพ รวมท ั้งบ ันท ึก  
ผลท ี่ได ้จากการส ืบหา

C) กำห น ดปฏ ิบ ัต ิการท ี่จำเป ็น เพ ื่อขจ ัดสาเหต ุ 
d) ก ำห น ด ใช ้ก ารค วบ ค ุม เพ ื่อ ส ร ้า งค วาม ม ั่น ใจ ว ่า  

ป ฏ ิบ ัต ิก ารแก ้ไขน ั้น ม ีการปฏ ิบ ัต ิจร ิงและเก ิดประ 
ส ิทธ ิผล
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ตารางที่ 4.28 แสดงการเปรียบเทียบข้อกำหนดที่ 8.5 การปรับปรุง (Improvement) (ต่อ)
ISO  9001:2000 ISO  9001:1994

8.5.2 การป ฏ ิบ ้ต ิการป ้องก ัน  (Preventive Action) 
องค ์กรต ้องช ี้บ ่งป ฏ ิบ ้ต ิการป ้องก ัน  เพ ื่อขจ ัดสาเหต ุ 
ของโอกาสท ี่ท ำให ้ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำห น ด

เพ ื่อป ้องก ันการเก ิดส ิ่งท ี่ไม ่เป ็นตาม ข ้อกำหนด การ 
ดำเน ินการปฏ ิบ ัต ิการป ้องก ันต ้องม ีความเหมาะสม 
ก ับผลกระทบจากป ัญ หาท ี่ม ีโอกาสเก ิดข ึ้น

ระเบ ียบ ปฏ ิบ ัต ิลำหร ับการปฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน  ต้อง 
ระบ ุข ้อกำหนดสำหร ับ
a) การช ี้บ ่งส ิ่งต ่างๆ  ท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนดท ี่ม ี 

โอกาส เก ิดข ึ้น  และสาเหต ุของส ิ่ง เหล ่าน ี้
b) การป ระเม ินถ ึงความจำเป ็นของก ิจกรรมป ้อง 

ก ัน การเก ิดส ิ่งท ี่ไม ่เป ็น ไปตามข ้อกำหนด
C) การพ ิจารณ าและสร ้างความมนใจว ่าการปฏ ิป ัต ิ 

การป ้องก ันไต ้ดำเน ินการตามความจำเป ็น
d) การบ ันท ึกผลจากการป ฏ ิบ ัต ิท ี่ดำเน ินการ
e) การท บ ท วน การป ฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน ท ี่ดำเน ิน การ 

แล้ว

4.14.1 บ ทท ั้วไป  (General)
ต ้องจ ัดทำและคงไว ้ซ ึ่งระเบ ียบ ป ฏ ิบ ัต ิการป ฏ ิบ ัต ิการ 
แก ัใขและป ้องก ันมาลงม ือปฏ ิบ ัต ิจร ิง

ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิก า ร แ ก ่ไข เพ ื่อ ข จ ัด ส า เห ต ุท ี่ท ำ ใ ห ้เก ิด  
ความไม ่เป ็นไปตามข ้อกำหนด ห ร ือการปฏ ิบ ัต ิการ 
ป ้อ งก ัน เพ ื่อ ข จ ัด แ น ว โน ้ม ท ี่จ ะ เก ิด ค ว า ม ไม ่เป ็น ไป  
ตามข ้อกำหนด ซ ึ่งปฏ ิบ ัต ิการท ั้งสองน ี้ต ้องไปตาม 
ล ักษณ ะของความร ุนแรงของป ัญ หา และต้องเหมาะ 
ส ม ก ับ ค ว า ม เส ี่ย งท ี่จ ะ เก ิด ป ัญ ห า ท ี่ก ำ ล ัง เผ ช ิญ อ ย ู่ 
หร ือต ้องเผช ิญ

