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ISO 9001:2008ISO 9001:2008
Quality Management System
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ประเด็นในการปรับปรุง ISO 9001:2000

สรางความชดัเจน (Clarity)
ลดการตีความ (Interpretation)
งายตอการแปลเปนภาษาอืน่ (Translation)
ขอบขายของมาตรฐาน ขอ 1.1
ลดความคลุมเครือ (Ambiguity)

การใชรวมกับมาตรฐานการจัดการอื่นๆ (Compatibility) 
เชน ISO 14001
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 0-3

ขอ 1 ขอบขาย
เพิ่มคํา Statutory Requirements
Note1 อธิบายคําวา “Product” เพิ่มเติม โดยเฉพาะในสวนของผลิตภัณฑที่
จัดซ้ือ จากขอ 7.4 ก็เปน Product ในสวนของ Product 
Realization Process ดวย
Note2 อธิบายคําวา “Statutory and regulatory 
requirement” วาเหมือนคําวา Legal requirement

ขอ 2 มาตรฐานอางอิง เปลี่ยนเปน ISO 9000:2005

4

สรุปประเด็นสําคัญที่มี
การปรับปรุง

ขอ 4 (ISO 9001:2008)
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4. ระบบบริหารคุณภาพ ( Quality Management System / QMS )
4.1 ขอกําหนดทั่วไป ( General Requirements )

จัดทําระบบบริหารคุณภาพ นําไปปฏบิัติ รักษาไว และปรับปรุงอยางตอเนื่อง
องคกร ตอง

กําหนดกระบวนการตางๆ ที่จําเปน
กําหนดลําดับกอนหลังของกระบวนการและผลที่มีตอกันและกัน
กําหนดหลักเกณฑ แลวิธีการ เพื่อใหการดําเนินการมีประสิทธิผล
มั่นใจวามีขอมูลที่จําเปน เพื่อสนับสนุนและติดตามการดําเนินการ
วัดผล ติดตาม และวิเคราะหกระบวนการ และดําเนินการใหไดผลตามแผนที่วางไว
ตลอดจนปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

มั่นใจถึงการควบคมุ Outsourced process วาจะไมเปนการปฏิเสธความรับผิดชอบตอขอกําหนด
ของลูกคา หรือกฎหมาย

6

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 4.1

เนนย้ําเรื่องการควบคุม Outsourced Process
Note2 Outsourced process เปนกระบวนการที่มีความ
จําเปนตอ QMS ขององคกร แตถูกเลือกในดําเนนิการโดยหนวยงาน
ภายนอก

Note3 ใหแนวทางการความคุม Outsourced process เชน
ผลกระทบตอองคกร

ขอบเขตความรวมมือในการควบคุมกระบวนการ

ความสามารถในการควบคุมจากกระบวนการจดัซ้ือตามขอ 7.4
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4.2  ขอกําหนดตางๆ ของการจัดทําเอกสาร (Documentation Requirements )
4.2.1 บททั่วไป ( General ) 

การจัดทําเอกสารของระบบบริหารคุณภาพ ตอง ครอบคลุมถึง
เอกสารที่แสดงถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคดานคุณภาพ

คูมือคุณภาพ 1 ฉบับ

เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานและบันทึกที่ตองจัดทําขึ้นตามที่ระบุใน
ขอกําหนดมาตรฐาน ISO 9001

เอกสารอื่นๆ ที่ทําใหเกิดความเชื่อมั่นวา การทํางานและการควบคุมเปนไป
อยางมีประสิทธิผล

8

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 4.2.1

ยุบขอกําหนดยอยรวมกัน แตความหมายยังคงเดิม
ขยายความ Note1 เดิม คําวา Documented Procedure 
อาจจะเปนเลมเดียว หรือหลายเลมก็ได เชน อาจจะรวมระเบียบปฏิบัติเรื่อง 
การปฏิบัติการแกไข และการปฏิบัติการปองกันในเลมเดยีว
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4.2.2  คูมือคุณภาพ ( Quality Manual )

ตอง  จัดทําและรักษาคูมือคุณภาพ โดยมีรายละเอียดท่ีแสดงถึง

ขอบขายของระบบบริหารคุณภาพและการละเวนขอกําหนดพรอม
เหตุผล ( ดู 1.2 )

ข้ันตอนการปฏิบัติงานตางๆ หรือการอางอิงถึง

ความสัมพันธของกระบวนการตางๆ และผลท่ีเกิดข้ึนตอกันและกัน

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

10

4.2.3 การควบคุมเอกสาร ( Control of Documents )

 ตองมีการควบคุมเอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ทั้งนี้รวมถึงบันทึกคุณภาพตามขอกําหนด 
4.2.4 ดวย

 ตองจัดทําขั้นตอนการปฏิบัติงาน ( Documented procedure ) สําหรับการควบคุมเอกสารใน
ระบบบริหารคุณภาพที่ครอบคลุมถึง

