
บทที่ 2
แนวคิด ทฤษฎีและวรรณกรรมที่เกี่ยวของ

การศึกษาเรื่อง ทัศนคติของของพนักงาน ในบริษัท สยามไวเนอรี่ จํากัด ตอการจัดทํา
ระบบคุณภาพ ISO9001: 2000 ในครั้งนี้ ผูศึกษาไดคนควาเอกสารรวมทั้งทบทวนงานวิจัยที่เกี่ยว
ของ ทั้งนี้เพื่อนําแนวคิดและทฤษฎีมาปรับใชในการศึกษาโดยครอบคลุมเนื้อหาหัวขอดังนี้

2.1 แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวของ
2.1.1 แนวคิดเกี่ยวของกับทัศนคติ
2.1.2 แนวคิดระบบคุณภาพ ISO9001: 2000
2.1.3 ทฤษฎีดานระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO9001: 2000

2.2 วรรณกรรมที่เกี่ยวของ

2.1 แนวคิดและทฤษฎท่ีีเก่ียวของ
2.1.1 แนวคิดเกี่ยวกับทัศนคติ
ทัศนคติ (สิน พันธุพินิจ : 2547) หมายถึง ความพรอมของจิตใจ และอินทรียของคน

เราที่จะแสดงความรูสึกนึกคิด และพฤติกรรมตอบสนองตอส่ิงเรา หรือในความหมายที่ส้ันลงอาจ
กลาวไดวา ทัศนคติเปนความรูสึกนึกคิดของคนเราตอส่ิงตาง ๆ

องคประกอบดานทัศนคติ (กุณฑลี เวชสาร : 2545) 3 ประการ คือ
1. องคประกอบดานความรูความเขาใจ (Cognitive Component) หมายถึง องค

ประกอบซึ่งแสดงถึงความรู การรับรู และความเชื่อ ตลอดจนความคิดเห็นที่ผูบริโภคมีตอส่ิงใดสิ่ง
หนึ่ง ซ่ึงเกิดขึ้นโดยพื้นฐานจากการรับรูขอมูลตาง ๆที่บุคคลไดมาจากประสบการณ ทั้งทางตรงและ
ทางออม

2. องคประกอบดานความรูสึก (Affective Component) หมายถึง ส่ิงที่เกี่ยวกับ
อารมณ ความรูสึก ที่มีตอส่ิงใดสิ่งหนึ่งวาชอบหรือไมชอบ องคประกอบนี้เปนสวนสะทอนถึง
อารมณ ความรูสึกของผูบริโภคตอส่ิงใดสิ่งหนึ่ง

3. องคประกอบดานพฤติกรรม (Behavioral Component) หมายถึง ความนาจะเปน 
หรือความโนมเอียงที่จะเกิดพฤติกรรม หรือผลของความรูสึกที่มีตอส่ิงใดสิ่งหนึ่ง ทําใหเกิดการวาง
แผนวาจะทําอะไรตอส่ิงนั้น คือพรอมที่จะสนับสนุน สงเสริม ชวยเหลือ หรือในทางทําลาย ขัดขวาง
ตอสู เปนตน
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2.1.2 แนวคิดระบบคุณภาพ
มาตรฐานระบบคุณภาพ ISO9000 (บรรจง จันทมาศ : 2542) คือมาตรฐานสากลใช

เพื่อการบริหารคุณภาพ การประกันคุณภาพ และแนวทางที่เลือกใช สามารถใชไดทุกธุรกิจไมวาจะ
เปนดานผลิตภัณฑ และบริการ เชน โรงแรม โรงพยาบาล ธนาคาร การจัดการศึกษา และเกี่ยวกับ
การผลิต โรงงานอุตสาหกรรม ฯลฯ เปนระบบบริหารที่มีการนําไปใชมากที่สุดในโลก

ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง โครงสรางของการจัดการภายในองคกร 
หนาที่ความรับผิดชอบ ขั้นตอนการทํางาน วิธีการทํางาน และทรัพยากรอื่น ๆ สําหรับการบริหารให
เกิดคุณภาพ

การบริหารคุณภาพ (Quality Management) หมายถึงการบริหารประเภทหนึ่งที่จัด
การในทุกเรื่องเพื่อใหไดตามนโยบายคุณภาพ

ชื่อของมาตรฐาน ISO9001: 2000 (ประเสริฐ สุทธิประสิทธิ์ : 2545)ไดเปล่ียนจาก
“การประกันคุณคุณภาพ (Quality Assurance)” เปน “ระบบการบริหารคุณภาพ (Quality 
Management System)” ที่รวมถึงการประกันคุณภาพผลิตภัณฑ และจุดมุงหมายในเรื่องความพึงพอ
ใจของผูบริโภค

การพัฒนาจัดทําระบบการบริหารคุณภาพ (ประเสริฐ สุทธิประสิทธิ์ : 2545) อยางมี
ประสิทธิภาพคุมคาใชจายและรวดเร็ว มีขั้นตอนดังนี้

ขั้นตอนที่ 1 ทบทวนสถานภาพปจจุบันและจัดเตรียมระบบ
กําหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพขององคการเพื่อแสดงทิศทางการ

มุงมั่นดานคุณภาพ โดยตองจัดทําเปนลายลักษณอักษรใหสอดคลองกับวัตถุประสงคและเปาหมาย
ขององคการ บุคลากรทุกระดับคนขององคการไดรับทราบและถือเปนหลักปฏิบัติ และจัดตั้งคณะ
กรรมการหรือคณะทํางานบริหารงานคุณภาพขององคการที่มีความรูความเชี่ยวชาญ และมีประสบ
การณ ทั้งเรื่องของมาตรฐานระบบการบริหารคุณภาพ ISO 9001

ขั้นตอนที่ 2 จัดทําแผนการดําเนินงานและพัฒนาระบบเอกสาร
จัดทําแผนการดําเนินงานจัดตั้งระบบการบริหารคุณภาพตลอดโครงการอยางเปน

รูปธรรม และตองดําเนินการพัฒนารูปแบบและจัดระบบเอกสารการบริหารคุณภาพ
ขั้นตอนที่ 3 ปฏิบัติการระบบการบริหารคุณภาพที่พัฒนา
นําเอกสารระบบการบริหารคุณภาพที่จัดทําขึ้นไปปฏิบัติจริงอยางจริงจังโดยใชทั่ว

ทั้งองคการ เพื่อปรับปรุงแกไข หรือทําความเขาใจกับผูเกี่ยวของ
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ขั้นตอนที่ 4 เตรียมการประเมินระบบการบริหารคุณภาพ
ฝกอบรมผูตรวจติดตามภายในองคการ(Internal quality auditors) พรอมทั้งหาทาง