ห าก ท ำต าม ป ฏ ิบ ัต ิก ารเห ล ่าน ี้เป ็น เห ต ุต ้อ งให ้ม ืก าร  
เปล ี่ยนแปลงระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิ ต ้องลงม ือเปล ี่ยนแปลง 
จร ิง พร ้อมทำบ ันท ึกความเป ล ี่ยนแปลงไว ้ด ้วย

4.14.2 การป ฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน  (Preventive Action) 
ระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิการแก ่ไข  ต ้องระบ ุถ ึง
a) การใช ้สารสนเทศท ี่เหมาะสม เพ ื่อการร ับร ู้แนว 

โ น ้ม ข อ ง ส า เห ต ุแ ห ่ง ก า ร ไ ม ่เป ็น ไ ป ต า ม ข ้อ  
กำหนด

b) พ ิจารณ าลำด ับ ข ั้นตอนการจ ัดการป ัญ หาต ่าง  ๆ
ท ี่จำเป ็นต ้องใช ้การปฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน

C) การดำเน ินการตามปฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน  และวิธี 
การควบ ค ุมท ี่ต ้องใช ้ เพ ื่อการสร้างความม ั่นใจ 
ว ่าเก ิดประส ิทธ ิผล

d) ท ำ ให ้ม ั่น ใจ ว ่า ส า ร ส น เท ศ ท ีเก ี่ย ว ข ้อ ง ก ับ ก า ร  
ป ฏ ิบ ัต ิการป ้องก ัน  ได ้นำมาพ ิจารณ าในการทบ 
ท วนการบร ิหาร

จากข้อกำหนดขัอท่ี 8.5 นี้ ข้อกำหนดท่ีถือได้ว่ามีการบรรจุข้อกำหนดใหม่ๆ 
ขึ้นมาน้ันได้แก่ข้อกำหนดท่ี 8.5.1 เร่ืองของการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงถือได้ว่าเป็นหัวใจท่ี 
สำคัญสำหรับการดำเนินระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเน่ือง โดยการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองควร 
จะมีดวามสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ และควรจะนำมารวมอยู่ในส่ิงท่ีต้องทำให้บรรลุความ
สำเร็จพร้อมกับวัตถุประสงค์คุณภาพ แนวโน้มของผลการดำเนินงานท่ีได้รับจากการวิเคราะห์
ข้อมูล หรือจากการตรวจติดตาม การทบทวนการบริหาร การปฏิบัติการแก่ไข และการปฎิหัติ 
การป้องกัน สามารถนำมาเป็นปัจจัยป้อนเข้าสู่กระบวนการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองได้ เพ่ือการ 
ปรับปรุงให์ส่ิ'งต่างๆ ดีกว่าท่ีเป็นอยู่
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จากท่ีได้กล่าวไปท้ังหมดในข้างต้นน้ันเป็นการวิเคราะห์ถึงลาระสำคัญในข้อกำหนดของ 
ISO 9 0 0 1 :2 0 0 0  และ ISO 9 0 0 1 :1 9 9 4  เพ่ือให้ทราบถึงจุดหรือสาระสำคัญท่ีมีการเพ่ิมข้ึนจาก! 
1 9 9 4  ส ู่ป ี 2 0 0 0  เน้ือหาในบทน้ีจะเป็นพ้ืนฐานในการจัดทำดัชนีวัดสมรรถหลักหรือ KPI ในบฑท่ี 
6 ต่อไป โดยข้อกำหนดท่ีจะได้รับการพัฒนาให้กลายเป็นดัชนีวัดน้ันได้แก่ข้อกำหนดท่ี 5 ถึง 8 

สำหรับในบทต่อไป ในบทท่ี 5 จะเป็นการวิเคราะห์ข้อกำหนดของ GMP ตามมาตรฐาน 
ของ Codex ซ่ึงมีความสำคัญเป็นอย่างย่ิงสำหรับอุตสาหกรรมการผลิตอาหารให้ปลอดภัย
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