การอนุมัติเอกสารกอนนําไปใชงาน

การทบทวน ปรับปรุงเอกสารใหทันสมัย

การแสดงสถานะปจจุบนัของการปรับปรุงเอกสาร

การแจกจายเอกสารฉบับที่เกีย่วของไป ณ จุดปฏิบัติงาน

เอกสารตองอานไดงาย และสามารถนํามาใชไดโดยสะดวก

การชี้บงและควบคุมการแจกจายเอกสารที่ไดรับมาจากภายนอก ที่มีความจําเปนในการ
วางแผนและดําเนินงานตอ QMS ขององคกร

การปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัย  
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 4.2.3

สรางความชดัเจนในความวา เอกสารจากแหลงภายนอก

12

4.2.4 การควบคุมบันทึก ( Control of Records )

ตองเก็บรักษาบันทึก เพื่อเปนหลักฐานการปฏิบัติงานตามระบบบริหาร
คุณภาพอยางมปีระสิทธิผล และสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ

ตองจัดทําข้ันตอนการปฏิบัติงาน ( Documented Procedure ) สําหรับการ
ควบคุมบันทึก โดยระบุถึงการชี้บงบันทึกคุณภาพ การจัดเกบ็ การนํามาใช
การปองกันการเสียหาย การกําหนดอายุการจดัเก็บ และการทําลาย

บันทึกตองอานไดงาย มีการช้ีบง และนํามาใชไดโดยสะดวก

** ปรับในเชิงภาษา แตใจความยังคงเดิม**



7

13

สรุปประเด็นสําคัญที่มี
การปรับปรุง

ขอ 5 (ISO 9001:2008)

14

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 5

มีเพียงขอ 5.5.2 ที่มีการปรับปรุงโดย
การแตงตั้ง QMR จาก ISO 9001:2000 ใชคําวา “appoint a 
member of management” เปน “appoint a member of the 
organization’s management” ใน ISO 9001:2008
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5.  ความรับผิดชอบดานการบรหิาร ( Management Responsibility )
5.1 ความมุงมั่นของฝายบรหิาร ( Management Commitment )

ผูบริหารระดับสูงตองจัดหาหลักฐานที่แสดงถึงความมุงมั่นในการพัฒนาและการ
นําระบบบริหารคุณภาพไปปฏิบัติ รวมถึงการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบ
บริหารคุณภาพอยางตอเนื่องโดย

การสื่อสารใหบุคลากรทั่วทั้งองคกรตระหนักถึงความสําคัญของการทํางานให
สอดคลองกับ
ความตองการของลูกคา กฎ ระเบียบ และกฎหมายที่เกี่ยวของ
การกําหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคดานคุณภาพ
การจัดใหมีการทบทวนระบบการบริหาร
การจัดสรรทรัพยากรใหอยางเหมาะสม

16

5.2 การใหความสําคัญกับลูกคา ( Customer Focus )

ผูบริหารระดบัสูง ตอง มั่นใจวาไดมีการ
กําหนดความตองการและความคาดหวังของลูกคา

 แปลงความตองการและความคาดหวังของลูกคาใหเปนขอกําหนด
ของผลิตภัณฑ / บริการ

 ดําเนินการใหบรรลุขอกําหนดขางตนเพื่อใหลูกคาพึงพอใจ
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5.3 นโยบายคุณภาพ ( Quality Policy )

ผูบริหารระดับสูง ตอง มั่นใจวานโยบายคุณภาพ
 มีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคขององคกร

ไดแสดงถึงความมุงมั่นที่จะดําเนินการใหเปนไปตามขอกําหนดอยางมี
ประสิทธิผลและมีการปรับปรุงอยางตอเนื่อง

 ใชเปนกรอบในการกําหนดและทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ

 ไดมีการสื่อสารใหบุคลากรแตละระดับเขาใจและปฏิบัติตาม

 ไดรับการทบทวนใหมีความเหมาะสมตลอดเวลา

18

5.4 การวางแผน ( Planning )
5.4.1 วัตถปุระสงคดานคุณภาพ ( Quality Objectives )

ผูบริหารระดบัสูง ตอง มั่นใจวา   

มีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ และสิ่งตางๆ ท่ีจําเปนใน
การบรรลขุอกําหนดของผลิตภัณฑ ( ตามขอ 7.1 A ) โดยมีการ
กําหนดไวสําหรับหนวยงานตางๆ ท่ีเกี่ยวของ และในระดับตางๆ 
ภายในองคกร

วัตถุประสงคดานคุณภาพตองสามารถตรวจวัดได

วัตถุประสงคดานคุณภาพตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ  
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5.4.2  การวางแผน ( Quality Management System Planning )

ผูบริหารระดบัสูง ตอง มั่นใจวาการวางแผนระบบบริหารคุณภาพ
สอดคลองกับ

ขอกําหนดตางๆ ( ดูขอ 4.1 )

วัตถุประสงคดานคุณภาพ

สามารถควบคุมการเปลี่ยนแปลงและรักษาความครบถวนสมบูรณ

ของระบบบริหารคุณภาพไวได

20

5.5 ความรบัผิดชอบ อํานาจหนาที่ และการสื่อสาร 
5.5.1 ความรบัผดิชอบ และอํานาจหนาที่

ผูบริหารระดบัสูง ตอง มั่นใจวา   

มีการกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ตางๆ

มีการสื่อสารใหทราบทั่วกันภายในองคกร 
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5.5.2  ตัวแทนฝายบริหาร ( Management Representative )