ปองกันแกไขขอบกพรองตาง ๆ หลังจากนั้นจึงจัดใหมีการตรวจติดตามคุณภาพจากบุคลากรภาย
นอก (External quality auditors) วาพรอมที่จะขอรับการประเมินเพื่อรับรองระบบการบริหารคุณ
ภาพ และเลือกหนวยงานที่จะทําหนาที่ประเมินและใหการรับรองระบบการระบบการบริหารคุณ
ภาพ (Certified Body) ซ่ึงถือเปนผูตรวจติดตามคุณภาพกลุมที่ 3 (Third party auditors)

ขั้นตอนที่ 5 ขอการรับรองมาตรฐานระบบการคุณภาพ
ดําเนินการยื่นเอกสารเพื่อรับการประเมินระบบการบริหารคุณภาพ
ขั้นตอนที่ 6 รักษาและพัฒนาระบบการบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง

2.1.3 ทฤษฎีดานระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO9001: 2000
องคการที่ไดรับการรับรองระบบการบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9001: 2000

ตองรักษาและพัฒนาระบบการบริหารงานคุณภาพขององคการใหคงอยูและมีประสิทธิภาพมากขึ้น
เพื่อรักษาสถานะของการรับรองตอไปอยางตอเนื่อง

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (ISO) ไดจัดพิมพมาตรฐานนานาชาติ 
ISO 9000:  2000, ISO9001: 2000 และ ISO 9004:  2000 ฉบับ International Standard ซ่ึงใชเปนแม
บทในการจัดทํา และปรับเปลี่ยนระบบการบริหารคุณภาพ โดยมี ISO9001: 2000 เปนมาตรฐานขอ
กําหนดเพื่อการรับรอง (Certification) ทั้งนี้ ISO ไดเวียนใหประเทศสมาชิกออกเสียงรับรอง เพื่อ
ประกาศใชอยางเปนทางการระหวางกันยายนถึงพฤศจิกายน 2543 และประกาศใชตั้งแต 15 
ธันวาคม 2543

ขอกําหนดทั้งหมดตามมาตรฐานนานาชาติของ ISO เปนสิ่งที่องคการตองนําไปใช 
หรือหากยกเวนขอกําหนดใด ตองเปนไปตามเงื่อนไขขอ 1.2 ในขอกําหนด 1 ถึง 8 โดยมีราย
ละเอียดดังนี้

ขอกําหนดที่ 1 ขอบขาย (Scope)
1.1 บททั่วไป (General)
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ระบุขอสําหรับระบบการบริหารคุณภาพ เมื่อองคการ
a) มีความจําเปนที่จะแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการจัดดําเนินการอยาง

สม่ําเสมอใหไดซ่ึงผลิตภัณฑ (product) ที่สอดคลองกับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎ
ระเบียบที่บังคับใช
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b) มุงเนนความพึงพอใจของลูกคา โดยการประยุกตใชอยางมีประสิทธิภาพในระบบ
งานรวมถึงกระบวนการตาง ๆ เพื่อการปรับปรุงระบบอยางตอเนื่อง และในการประกันความสอด
คลองกับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎระเบียบที่บังคับใช
หมายเหตุ ในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ คําวา “ผลิตภัณฑ” ใชกับผลิตภัณฑที่มุงสําหรับหรือ
กําหนดโดยลูกคาเทานั้น

1.2 การประยุกตใช (Application)
ขอกําหนดทั้งหมดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้มีลักษณะของความทั่วไป

(Generic) และมุงที่จะใหสามารถประยุกตใชไดกับองคการทั้งมวลโดยไมขึ้นกับประเภท ขนาด
และผลิตภัณฑขององคการ

ในกรณีที่ขอกําหนดขอใดขอหนึ่งหรือหลายขอของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ไม
สามารถนําไปใชเนื่องจากขอขัดของอันเนื่องกับธรรมชาติขององคการแและผลิตภัณฑ กรณีนี้
สามารถพิจารณายกเวนได

เมื่อมีการยกเวนขอกําหนดแลวการจะระบุวาองคการไดดําเนินการสอดคลองกับ
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ก็ตอเมื่อการยกเวนขอกําหนดจํากัดอยูแตเฉพาะขอกําหนดในขอทื่ 7 และ
การยกเวนตองไมมีผลตอความสามารถหรือหนาที่ความรับผิดชอบขององคการในการจัดดําเนิน
งานใหไดมาซึ่งผลิตภณัฑที่ครบตามขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎระเบียบที่เกี่ยวของ

ขอกําหนดที่ 2 การอางอิง (Normative reference)
เอกสารอางอิงตอไปนี้ซ่ึงรวมถึงที่มีการอางอิงไวในบรรณานุกรมดวยนั้นนํามาซ่ึง

การอางอิงในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ สําหรับเอกสารอางอิงที่มีการระบุปที่พิมพนั้นเมื่อมีการแก
ไขแลวหรือจัดพิมพใหม เอกสารที่อางอิงไวจะไมนํามาใชอีกตอไป อยางไรก็ตามผูเกี่ยวของที่ใช
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ควรไดพิจารณาความเปนไปไดของการใชเอกสารฉบับลาสุดเพื่อการอาง
อิงประเทศสมาชิกของ ISO และ IEC คงไวซ่ึงการขึ้นทะเบียนมาตรฐานนานาชาติฉบับลาสุด

ISO 9000:  2000 ระบบการบริหารคุณภาพ – หลักการพื้นฐานและนิยามศัพท

ขอกําหนดที่ 3 คําศัพทและคํานิยาม (Terms and definitions)
ตามวัตถุประสงคของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ คําศัพทและคํานิยามใน ISO9000 

ไดถูกนํามาใช คําศัพทตอไปนี้ใชในฉบับพิมพคร้ังนี้ของ ISO9001 เพื่ออธิบายหวงโซการสงมอบ
ซ่ึงไดเปล่ียนแปลงจากเดิมโดยปจจุบันใชดังนี้
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คําวา “องคกร (Organization)” ใชแทนคําวา “ผูสงมอบ(supplier)” ที่ใชในมาตรฐาน 
ISO 9001 : 1994  โดยหมายถึงหนวยงาน(Unit) ตามมาตรฐานนานาชาติ และคําวา “ผูสงมอบ
(supplier)” ใชแทนคําวา “ผูรับจาง (subcontractor)”

ตลอดเนื้อหาของนานาชาติฉบับนี้ คําวา “ผลิตภัณฑ (product)” นั้นมีความหมายวา
“บริการ (service)” ไดดวย

ขอกําหนดที่ 4 ระบบการบริหารคุณภาพ
4.1 ขอกําหนดโดยทั่วไป
องคกรตองจัดตั้งระบบการบริหารงานคุณภาพโดยจัดทําใหเปนเอกสาร นําไปปฏิบัติ