ผูบริหารระดบัสูงตอง แตงตั้งสมาชิกในทีมบริหารขององคกรเปน
ตัวแทนฝายบริหาร เพ่ือทําหนาที่และรับผิดชอบในการ

จัดทําและรักษาระบบบริหารคุณภาพไว

รายงานผูบริหารถึงผลการดําเนินงานของระบบบริหารคุณภาพและ
ปรับปรุง

สงเสริมบุคลากรทั่วทั้งองคกรใหตระหนักถึงความตองการของ
ลูกคา

22

5.5.3 การสื่อสารภายในองคกร ( Internal Communication )

ผูบริหารระดบัสูง ตอง มั่นใจวา

มีการกําหนดกระบวนการดานการสื่อสารที่เหมาะสม

 มีการสือ่สารเกี่ยวของกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
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5.6  การทบทวนของฝายบรหิาร ( Management Review )
5.6.1 บททั่วไป ( General )

ผูบริหารระดับสูง ตอง ทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกรตามชวงเวลาที่ได
วางแผนไว  เพื่อใหมั่นใจวาระบบบริหารคุณภาพมี

ความเหมาะสม
ความพอเพียง
ประสิทธิผล

การทบทวนตองครอบคลุมถึง 
การประเมินโอกาสในการปรับปรงุ
ความจําเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ นโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคดานคุณภาพ

บันทึกจากการทบทวนของฝายบริหาร ตอง มีการเก็บรักษา

24

5.6.2 ขอมูลสําหรบัการทบทวน ( Review Input )

 ตอง รวมถึงขอมลูตอไปนี้
ผลการตรวจประเมิน ( ภายในและภายนอก )

ขอมูลจากลูกคา

สมรรถนะของกระบวนการและผลิตภัณฑ

สมรรถนะการปฏิบัติการแกไขและปองกนั

การติดตามผลจากการทบทวนครั้งที่ผานมา

การเปลี่ยนแปลงที่อาจมีผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพ 

ขอแนะนําเพื่อการปรับปรุง
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5.6.3 ผลจากการทบทวน ( Review output )

ตองรวมถึง
การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ 

การปรับปรุงผลิตภัณฑตามขอกําหนดของลูกคา

ทรัพยากรที่จําเปน

26

สรุปประเด็นสําคัญที่มี
การปรับปรุง

ขอ 6 (ISO 9001:2008)
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6.  การจัดการทรัพยากร ( Resource Management )
6.1 การจัดหาทรัพยากร ( Provision of Resource )

ตองกําหนดและจัดหาทรัพยากรที่จําเปน เพื่อ

นําระบบบริหารคุณภาพไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิผลและปรับปรุง
อยางตอเนื่อง

เพิ่มความพึงพอใจใหลูกคา 

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

28

6.2 ทรัพยากรบคุคล ( Human Resource )
6.2.1 บททัว่ไป ( General )

บุคลากรผูปฏิบัติงานที่มีผลกระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนด
ผลิตภัณฑ ตอง มีความสามารถบนพื้นฐานของ

การศึกษา

การฝกอบรม

ทักษะ และประสบการณ

หมายเหตุ ความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ ทั้งทางตรงและทางออมจากบุคลากร
ที่ทํางานภายใตระบบบริหารคุณภาพ
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 6.2.1

เปลี่ยนจากคําวา “บุคลากรผูปฏิบัติงานที่มีผลกระทบตอคุณภาพ
ผลิตภัณฑ” เปน “บุคลากรผูปฏิบัติงานที่มีผลกระทบตอความสอดคลอง
กับขอกําหนดผลิตภัณฑ”
ตอไปนี้ องคกรจะกําหนดความสามารถที่จําเปนเฉพาะฝายผลิตและฝาย 
QC เพราะวาอางวามีผลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ เหมือนเดิมอีก
ตอไปไมไดแลว 
เพราะคําวา “ผลกระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนดผลิตภัณฑ” 
ยอมครอบคลุมถึงหนวยงานอื่นๆที่เกี่ยวของที่ทําใหเกดิความสอดคลอง 
(conformity) ของขอกําหนดผลิตภัณฑ ยกตัวอยาง เชน ฝายบุคคล, ฝาย
จัดซื้อ ฯลฯ

30

6.2.2 ความสามารถ การฝกอบรม และความตระหนัก 
( Competence, Training and Awareness)

องคกรตอง

กําหนดความสามารถของบุคลากรผูปฏิบัติงานที่มีผลกระทบตอความ
สอดคลองกับขอกําหนดผลติภัณฑ

(หากทําได) จัดการฝกอบรมหรือการดําเนินการอื่นๆ ใหบุคลากรมี
ความสามารถที่จําเปน

 ประเมินประสิทธิผลการดําเนินการ

มั่นใจวาบุคลากรมีความตระหนักถึงความสําคัญของกิจกรรมที่ไดรับ
มอบหมาย  ความมีสวนรวมในการบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพ

เก็บรักษาบันทึกที่เกีย่วกับการศึกษา การฝกอบรมทักษะ และ
ประสบการณ
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 6.2.2

เรียงลําดับชือ่เรื่องใหม จาก Competence, awareness and 
training เปน Competence, training and awareness
ขอกําหนดที่ 6.2.2 (a) องคกรตองกําหนดความสามารถที่
จําเปน (Necessary competence) สําหรับบุคลากรที่
ทํางานมีผลกระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนด
ผลิตภัณฑ (ไมใชมีผลกระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ เทานั้น)
ขอกําหนดที่ 6.2.2 (b) เพิ่มคําวาบรรลุตามความสามารถที่จําเปน 
(Necessary competence)

32

6.3 โครงสรางพื้นฐาน ( Infrastructure )

ตอง ระบุ จัดหาและบํารุงรักษาโครงสรางพื้นฐานที่จําเปนเพื่อให
ผลิตภัณฑเปนไปตามขอกาํหนดตางๆ โครงสรางพื้นฐานรวมถึง

อาคาร พื้นที่ปฏิบัติงาน และส่ิงอํานวยความสะดวกอื่นๆ

เครื่องมืออุปกรณในการปฏิบัติงาน  ( ทั้งฮารดแวรและ
คอมพิวเตอรซอฟทแวร )

บริการสนับสนุนตางๆ  ( เชน การขนสง การสื่อสาร หรือระบบ
สารสนเทศ )
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 6.3

ขอ C เพิ่มตัวอยาง “Information System”

34

6.4 สภาพแวดลอมในการทํางาน ( Work Environment )

องคกร ตอง กําหนดและจัดการสภาพแวดลอมในการทํางานที่
เหมาะสม เพ่ือใหไดผลิตภัณฑท่ีเปนไปตามขอกําหนด

หมายเหตุ สภาพแวดลอมในการทํางาน ท้ังดานกายภาพ สิ่งแวดลอม และปจจัย
อื่นๆ เชน เสียง อุณหภูมิ ความชื้น แสงสวาง สภาพอากาศ
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35

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 6.4

Note ขยายความคําวา “Work environment” ใหชัดเจนขึ้น และให
ตัวอยางเพิ่มเติม เชน เสียง อุณหภูมิ ความชื้น

36

สรุปประเด็นสําคัญที่มี
การปรับปรุง

ขอ 7 (ISO 9001:2008)
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7. การดําเนินการเพื่อใหเกิดผลติภัณฑ ( Product Realization )
7.1 การวางแผนการดําเนินการเพื่อใหเกิดผลติภัณฑ

( Planning of product realization )

ตองวางแผนและพัฒนากระบวนการตางๆ ในการทําใหเกดิผลิตภัณฑ

การวางแผนตองสอดคลองกับขอกําหนดตางๆ ของระบบบริหารคุณภาพ

การวางแผนตองพิจารณาถึง (ตามความเหมาะสม)
วัตถุประสงคดานคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ / บริการ

การกําหนดกระบวนการและเอกสาร และทรัพยากร ท่ีจําเปน

กิจกรรมการทวนสอบ การรับรองผล เฝาระวัง การวัด การตรวจสอบ 
การทดสอบและเกณฑการยอมรับ

บันทึกตางๆ

38

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.1

ขอ C เพ่ิมคาํวา “Measurement” อีกหนึ่งคํา
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7.2  กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา ( Customer - Related process )
7.2.1 การระบุขอกําหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ

( Determination of requirements related to the product )

ตอง พิจารณา

ขอกาํหนดของผลิตภัณฑท่ีลูกคาตองการ รวมถึงขอกําหนดในการ
สงมอบและหลังการสงมอบผลิตภัณฑ

ขอกาํหนดที่ลูกคาไมไดกําหนด แตจําเปนสําหรับการใชงาน (หาก
ทราบ)

ขอกาํหนดของกฎหมายทีเ่กี่ยวของกับผลิตภัณฑ

ขอกาํหนดเพิ่มเติมที่จําเปนสําหรับองคกร

40

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.2.1

ขอ a) c) และ d) ปรับในเชิงภาษา

เพ่ิม Note อธบิาย คาํวา กิจกรรมหลังการขาย เชน การ Warranty, 
บริการซอมบาํรุง บริการอะไหล
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7.2.2 การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ 
( Review of Requirements Related to the Product )

องคกรตองทบทวนขอกําหนดตางๆ ท่ีเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
มีการทบทวนกอนมีการตกลงยืนยันที่จะจัดหาผลิตภัณฑใหลูกคา การทบทวน
ตองมั่นใจวา

มีการระบุขอกําหนดตางๆ ของผลิตภัณฑไวชัดเจน
ขอกําหนดใดๆ ที่แตกตางไปจากที่ระบุไวกอนหนานี้ไดรับการยินยอมจาก
ลูกคา
องคกรมีความสามารถในการปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนดตางๆ

มีการเก็บรักษาบันทึกผลของการทบทวนไว
ตองมีการยืนยนักับลูกคาในกรณีท่ีขอกําหนดของลูกคาไมไดจัดทําเปนเอกสาร
ตองปรับปรุงเอกสารตางๆ และแจงผูท่ีเกี่ยวของทราบเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
ขอกําหนดของผลิตภัณฑ

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

42

7.2.3 การส่ือสารกบัลูกคา ( Customer Communication )