ใหเกิดผล คงรักษาไวและพัฒนาใหเกิดประสิทธิภาพอยางตอเนื่องตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไวใน
มาตรฐานสากลฉบับนี้

ทั้งนี้ องคกรตอง
a)  ช้ีบงกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพและการนําไปใช

ทั่วทั้งองคกร
b)  พิจารณากําหนดลําดับและความสัมพันธระหวางกันของกระบวนการเหลานี้
c)  พิจารณากําหนดเกณฑและวิธีการที่จําเปนเพื่อยืนยันวาการปฏิบัติและการควบคุม

กระบวนการเหลานี้มีประสิทธิภาพ
d)  องคกรตองบริหารกระบวนการตาง ๆ ดังกลาวใหสอดคลองกับขอกําหนดใน

มาตรฐานสากลฉบับนี้
ในกรณีที่องคกรเลือกใชกระบวนการจากแหลงภายนอกซึ่งเปนกระบวนที่ใหผล

กระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ องคกรตองยืนยันการควบคุมอยางมีประ
สิทธิภาพเหนือกระบวนการดังกลาว และตองชี้บงการควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอกดัง
กลาวไวในระบบการบริหารงานคุณภาพ
หมายเหตุ กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพดังกลาวขางตนควรรวมถึง
กระบวนการตางๆ สําหรับกิจกรรมดานการบริหาร, การจัดใหมีทรัพยากร, การสรางผลิตภัณฑและ
การวัด

ผูขาย/ผูสงมอบ
(Supplier)

องคกร
(Organization)

ลูกคา
(Customer)
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4.2 ขอกําหนดดานการจัดทําเอกสาร
4.2.1 ทั่วไป
การจัดทําเอกสารในระบบการบริหารงานคุณภาพ ตอง ครอบคลุมถึง
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคดานคุณภาพที่เปนลายลักษณอักษร
b) คูมือคุณภาพ
c) เอกสารการปฏิบัติงานซึ่งตองจัดทําขึ้นตามขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้
d) เอกสารตางๆ ที่จําเปนสําหรับองคกรเพื่อใหมั่นใจวาการวางแผน, การปฏิบัติ

งานและการควบคุมกระบวนการตางๆ ขององคกรจะเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ
e) บันทึกตางๆ ตามขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้
4.2.2 คูมือคุณภาพ
องคกร ตองจัดทําและคงรักษาไวซ่ึงคูมือคุณภาพ ซ่ึงแสดงถึง
a) ขอบเขตของระบบการบริหารงานคุณภาพ รายละเอียด และเหตุผลในการ    

ละเวนไมปฏิบัติตามขอกําหนดใดๆ
b) เอกสารการปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นเพื่อใชในระบบการบริหารงานคุณภาพหรือ

การอางถึงเอกสารเหลานี้
c) คําอธิบายสําหรับปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตาง ๆ ในระบบการบริหาร

งานคุณภาพ
4.2.3 การควบคุมเอกสาร
เอกสารที่จัดทําขึ้นตามขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพตองไดรับการ

ควบคุม สวนบันทึกซึ่งเปนเอกสารจําเพาะอีกประเภทหนึ่ง ตองไดรับการควบคุมตามขอกําหนดที่
ระบุไวในขอกําหนด 4.2.4

ในการควบคุมเอกสารองคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานขึ้นเพื่อกําหนด
การควบคุมที่จําเปนดังตอไปนี้

a) อนุมัติเอกสารเพื่อความสมบูรณกอนนําออกใช
b) ทบทวน และการปรับใหเปนปจจุบันเมื่อจําเปน ตลอดจนการอนุมัติเอกสาร

ใหม
c) การยืนยันการชี้บงใหเห็นถึงการเปลี่ยนแปลง และสถานะการทบทวนที่เปน

ปจจุบันของเอกสาร
d) การยืนยันเอกสารที่จําเปนและเกี่ยวของอยู ณ ทุกจุดปฏิบัติงานที่จําเปนใช
e) ทําใหมั่นใจวาเอกสารยังคงสภาพการอานงาย และไดรับการชี้บงแลว
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f) ทําใหมั่นใจวาเอกสารจากภายนอกไดรับการชี้บง และควบคุมการแจกจาย
g) การปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงานโดยไมตั้งใจ รวมถึงการชี้บง

ที่เหมาะสมสําหรับเอกสารซึ่งยกเลิกแลวแตตองการเก็บรักษาไวเพื่อวัตถุประสงคใด ๆ
4.2.4 การควบคุมบันทึก
องคกรตองจัดทํา และคงรักษาไวซ่ึงบันทึก เพื่อเปนหลักฐานแสดงถึงความเปน

ไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ บันทึกตองคงอยูใน
สภาพที่อานเขาใจได ช้ีบงไดและนําออกมาใชงานไดทันที องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงาน
ขึ้นเพื่อกําหนดการควบคุมที่จําเปนสําหรับการชี้บง การเก็บรักษา การปองกัน การนําไปใช และการ
เรียกคืน ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทําลายบันทึก

ขอกําหนดที่ 5 ความรับผิดชอบดานการบริหาร
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงหลักฐานใหเห็นถึงความมุงมั่นของตนในการพัฒนาและ

การนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัติใหเกิดผล ตลอดจนการปรับปรุงระบบการบริหาร
งานคุณภาพใหมีประสิทธิภาพอยางตอเนื่องโดย

a) ส่ือสารใหทราบทั่วทั้งองคกร ถึงความสําคัญของการปฏิบัติใหเปนไปตามขอ
กําหนดทั้งของลูกคาและของหนวยราชการหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ

b) จัดตั้งนโยบายคุณภาพ
c) ยืนยันวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ
d) ดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร
e) ยืนยันความเหมาะสมเพียงพอดานทรัพยากร
5.2 การใหความสําคัญตอลูกคา
ผูบริหารระดับสูงตองยืนยันวาขอกําหนดของลูกคาไดรับการพิจารณากําหนด และ

สนองตอบไปในทางซึ่งจะสรางความพึงพอใจใหลูกคา
5.3 นโยบายคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวานโยบายคุณภาพ
a) เหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร
b) ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะปฏิบัติตามขอกําหนดตาง ๆ และการปรับปรุงประ

สิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่อง
c) วางกรอบการทํางานในการจัดตั้ง และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ
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d) ไดรับการสื่อสารใหเขาใจภายในองคกร
e) ไดรับการทบทวนใหเหมาะสมอยูเสมอ
5.4 การวางแผน

5.4.1 วัตถุประสงคดานคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูงตองยืนยันวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ ตลอดจน