ตองกําหนดและเตรียมการสําหรับการสื่อสารกับลูกคา

การสื่อสารที่เกี่ยวกับ

ขอมูลของผลิตภัณฑ

คําถาม ขอตกลงสัญญา หรือการแกไขตางๆ

ขอมูลยอนกลับจากลกูคา รวมถึงคํารองเรียนของลูกคา

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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7.3  การออกแบบและการพัฒนา ( Design and development )
7.3.1 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา 

( Design and   development planning )

ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภณัฑ

ในการวางแผนตองกําหนดดังนี้
ขั้นตอนตางๆ ของการออกแบบและพัฒนา

การทบทวน การทวนสอบ และการรับรองที่เหมาะสมในทุกขั้นตอน

ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ตางๆ สําหรับการออกแบบและการพัฒนา

ตองจัดการประสานงานระหวางกลุมตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับการออกแบบและการ
พัฒนา การสื่อสารและการมอบหมายความรับผิดชอบ

ตองปรับปรุงผลลัพธจากการวางแผนเมื่อการออกแบบและการพัฒนาดําเนนิไป

44

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.3.1
เพ่ิม Note อธบิายวา คาํวา Design and Development Review, 
Verification และ Validation มีจุดประสงคท่ีแตกตาง ซึ่งอาจจะ
แยกกันทํา หรือทําไปพรอมๆ กัน ก็ขึ้นกับความเหมาะสมของแต
ละผลิตภัณฑ หรือองคกร
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7.3.2  ปจจัยปอนสําหรับการออกแบบและการพัฒนา
( Design and Development Inputs )

การระบุและการเก็บรักษาบันทึกขอกําหนดของผลิตภัณฑ 

ซึ่งรวมถึงขอกําหนด
ดานการทํางานและดานสมรรถนะ

ดานกฎระเบียบและกฎหมาย

ขอมูลจากการออกแบบที่ผานมา

ขอกําหนดอื่นๆ

มีการทบทวนความเหมาะสมของปจจัยปอนตางๆ

ขอกําหนดตางๆ ตองครบถวนสมบูรณ ไมคลุมเครือ และไมขัดแยงกัน
** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา These inputs The inputs**

46

7.3.3 ผลของการออกแบบและการพัฒนา 
( Design and Development Outputs )

ผลของการออกแบบและการพัฒนาตองอยูในรูปแบบที่เหมาะสมสามารถทําการ
ทวน สอบโดยเทียบกับ Inputs ได

ตองไดรับการอนุมัติกอนนําไปใชงาน

ผลของการออกแบบและการพัฒนาตอง
เปนไปตามขอกําหนดตางๆ ของ Inputs

ใหขอมูลรายละเอียดทีเ่หมาะสมสําหรับการจัดซื้อ การผลิตและสาํหรับการ
บริการ

ระบุหรืออางองิสําหรับเกณฑการยอมรับของผลติภัณฑ

กําหนดคุณลักษณะดานความปลอดภัยของผลิตภณัฑ
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.3.3
Design output ตองอยูในรปูแบบที่เหมาะสม สามารถทําการทวน 
สอบโดยเทียบกับ Inputs ได

เพ่ิม Note อธบิายวา คาํวา Information for Production and service 
provision วาอาจรวมถึงรายละเอียดของการถนอมรักษาสินคา

48

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา 
( Design and Development Review )

ตองดําเนินการอยางเปนระบบในขั้นตอนที่เหมาะสม เพื่อ

ประเมินความสามารถ

ระบุปญหาและเสนอแนวทางแกไข

หนวยงานที่เกีย่วของตองรวมในการทบทวน

บันทกึผลการทบทวนและการแกไข

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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7.3.5 การทวนสอบผลของการออกแบบและการพัฒนา
( Design and Development Verification )

 เพ่ือใหมั่นใจวาผลที่ไดสอดคลองกับปจจัย / ขอมูลของการ
ออกแบบและการพัฒนา

 การจัดเก็บบันทึกผลการทวนสอบและการปรับปรุงแกไข

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

50

7.3.6  การรับรองการออกแบบและการพัฒนา 
( Design and Development Validation )

เพ่ือยืนยันวาผลิตภัณฑเปนไปตามที่ตองการการรับรองตองเสร็จสิ้น
กอนการสงมอบหรือการนาํผลิตภัณฑไปใช ( ถาทาํได )

 ถาไมสามารถรับรองผลการออกแบบและ / หรือการพัฒนาไดอยาง
เต็มรูปแบบใหรับรองเปนบางสวนใหมากที่สุดเทาที่จะทําได

 การจัดเก็บบันทึกผลการรับรองและการปรับปรุงแกไข

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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7.3.7  การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา 
( Control of Design and Development Changes )

 ตอง ชี้บง ควบคุมการเปลีย่นแปลงการออกแบบและ / หรือการ
พัฒนาและจัดทํา  เปนเอกสารรวมถึงการประเมินผลของการ
เปลี่ยนแปลงตอชื้นสวนประกอบ หรือผลิตภัณฑท่ีสงมอบแลว

 ตองทวนสอบ รับรอง และอนุมัติการเปลี่ยนแปลงนั้น กอนการนํา
ใช

 การจัดเก็บบันทึกผลการเปลี่ยนแปลงและการปรับปรุงแกไข

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

52

7.4  การจัดซื้อ ( Purchasing )
7.4.1 กระบวนการจัดซื้อ ( Purchasing Process )

 เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑท่ีจดัซื้อมานั้นเปนไปตามที่ตองการ ประเภทและ
ความเขมงวดในการควบคุมผูขายและผลิตภัณฑท่ีซื้อมาขึ้นอยูกับ ผลกระทบของ
ผลิตภัณฑท่ีซื้อมาตอ ( กระบวนการ ) การดําเนินการเพื่อใหเกิดผลิตภัณฑสุดทาย

ตองประเมินและคัดเลือกผูขาย / ผูใหบริการบนพื้นฐานความสามารถในการ
สงมอบผลิตภัณฑท่ีตองการ

ตองกําหนดเกณฑในการคัดเลือกและการประเมินและการประเมินซ้ําให
ชัดเจน

ตองบันทึกผลการประเมินและการดําเนนิการท่ีสืบเนื่องจากผลประเมิน

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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7.4.2  ขอมูลการจัดซื้อ ( Purchasing Information )

ตองระบุขอมลูรายละเอียดผลิตภัณฑท่ีตองการจัดซื้อ รวมถึง
ขอกําหนดที่เกี่ยวกับการอนุมัติผลิตภัณฑ คุณสมบัติของผลิตภัณฑ 
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  กระบวนการ และอุปกรณ

คุณสมบัติของบุคลากร

ระบบบริหารคุณภาพ

ตองมั่นใจวาขอมลูการจัดซื้อไดกําหนดไวอยางเพียงพอกอนที่จะ
ดําเนินการจัดซื้อ

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **

54

7.4.3  การทวนสอบผลิตภณัฑที่จัดซื้อ 
( Verification of Purchased Product )

ตองกําหนดกิจกรรมที่จําเปนในการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ที่จัดซื้อมา

ตองดําเนินกิจกรรมการตรวจสอบนั้น

ตองระบุการทวนสอบและวิธีการตรวจรับผลิตภัณฑไว
ในขอมูลในกรณีที่ตองการทวนสอบ ณ สถานที่ของผูขาย

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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7.5  การดําเนินการผลิตและการบริการ ( Production and Service Provision )
7.5.1 การควบคุมการดําเนินการผลิตและการบริการ 

( Control of Production and Service Provision )

ตองวางแผนและดําเนินการผลติและการบริการภายใตภาวะท่ีมีการควบคุม
ภาวการณควบคุมรวมถึง

การจัดใหมีขอมูลที่ระบุถึงคุณลักษณะตางๆ ของผลิตภัณฑ

การจัดใหมีวิธีปฏิบัติงานตางๆ ตามความจําเปน

การใชอุปกรณเครื่องมือที่เหมาะสม

การจัดใหมี และการใชเครื่องมือตางๆ ในการเฝาติดตามและการวัด

การดําเนินการเกี่ยวกับการเฝาติดตามและการวัด

การดําเนินการเกี่ยวกับการตรวจปลอยผลิตภัณฑ การจัดสงและกิจกรรมตางๆ
ภายหลังการจัดสง

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**

56

7.5.2 การรับรองกระบวนการตางๆ สําหรับการดําเนินการผลิตและการบริการ 
(Validation of Processes for Production and Service Provision) 

 ตองรับรองกระบวนการผลิต/บริการ สําหรับกระบวนการที่ผลิตภัณฑที่ไดจาก
กระบวนการ ไมสามารถทวนสอบไดดวยการเฝาติดตามหรือการวัด และผลที่ตามมา
จะพบขอบกพรองของผลิตภัณฑนั้นไดก็ตอเมื่อไดนําผลิตภัณฑไปใชแลว

ตองจัดเตรียมการสําหรับกระบวนการประเภทนี้ ดังนี้
หลักเกณฑสําหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ

การอนุมัติใชอุปกรณเคร่ืองมือและคุณสมบัติของบุคลากร

การใชวิธีการเฉพาะ และขั้นตอนการปฏิบัติงานตางๆ

บันทึกตางๆ

การรับรองซ้ํา

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**
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7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับ ( Identification and Traceability )

ชี้บงผลิตภัณฑดวยวิธีการที่เหมาะสมตลอดการผลติและบริการ

ชี้บงสถานะของผลิตภัณฑตามขอกําหนดของการเฝาติดตามและ
การวัด

ควบคมุการชี้บงที่เกี่ยวกับการสอบกลบัไดของผลิตภัณฑ และ
จัดทําเปนบันทึก

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**

58

7.5.4 ทรัพยสินของลูกคา ( Customer Property )

 ตองดูแลทรัพยสินของลูกคาดวยความระมัดระวังในระหวางที่อยูภายใต
การดูแลหรือระหวางการนําไปใชในกระบวนการผลิต / บริการ

ตองช้ีบง ทวนสอบ ปองกัน และรักษาทรัพยสินของลูกคาที่นํามาใชสําหรับ
การผลิตภัณฑ / บริการ

กรณีทรัพยสินของลูกคาสูญหาย เสียหาย หรือไมเหมาะสมตอการใชงาน
องคกรตองแจงใหลูกคาทราบและจัดทําบนัทึกเก็บไว

ทรัพยสินของลูกคา หมายรวมถึง ทรัพยสินทางปญญา เชน ขอมูลที่เปน
ความลับ และขอมูลสวนบุคคล
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.5.4

Note เพิ่มตัวอยาง “ขอมูลสวนบุคคล”

ปรับในเชิงภาษา

60

7.5.5  การรักษาผลิตภัณฑ ( Preservation of Product )

ตองรักษาผลติภัณฑและสวนประกอบของผลิตภัณฑใหเปนไปตาม
ขอกําหนดท้ังในระหวางกระบวนการผลิต และการจัดสง

(หากทําได) ตอง รักษาผลติภัณฑรวมถึงการชี้บง การเคลือ่นยาย การ
บรรจุ หีบหอ การเก็บรักษา และการปองกัน

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**
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7.6  การควบคมุอุปกรณสําหรับการเฝาติดตาม และการวัด 
( Control of Monitoring and Measuring Equipment )

ตองระบุการเฝาติดตามและการวัดตางๆ ท่ีจําเปน

ตองระบุเครื่องมือเฝาติดตามและเครื่องมือวัดตางๆ

เครื่องมือวัดตองไดรับ
การสอบเทียบ หรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลาหรือกอนการใช
งานและสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับสากลหรือระดับชาติได

การปรับแตงหรือปรับแตงซ้ํา

การชี้บงเพื่อสามารระบุสถานะของการสอบเทียบ

การปองกันจากการปรับแตง

การปองกันจากความเสียหายและเสื่อมสภาพ

62

7.6  การควบคุมอุปกรณสําหรับการเฝาติดตาม และการวัด 
(Control of Monitoring and Measuring Devices) [ ตอ ]

ตองประเมินและบันทึกความเชื่อถือของผลการวัดที่ผานมาเมื่อพบวา
เครื่องมือไมเปนไปตามขอกําหนด

ตองดําเนินการอยางเหมาะสมกับเครื่องมือและผลิตภัณฑท่ีไดรับ
ผลกระทบนั้น

บันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบตองไดรับการเก็บรักษาไว

ตองมีการยืนยันความสามารถของซอฟทแวรคอมพิวเตอรท่ีนํามาใช
งาน
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 7.6

เปลี่ยนชื่อขอกําหนดจาก “CONTROL OF 
MONITORING AND MEASURING DEVICES” เปน 
“CONTROL OF MONITORING AND MEASURING 
EQUIPMENT”

เพิ่ม Note การยืนยันการทํางานของ Computer Software

ปรับแคหลักภาษา

64

สรุปประเด็นสําคัญที่มี
การปรับปรุง

ขอ 8 (ISO 9001:2008)
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8. การวัด การวิเคราะห และการปรบัปรุง 
( Measurement, Analysis and Improvement )
8.1 บททั่วไป ( General )

วางแผน และดําเนินกิจกรรมการเฝาติดตาม การตรวจวัด การวิเคราะห 

และการปรับปรุง เพ่ือใหมั่นใจวา
ผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด

สอดคลองกับระบบบริหารคุณภาพ และ

มีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง

กําหนดวิธีการและเทคนิคทางสถิติตางๆ ท่ีนํามาใช

66

8.2  การเฝาติดตาม และการวัด ( Monitoring and Measurement )
8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา ( Customer Satisfaction )

ตองเฝาติดตามขอมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของลูกคา เพือ่เปน
การวัดสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ

ตองกําหนดวิธีการในการไดมาซึ่งขอมูลและการใชขอมูล
ดังกลาว
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สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 8.2.1

เพิ่ม Note เกี่ยวกับวิธีวัดความพึงพอใจ เชน สํารวจความ
พึงพอใจ, ขอมูลจากลูกคาเกี่ยวกับผลิตภัณฑทีจั่ดสง, 
สํารวจจาก USER, ขอมูล Warranty, จากการเคลม

68

8.2.2  การตรวจประเมินภายใน ( Internal Audit )

ตองตรวจประเมินภายในตามชวงเวลาที่กําหนด เพื่อพิจารณาวาระบบบริหาร
คุณภาพ

ยังคงสอดคลองกับขอกําหนดมาตรฐาน
มีการนําไปปฏิบัติ และรักษาไว อยางมีประสิทธิผล

ตองวางแผนการตรวจประเมินภายในโดยพิจารณาถึง
สถานะและความสําคัญของกิจกรรมและพืน้ที่ท่ีจะตรวจประเมิน
ผลการตรวจประเมินครั้งท่ีผานมา

ตองกําหนดขอบเขต ความถี่ และวิธีการตรวจประเมิน
ตองตรวจประเมินโดยบุคลากรที่ไมไดปฏิบัติงานนั้น
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8.2.2  การตรวจประเมินภายใน ( Internal Audit )  [ ตอ ]

การตรวจประเมินตองไมมีความเอนเอียง

ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ( Documented Procedure )

ตองดําเนินการใหมีการปฏิบัติการแกไขขอบกพรองที่พบโดยไมชักชา

ตองมีการติดตามผล รวมถงึทวนสอบผลการปฏิบัติการแกไข

70

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 8.2.2

เรียบเรียงใหม แตใจความหลักยังคงเหมือนเดิม

อางอิงมาตรฐาน ISO 19011 แทน
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8.2.3  การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ 