วัตถุประสงคอ่ืนใดซึ่งจําเปนเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ ในระดับตาง ๆ ภายใน
องคกร วัตถุประสงคดานคุณภาพที่กําหนดขึ้นตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพและสามารถวัดได

5.4.2 ระบบการการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวา
a) มีการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพเพื่อใหขอกําหนดตาง ๆ ที่ระบุ

ไวในขอกําหนด 4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค ดานคุณภาพไดรับการนําไปปฏิบัติตาม
b) ความสมบูรณของระบบการบริหารงานคุณภาพยังคงไดรับการรักษาไวใน

กรณีที่มีการวางแผนและการดําเนินงานเพื่อปรับเปลี่ยนบริหารงานคุณภาพ
5.5 ความรับผิดชอบ, อํานาจหนาที่และการสื่อสาร

5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจวา ความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และความ

สัมพันธระหวางเรื่องเหลานี้ในองคการไดรับการนิยาม และสื่อสารใหทราบในองคการ
5.5.2 ผูแทนฝายบริหาร
ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งบุคลากรระดับบริหารคนหนึ่งซึ่งอาจมีความรับผิด

ชอบอื่น ๆ อยูดวยแลว ใหมีความรับผิดชอบ และอํานาจหนาที่ซ่ึงครอบคลุมถึง
a) การทําใหมั่นใจวากระบวนการตาง ๆ ที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารคุณ

ภาพไดถูกจัดใหมีขึ้น ปฏิบัติจริง และคงไว
b) รายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงาน

คุณภาพ และความจําเปนที่ตองปรับปรุง
c) สงเสริมใหบุคลากรในองคกรตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา

หมายเหตุ ความรับผิดชอบของผูแทนฝายบริหาร อาจครอบคลุมถึงการติดตอกับภายนอกในเรื่องที่
เกี่ยวของกับระบบการบริหารงานคุณภาพดวย
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5.5.3) การสื่อสารภายใน
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวามีการจัดตั้งกระบวนการที่เหมาะสมสําหรับการ

ส่ือสารภายในองคกร และมีการสื่อสารที่เกี่ยวของกับประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณ
ภาพ

5.6) การทบทวนโดยฝายบริหาร
5.6.1) ทั่วไป
ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนระบบการบริหารงานคุณภาพตามชวงเวลาที่ได

วางแผนไว เพื่อยืนยันวาระบบมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง เพียงพอและมีประสิทธิภาพ การทบ
ทวนนี้ตองครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง รวมถึงความจําเปนที่ตองปรับเปลี่ยน
ระบบการบริหารงานคุณภาพ ตลอดจนนโยบายและวัตถุประสงคดานคุณภาพ

บันทึกการทบทวนโดยฝายบริหารตองเก็บรักษาไว
5.6.2) ขอมูลในการทบทวนโดยฝายบริหาร
ขอมูลในการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองครอบคลุมถึงสาระดังตอไปนี้
a) ผลการตรวจติดตาม
b) ผลยอนกลับจากลูกคา
c) สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลองของผลิตภัณฑ
d) สถานะของการปฏิบัติเชิงแกไขและปองกัน
e) การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งที่ผานมา
f) การปรับเปลี่ยนซึ่งอาจกระทบตอระบบการบริหารงานคุณภาพ
g) ขอแนะนําตาง ๆ สําหรับการปรับปรุง
5.6.3) ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร
ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองแสดงถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่

เกี่ยวของกับ
a) การปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพและกระบวน

การตาง ๆ ในระบบการบริหารคุณภาพ
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคา
c) ความตองการดานทรัพยากร
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ขอกําหนดที่ 6 การบริหารทรัพยากร
6.1) ความพรอมดานทรัพยากร
องคกร ตองพิจารณากําหนด และจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน
a) เพื่อปฏิบัติตาม และคงรักษาไวซ่ึงระบบการบริหารงานคุณภาพ รวมทั้งเพื่อปรับ

ปรุงประสิทธิภาพของระบบอยางตอเนื่อง
b) เพื่อเสริมสรางความพึงพอใจใหลูกคาดวยการปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนดของ

ลูกคา
6.2) ทรัพยากรบุคคล

6.2.1) ทั่วไป
บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑตองมีความ

สามารถและคุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอทั้งในดานความรู การฝกอบรม ทักษะและประสบการณ
6.2.2) ความสามารถ จิตสํานึกและการฝกอบรม
องคกร ตอง
a) พิจารณากําหนดความสามารถและคุณสมบัติที่บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผล

กระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑจําเปนตองมี
b) จัดใหมีการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่นใด ซ่ึงจะทําใหบุคลากรมีความสามารถ

และคุณสมบัติที่จําเปนดังกลางขางตน
c) ประเมินประสิทธิภาพของการดําเนินการ
d) ยืนยันวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของ และความสําคัญของกิจกรรมที่

ตนปฏิบัติอยู รวมถึงวิธีการที่ตนจะสนับสนุนใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได
e) คงรักษาไวซ่ึงบันทึกตาง ๆ ดานการศึกษา การฝกอบรม การสรางทักษะและ

ประสบการณที่เกี่ยวของ
6.3) ปจจัยพื้นฐาน
องคกร ตองพิจารณากําหนด จัดใหมีและคงรักษาไวซ่ึงปจจัยพื้นฐานที่จําเปนเพื่อให

ผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด ซ่ึงเทาที่เปนไปไดควรครอบคลุมถึงปจจัยพื้นฐานตางๆ ดังนี้
a) อาคาร พื้นที่การปฏิบัติงานและเครื่องอํานวยประโยชนที่เกี่ยวของ
b) อุปกรณการดําเนินงาน ทั้งที่เปน hardware และ software
c) การบริการเสริมตาง ๆ เชน การขนสงหรือการสื่อสาร เปนตน
6.4) สภาพแวดลอมการปฏิบัติงาน
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องคกร ตองพิจารณากําหนด และบริหารสภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน ซ่ึงจําเปน
เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด

ขอกําหนดที่ 7 การสรางผลิตภัณฑ
7.1) การวางแผนสรางผลิตภัณฑ
องคกร ตองวางแผนและพัฒนากระบวนการ ที่จําเปนตอการสรางผลิตภัณฑ การวาง

แผนสรางผลิตภัณฑตองสอดคลองกับขอกําหนดของกระบวนการอื่น ๆ ในระบบการบริหารงาน
คุณภาพ

ในการวางแผนสรางผลิตภัณฑ องคกร ตองพิจารณากําหนดขอดังตอไปนี้ตามความ
เหมาะสม

a) วัตถุประสงคดานคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ
b) ความจําเปนในการจัดตั้งกระบวนการ การจัดทําเอกสาร และการจัดใหมี

ทรัพยากร โดยเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ
c) กิจกรรมการทวนสอบ การอนุมัติใช การเฝาติดตามการตรวจสอบ และการ

ทดสอบ ซ่ึงจําเปนและจําเพาะสําหรับผลิตภัณฑและเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ
d) บันทึกตาง ๆ ที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ในการ

สรางผลิตภัณฑ รวมถึงผลิตภัณฑซ่ึงเปนผลจากกระบวนการตาง ๆ เหลานั้นเปนไปตามขอกําหนด
ผลที่ไดจากการวางแผนดังกลาว ตองอยูในรูปแบบ ซ่ึงเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติ

งานขององคกร
7.2) กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

7.2.1) การพิจารณากําหนดขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
องคกร ตองพิจารณากําหนด

a) ขอกําหนดตาง ๆ ที่เจาะจงโดยลูกคา ซ่ึงครอบคลุมถึงกิจกรรมการสงมอบ
และหลังการสงมอบ

b) ขอกําหนดตาง ซ่ึงลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงานที่ระบุหรือที่
ประสงค ในกรณีที่ทราบ

c) ขอกําหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซ่ึงเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ และ
d) ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่น ๆ ซ่ึงกําหนดโดยองคกรเอง
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การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
องคกรตองทบทวนขอกําหนดตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑโดยตองทบทวน

กอนที่องคกรจะสงผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน กอนการยื่นประมูล, กอนทําสัญญาหรือรับการสั่ง
ซ้ือ, กอนตกลงใหเปลี่ยนแปลงสัญญาหรือการสั่งซื้อ เปนตน) และตองยืนยัน

a)  การระบุขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
b)  แจงใหทราบถึงขอกําหนดตาง ๆ ในสัญญาหรือการสั่งซื้อซ่ึงตางไปจากเดิม
c)  ขีดความสามารถในการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไว
องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกตาง ๆ ซ่ึงเปนผลของการทบทวน และการปฏิบัติ

อันเนื่องมาจากการทบทวนนั้นๆ
ทบทวนในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุขอกําหนดไวเปนเอกสาร องคกร ตองยืนยัน

ความเขาใจขอกําหนดของลูกคา
ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ องคกรตองยืนยัน

เอกสารที่เกี่ยวของไดรับการแกไขตลอดจนบุคลากรที่เกี่ยวของไดรับแจงใหทราบถึงขอกําหนดที่
ปรับเปลี่ยนไป
หมายเหตุ ในบางสถานการณ เชน การขายทางอินเตอรเน็ต การทบทวนอยางเปนทางการอาจไม
สะดวกสําหรับทั้งสองฝาย ในสถานการณดังกลาวใหใชขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ เชน      
แคตตาล็อก สินคาหรือส่ิงโฆษณาแทนขอตกลง

7.3) การออกแบบและการพัฒนา
7.3.1) การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ ระหวาง

การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องคกร ตองพิจารณากําหนด
a)  ลําดับขั้นตางๆ ในการออกแบบและการพัฒนา
b)  การทบทวน การทวนสอบและการอนุมัติใชอยางเหมาะสมสําหรับแตละ

ลําดับขั้นในการออกแบบและการพัฒนา
c)  ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการออกแบบและพัฒนา
7.3.2) ขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองพิจารณากําหนดขอมูลที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และ

ตองเก็บรักษาบันทึกผลการพิจารณากําหนดดังกลาวไว ขอมูลในกรณีนี้ ตองรวมถึง
a)  ขอกําหนดดานการทํางานและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ
b)  ขอกําหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ
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c)  ขอมูลซ่ึงไดจากการออกแบบครั้งกอน ๆ ที่มีลักษณะคลายคลึงกัน ในกรณีที่
เกี่ยวของ

d)  ขอกําหนดอื่น ๆ ซ่ึงจําเปนตอการออกแบบ และการพัฒนา
องคกร ตองทบทวนวามีขอมูลดังกลาวอยางเพียงพอ ขณะเดียวกันขอกําหนด

ตาง ๆ ตองมีความสมบูรณ ไมคลุมเครือและไมขัดแยงซึ่งกันและกัน
7.3.3) ผลที่ไดจากการออกแบบ และการพัฒนา
ผลที่ไดจากการออกแบบและการพัฒนาตองอยูในรูปที่สามารถทวนสอบกับ

ปจจัยนําเขาของการออกแบบและการพัฒนาได และตองไดรับการอนุมัติกอนการปลอยใหผานไป
ผลที่ไดจากการออกแบบและการพัฒนาตอง
a)  สอดคลองกับขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา
b)  ใหขอมูลที่เหมาะสมสําหรับการจัดซื้อ การผลิตและการใหบริการ
c)  ระบุหรืออางถึงเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ และ
d)  กําหนดคุณลักษณะซึ่งสําคัญตอความปลอดภัยและการใชงานที่ถูกตองของ

ผลิตภัณฑ
7.3.4) การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองทบทวนการออกแบบและการพัฒนาอยางเปนระบบ ณ ลําดับขั้นที่

เหมาะสม ตามที่ไดวางแผนการจัดการไว
a) เพื่อประเมินวาผลของการออกแบบและการพัฒนาสามารถสนองตอบตอขอ

กําหนดตางๆ ได และ
b) เพื่อช้ีบงปญหาและเสนอใหมีการดําเนินการที่จําเปน
ผูเขารวมการทบทวนดังกลาว ตองรวมถึงผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

กับการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาในลําดับขั้นนั้นๆ ทั้งนี้องคกรตองเก็บรักษาบันทึกผล
การทบทวนและการดําเนินการที่จําเปนไว

7.3.5) การทวนสอบการออกแบบ และการพัฒนา
องคกร ตองดําเนินการทวนสอบตามที่ไดวางแผนการจัดการไว เพื่อใหมั่นใจวา

ผลของการออกแบบและการพัฒนาที่ไดสอดคลองกับขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้ง 
ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทวนสอบและการดําเนินการที่จําเปนไว
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7.3.6) การอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาตามการจัดการที่ได

วางแผนไว เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑซ่ึงเปนผลของการออกแบบและการพัฒนานั้นๆ สามารถ
สนองตอบขอกําหนดตาง ๆ ในการนําไปใชงานที่กําหนด ในกรณีที่ทราบและเทาที่สามารถทําได 
ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาใหเสร็จสิ้นกอนสงมอบหรือกอนนําผลิตภัณฑ
ไปใชงาน ทั้งนี้องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกผลการอนุมัติและการดําเนินการที่จําเปนไว

7.3.7) การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองชี้บงและจัดเก็บบันทึกซึ่งแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงการออกแบบ

และการพัฒนา อีกทั้ง ตองทบทวน ตรวจสอบ และอนุมัติใชการเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ และในกรณีซ่ึง
เหมาะสมใหดําเนินการอนุมัติกอนนําออกใช การทบทวน การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการ
พัฒนา ตองครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่การเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ มีตอสวนประกอบ และ
ผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไปแลว

ทั้งนี้องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนิน
การที่จําเปนไว

7.4) การจัดซื้อ
7.4.1) การดําเนินการจัดซื้อ
องคกร ตองยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ระบุ

ไว ประเภทและการควบคุมที่ใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ตองขึ้นอยูกับผลกระทบซึ่งผลิต
ภัณฑที่ไดจัดซื้อนั้นมีตอการสรางผลิตภัณฑในขึ้นตอๆ ไป หรือตอผลิตภัณฑขึ้นสุดทาย

องคกร ตองประเมินและคัดเลือกผูรับจางชวง โดยพิจารณาความสามารถในการ
สงมอบผลิตภัณฑซ่ึงเปนไปตามขอกําหนดที่องคกรระบุ  และ ตองกําหนดเกณฑในการคัดเลือก
ประเมินและประเมินซ้ํา อีกทั้ง ตองเก็บรักษาบันทึกผลการประเมินและการดําเนินการที่จําเปนอัน
เนื่องมาจากการประเมินนั้นไว

7.4.2) ขอมูลการจัดซื้อ
ขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อ ซ่ึงครอบคลุมถึงขอดังตอ

ไปนี้ตามความเหมาะสม
a) ขอกําหนด ขั้นตอนการดําเนินงาน กระบวนการและอุปกรณที่ใชในการ

อนุมัติผลิตภัณฑ
b) ขอกําหนดดานคุณสมบัติของบุคลากร และ
c) ขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ
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องคกร ตองยืนยันวาไดระบุขอกําหนดการจัดซื้อไวอยางเพียงพอแลว กอนที่จะ
ส่ือสารไปยังผูสงมอบ

7.5) ความพรอมในการผลิตและการบริการ
7.5.1) การควบคุมความพรอมในการผลิตและการบริการ
องคกร ตองวางแผนและเตรียมความพรอมในการผลิตและการบริการภายใต

เงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม  และเทาที่ทําไดเงื่อนไขดังกลาว ตองครอบคลุมถึง
a) ความพรอมของขอมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ
b) ความพรอมของเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน
c) การใชอุปกรณที่เหมาะสม
d) ความพรอมและการใชงานของเครื่องมือวัดและเครื่องมือเฝาติดตามตางๆ
e) การดําเนินการวัดและเฝาติดตาม และ
f) การอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ  การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ
7.5.2) การอนุมัติความพรอมในการผลิตและการบริการ
ในกรณีที่ไมสามารถทวนสอบผลที่ไดจากกระบวนการโดยอาศัยการวัดหรือการ

เฝาติดตามในกระบวนการตอๆ ไปได องคกรตองดําเนินการอนุมัติความพรอมในการผลิตและการ
บริการ การอนุมัติดังกลาวนี้ครอบคลุมถึงกระบวนการซึ่งจะพบขอบกพรองของกระบวนการนั้นได
ก็ตอเมื่อผลิตภัณฑถูกนําไปใชงาน หรือเมื่อไดสงมอบการบริการไปแลว

การอนุมัติความพรอม ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ที่ไดรับการ
อนุมัติมีความสามารถที่จะใหผลตามที่ไดวางแผนไว

องคกร ตองกําหนดการจัดการสําหรับกระบวนการตาง ๆ ดังกลาว โดยใหครอบ
คลุมถึงขอดังตอไปนี้เทาที่ทําได

a) การกําหนดเกณฑในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร
c) การใชวิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เฉพาะเจาะจง
d) ขอกําหนดตางๆ ในการเก็บบันทึกขอมูล
e) การดําเนินการอนุมัติซํ้าเปนระยะๆ
7.5.3) ทรัพยสินของลูกคา
องคกร ตองดูแลทรัพยสินของลูกคาตลอดระยะเวลาการใชงาน หรือตลอดระยะ

เวลาที่อยูในการควบคุมโดยองคกร โดย ตองชี้บง ทวนสอบ ปกปองและดูแลรักษาทรัพยสินที่ลูกคา
จัดหาใหเพื่อใชหรือประกอบเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑ หากทรัพยสินของลูกคาสูญหายชํารุด
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หรือพบวาไมเหมาะสมกับการนําไปใชงานในลักษณะใดก็ตาม องคกรตองรายงานใหลูกคาทราบ
และเก็บรักษาบันทึกไวเปนหลักฐาน
หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาในที่นี้ครอบคลุมถึงทรัพยสินทางปญญาดวย

7.5.4) การถนอมรักษาผลิตภัณฑ
องคกร ตองถนอมรักษาความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑไวตลอดการ

ดําเนินการภายในขององคกรและจนกระทั่งสงมอบไปถึงจุดหมายปลายทางที่กําหนดการถนอม
รักษานี้ ตองครอบคลุมถึงการชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ การจัดเก็บ ตลอดจนการปกปองผลิต
ภัณฑ อีกทั้งองคกรตองดําเนินการถนอมรักษาดังกลาวนี้กับชิ้นสวนที่เปนสวนประกอบของผลิต
ภัณฑดวย

7.6) การควบคุมและการเฝาติดตามเครื่องมือวัด
องคกร ตองพิจารณากําหนดการวัดและการเฝาติดตามที่จําเปนในการดําเนินการรวม

ถึงเครื่องมือที่จําเปนสําหรับการวัดและการเฝาติดตามนั้นๆ เพื่อใหไดมาซึ่งหลักฐานที่แสดงวาผลิต
ภัณฑเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว

องคกร ตองจัดตั้งกระบวนการเพื่อยืนยันวาสามารถดําเนินการวัดและการเฝาติดตาม
ที่กําหนดไวได รวมทั้งยืนยันวาการวัดและการเฝาติดตามดังกลาวจะดําเนินไปในลักษณะซึ่งสอด
คลองกับขอกําหนดในการวัดและการเฝาติดตาม

ในกรณีที่จําเปนเพื่อยืนยันความเชื่อถือไดของผลการวัดและการเฝาติดตามเครื่องมือ
ที่ใชตอง

a) ไดรับการสอบเทียบกับมาตรฐานการวัด ซ่ึงสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐานการ
วัดระดับชาติหรือนานาชาติ ตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนนําไปใชงานในกรณีที่ไมมีมาตรฐาน
การวัดดังกลาว องคกรตองจัดทําวิธีการที่ใชในการสอบเทียบหรือทวนสอบความแมนยําของเครื่อง
มือนั้น ๆ ไวเปนเอกสาร

b) ไดรับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซํ้าเปนระยะตามความจําเปน
c) ไดรับการชี้บงเพื่อใหทราบไดชัดเจนถึงสถานะการสอบเทียบ
d) ไดรับการปองกันมิใหถูกปรับแตงซึ่งจะทําใหผลการวัดไมนาเชื่อถือ
e) ไดรับการปกปองมิใหชํารุดหรือเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย บํารุงรักษา

และจัดเก็บ
นอกจากนี้ในกรณีที่พบวาเครื่องมือวัดไมเปนตามขอกําหนด องคกรตองประเมิน

ความเชื่อถือไดของผลการวัดครั้งกอน และบันทึกผลการประเมินนั้นไว อีกทั้งตองดําเนินการอยาง
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เหมาะสมตอเครื่องมือวัดที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ และตองเก็บ
รักษาบันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบในกรณีดังกลาวไว

หากใชคอมพิวเตอรซอฟทแวรในการวัดและเฝาติดตามความสอดคลองกับขอ
กําหนดที่ระบุไว องคกรตองดําเนินการเพื่อยืนยันวาซอฟทแวรนั้นมีขีดความสามารถในการวัดตาม
ที่ตองการ ซ่ึงตองดําเนินการกอนที่จะเริ่มใชซอฟทแวรนั้นและใหยืนยันขีดความสามารถดังกลาว
ซํ้าเปนระยะตามความจําเปน
หมายเหตุ ดูรายละเอียดเพิ่มเติมไดใน ISO 10012-1 และ 10012-2

ขอกําหนดที่ 8 การวัด การวิเคราะหและการปรับปรุง
8.1 ) ทั่วไป
องคกร ตองวางแผนและนําไปปฏิบัติซ่ึงกระบวนการที่จําเปนในการเฝาติดตามตรวจ

วัด วิเคราะหและปรับปรุงทั้งนี้เพื่อ
a) แสดงถึงความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ
b) ยืนยันความเปนไปตามาขอกําหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพ
c) ปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่อง
กระบวนการดังกลาว ตองครอบคลุมถึงการพิจารณากําหนดวิธีการที่เกี่ยวของตลอด

จนกลวิธีทางสถิติและการนําไปใช
8.2 ) การเฝาติดตามและการวัด

8.2.1) ความพึงพอใจของลูกคา
องคกร ตองเฝาติดตามสาระซึ่งเกี่ยวของกับความเขาใจของลูกคา เพื่อใหทราบ

วาองคกรไดสนองตอบตอขอกําหนดของลูกคาอยูหรือไม และเพื่อเปนการวัดประสิทธิภาพของ
ระบบการบริหารงานคุณภาพอยางหนึ่งโดย ตองพิจารณากําหนดวิธีการที่จะใชเพื่อใหไดมาซึ่งสาระ
ดังกลาว รวมถึงการนําสาระดังกลาวไปใชประโยชน

8.2.2) การตรวจติดตามภายใน
องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ชวงเวลาที่กําหนด เพื่อใหทราบวา

ระบบการบริหารงานคุณภาพ
a) สอดคลองกับการดําเนินการที่วางแผนไว ตามขอกําหนดในมาตรฐานสากล

ฉบับนี้ และตามขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพที่องคกรจัดตั้งขึ้น
b) ไดรับการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิภาพ
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องคกร ตองวางแผนการดําเนินการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและ
ความสําคัญของกระบวนการตาง ๆ และของพื้นที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติด
ตามครั้งกอนหนาดวย องคกรตองกําหนดเกณฑ ขอบขาย ความถี่และวิธีการที่จะใชในการตรวจติด
ตาม การคัดเลือกผูตรวจติดตามและการดําเนินการตรวจติดตาม ตองทําใหมั่นใจไดวากระบวนการ
ตรวจติดตามขององคกรมีความชัดเจนและความเปนกลาง ทั้งนี้ผูตรวจติดตามตองไมตรวจงานของ
ตนเอง

องคกรตองระบุความรับผิดชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนิน
การตรวจติดตาม รวมทั้งการรายงานผลและการเก็บรักษาบันทึกไวในเอกสารการปฏิบัติงาน

ผูบริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจตองยืนยันวาการกําจัดสภาพ และสาเหตุ
ของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบไดรับการดําเนินการภายในระยะเวลาที่กําหนดกิจ
กรรมการติดตามผลการดําเนินการ ตองครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ไดดําเนินการไป และการ
รายงานผลการทวนสอบนั้น

8.2.3) การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ
องคกรตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและวัด (ในกรณีที่ทําได) 

กระบวนการตาง ๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ วิธีการดังกลาวตองแสดงใหเห็นวากระบวน
การตาง ๆ สามารถนําไปสูผลที่วางแผนไวไดหากไมสามารถบรรลุผลไดตามที่วางแผนไว

องคกรตองดําเนินการตามความเหมาะสมเพื่อแกปญหาและแกไขปองกันไมให
เกิดขึ้นซ้ํา เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑจะเปนไปตามขอกําหนด

8.2.4) การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ
องคกรตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑเพื่อทวนสอบวาขอ

กําหนดของผลิตภัณฑไดรับการสนองตอบ องคกรตองดําเนินการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของ
ผลิตภัณฑ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในระหวางกระบวนการสรางผลิตภัณฑ โดยใหสอดคลองกับการ
ดําเนินการที่ไดวางแผนไว

องคกร ตองเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑผานเกณฑการยอมรับ และ
บันทึก ตองชี้บงถึงบุคลากรผูมีอํานาจในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ

การอนุมัติปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบการบริการ ตองไมเกิดขึ้นกอนที่การ
ดําเนินการทั้งหมดที่ไดวางแผนไวไดรับการปฏิบัติตามโดยสมบูรณแลว เวนแตกรณีที่ไดรับการ
อนุมัติใหเปนอยางอื่นจากผูมีอํานาจในเรื่องนั้นและจากลูกคาในกรณีที่เกี่ยวของ
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8.3 ) การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
องคกรตองยืนยันวาผลิตภัณฑซ่ึงไมเปนไปตามขอกําหนด สําหรับผลิตภัณฑไดรับ

การชี้บงและควบคุมไวเพื่อปองกันไมใหถูกนําไปใชงานหรือสงมอบ องคกรตองระบุการควบคุม
ดังกลาว  ตลอดจนอํานาจและความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไป
ตามขอกําหนดไวในเอกสารการปฏิบัติงาน

องคกร ตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดดวยวิธีการใดวิธีการหนึ่ง
หรือมากกวา ดังตอไปนี้

a) ดําเนินการเพื่อกําจัดสภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ
b) อนุมัติการใช การปลอยออกหรือการยอมรับโดยไดรับความเห็นชอบจากผูมี

อํานาจในกรณีนั้น ๆ และจากลูกคาหากเกี่ยวของ
c) ดําเนินการโดยไมนําไปใชหรือประยุกตใชตามวัตถุประสงคการใชงานเดิม
องคกรตองรักษาบันทึกซึ่งแสดงถึงความไมเปนไปตามขอกําหนด และการดําเนิน

การอันเนื่องมาจากความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น ตลอดจนการไดรับความเห็นชอบดังกลาวขาง
ตน

ในกรณีซ่ึงผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไข องคกรตองดําเนิน
การทวนสอบผลิตภัณฑนั้นซ้ําอีกเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑนั้นเปนไปตามขอกําหนดแลว

ในกรณีที่พบผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดหลังการ สงมอบหรือหลังจากได
เร่ิมนําไปใชงานแลว องคกรตองดําเนินการอยางเหมาะสมตอผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้น
อันเนื่องมาจากความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น

8.4) การวิเคราะหขอมูล
องคกรตองพิจารณากําหนด รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ ซ่ึงแสดงวา

ระบบการบริหารงานคุณภาพเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนประเมินวายังสามารถปรับปรุง
ระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่องได ณ จุดใด การดําเนินการดังกลาวตองครอบคลุมถึงขอ
มูลซ่ึงเปนผลจากการเฝาติดตามและการวัดจากแหลงอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ

การวิเคราะหขอมูล ตองใหสาระซึ่งเกี่ยวของกับ
a) ความพึงพอใจของลูกคา
b) ความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ
c) คุณลักษณะและแนวโนมตางๆ  ของกระบวนการและผลิตภัณฑ ตลอดจนโอกาส

ในการดําเนินการเชิงปองกัน
d) ผูสงมอบ
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8.5) การปรับปรุง
8.5.1) การปรับปรุงอยางตอเนื่อง
องคกรตองปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอ

เนื่อง โดยอาศัยนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะหขอมูลการ
ดําเนินการเชิงแกไขและปองกัน ตลอดจนการทบทวนโดยฝายบริหาร

8.5.2) การดําเนินการเชิงแกไข
องคกรตองดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดเพื่อ

ปองกันไมใหเกิดซ้ํา การดําเนินการเชิงแกไข ตองเหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตาม
ขอกําหนด

องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ
a) ทบทวนความไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงการรองเรียนจากลูกคา
b) พิจารณากําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด
c) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอ

กําหนดจะไมเกิดขึ้นอีก
d) พิจารณากําหนดและนําไปปฏิบัติซ่ึงการดําเนินการที่จําเปน
e) บันทึกผลของสิ่งที่ไดดําเนินการ
f) ทบทวนการแกไขที่ไดดําเนินการ
8.5.3) การดําเนินการเชิงปองกัน
องคกรตองพิจารณากําหนดการดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไป

ตามขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้นเพื่อปองกันไมใหเกิดขึ้น การดําเนินการปองกันตองเหมาะสมกับผล
กระทบของปญหาที่อาจเกิดขึ้น

องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ
a) พิจารณากําหนดสาเหตุและความไมเปนไปตามขอกําหนด ซ่ึงอาจเกิดขึ้น
b) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันไมใหความไมเปนไปตาม

ขอกําหนดเกิดขึ้น
c) พิจารณากําหนดและนําไปปฏิบัติซ่ึงการดําเนินการที่จําเปน
d) บันทึกผลของสิ่งที่ไดดําเนินการไป
e) ทบทวนการปองกันที่ไดดําเนินการไป
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2.2 วรรณกรรมที่เก่ียวของ
การศึกษาเรื่อง ทัศนคติของพนักงาน และผูบริหาร บริษัท สยามไวเนอรี่ จํากัด ตอการจัด

ทําระบบคุณภาพ ISO9001: 2000 ในครั้งนี้ ผูศึกษาไดรวบรวมวรรณกรรมที่เกี่ยวของดังนี้
สมยศ อัครวัชรางกูร (2547)  ศึกษาทัศนคติที่มีตอการนําวิธีการ Six Sigma มาใชของ

พนักงานในกลุมบริษัท โซนี่ ประเทศไทย จํากัด  พบวา ทุกหนวยงานในบริษัทมีทัศนคติดานความ
รูความเขาใจ วิธีการของ Six Sigma ในระดับมาก และมีความรูความเขาใจระดับนอยในเรื่องบท
บาทและหนาที่ของมาสเตอรแบล็คเบิลทและแบล็คเบิลท ทัศนคติดานความรูสึกพบวาผูตอบแบบ
สอบถามสวนมากมีความรูสึกเฉย ๆ ในภาพรวมตอการนําวิธีการ Six Sigma มาใช  สําหรับทัศนคติ
ดานพฤติกรรมพบวาผูตอบแบบสอบถามสวนมากมีพฤติกรรมเฉย ๆ ในภาพรวมตอการนําวิธีการ 
Six Sigma มาใช

ปฐมพร เทพวิวัฒนจิต (2546) ศึกษาผลสําเร็จจากการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใชกับ
ระบบงานฝายขาย กรณีศึกษา : บริษัท ไทยโปรดัก อินเตอรเนชั่นแนล จํากัด พบวา บริษัท ไทย   
โปรดัก อินเตอรเนชั่นแนล จํากัด ประสบความสําเร็จจาการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใชกับงาน
ของบริษัททําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงภายในบริษัทในทางที่ดีขึ้น มีความพรอมมากขึ้นสําหรับการ
สนองตอบตอโอกาสที่เกิดขึ้นในการแขงขันและสามารถสรางความไดเปรียบในเชิงการแขงขันไดดี
ขึ้น สังเกตไดจากประสิทธิผลของฝายขายที่มีผลสัมฤทธิ์เปนไปตามเปาหมายที่บริษัทไดกําหนดไว
อีกสวนหนึ่งของการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใช จะตองดําเนินการตามหลักการที่ถูกตองของ
ระบบ ISO9001: 2000 การศึกษาไดกลาวถึงผลสําเร็จที่บริษัทไดรับจากทุกหลักการ ซ่ึงประกอบ
ดวย ดานองคการที่เนนลูกคา ดานความเปนผูนํา ดานการมีสวนรวมของพนักงาน ดานการดําเนิน
การเปนกระบวนการ ดานความเปนระบบในการบริหาร ดานการปรบัปรุงอยางตอเนื่อง ดานการใช
ขอเท็จจริงเปนพื้นฐานการตัดสินใจ และดานสัมพันธภาพกับผูสงมอบที่อยูบนพื้นฐานของผล
ประโยชนที่เสมอภาค
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