( Monitoring and Measurement of Process )

ตองใชวิธีการตางๆ ที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและการวัด

เพื่อทราบความสามารถของกระบวนการตางๆ ในการ

บรรลุผลที่ตองการ

ตองมีการแกไขและการปฏิบัติการแกไขเมื่อไมสามารถบรรลุ

ผลลัพธตามที่ตองการ

72

สรุปประเดน็สําคัญที่มีการปรับปรุงในขอ 8.2.3

เพิ่ม Note เกี่ยวกับ Suitable Method ใหพิจารณา
ผลกระทบกับผลิตภัณฑและประสิทธิผลของระบบการ
จัดการ
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8.2.4 การเฝาติดตามและวัดผลิตภัณฑ
( Monitoring and Measurement of Product )

ตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะตางๆ ของผลิตภัณฑในขั้นตอนที่
เหมาะสม

ตองเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงถึงความเปนไปตามเกณฑการยอมรับที่
กําหนด

ตองระบุผูมีอาํนาจในการตรวจปลอยผลติภัณฑในบันทึกตางๆ

การดําเนินการตรวจปลอยผลิตภัณฑทําไดหลังจากที่ไดดําเนินการ
ตามที่กําหนดไวอยางครบถวนแลวเทานั้น

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**
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8.3  การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
( Control of Nonconforming Product )

ตองมั่นใจวาผลติภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการชี้บงและควบคุม เพื่อ
ปองกันการนําไปใชงานหรือจัดสงโดยไมไดตั้งใจ

ตองกําหนดการควบคุมตางๆ และอํานาจหนาท่ีรับผิดชอบในการจัดการกบั
ผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด

ตองจัดทําเอกสารคูมือการปฏิบัติงาน ( Documented Procedure )
 ตองจัดการกับผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด โดยวิธีการดังตอไปนี้

กําจัดขอบกพรองที่ตรวจพบ
อนุมัติการนําไปใชงานโดยผูมีอํานาจเกี่ยวของและโดยลูกคา
ปองกันการนําไปใชงาน
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8.3   การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
( Control of Nonconforming Product )  [ ตอ ]

ตองเก็บรักษาบันทึกที่เกี่ยวกับลักษณะของขอบกพรองและการ
ดําเนินการใดๆ

ตองมีการตรวจพิสูจนใหมภายหลังไดแกไขผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตาม
ขอกําหนดแลว

ตองดําเนินการอยางเหมาะสมเมื่อตรวจพบผลิตภัณฑท่ีไมเปนไปตาขอ 
กําหนดหลังจากที่ไดจัดสงหรือไดเริ่มใชงานแลว

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**
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8.4 การวิเคราะหขอมูล ( Analysis of Data )

ตองรวบรวมและวิเคราะหขอมูลท่ีเหมาะสมเพื่อ
พิจารณาความเหมาะสมและประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

ขอมูลไดจากการเฝาติดตาม การวัด และขอมูลจากแหลงอืน่ๆตองวิเคราะห 
เพื่อใหไดขอมูลเกี่ยวกับ

ความพึงพอใจของลูกคา
ความเปนไปตามขอกําหนดตางๆ ของผลิตภัณฑ
คุณลักษณะและแนวโนมของกระบวนการและผลิตภัณฑ รวมถึงการ
ปฏิบัติการปองกัน
ผูขาย

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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8.5  การปรบัปรงุ ( Improvement )
8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง( Continual Improvement )

ตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่องโดยการใช

นโยบายคุณภาพ

วัตถุประสงคดานคุณภาพ

ผลการตรวจประเมิน

การวิเคราะหขอมูล

การปฏิบัติการแกไขและปองกัน

การทบทวนของฝายบริหาร

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **
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8.5.2  การปฏิบัติการแกไข ( Corrective Action )

 ตองดําเนินการกําจัดสาเหตุของขอบกพรองตางๆ การปฏิบัติการแกไขตองเหมาะสม
กับผลกระทบที่เกิดจากขอบกพรองที่พบ

ตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ระบุ
การทบทวนขอบกพรองตางๆ ( รวมทั้งขอรองเรียนจากลูกคา )

การระบถุึงสาเหตุของขอบกพรองตางๆ

การประเมินความจําเปนในการดําเนินกิจกรรม เพื่อใหมั่นใจวาขอบกพรองตางๆไม
เกิดซํ้า

การระบแุละการดําเนินกิจกรรมทีจ่ําเปน

บันทึกตางๆ เกี่ยวกับผลการดําเนนิกิจกรรม

การทบทวนประสิทธิผลการปฏิบตัิการแกไขที่ไดดาํเนินการ

** ขอนี้ ยังคงเดิม ปรับปรุงแคหลักภาษา**
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8.5.3  การปฏิบัติการปองกัน ( Preventive Action )

ตองระบุกิจกรรมที่ดําเนินไป เพื่อกําจัดสาเหตุตางๆ ของขอบกพรองท่ีมีแนวโนม
เกิดข้ึน การปฏิบัติการปองกันตางๆ ตองเหมาะสมกับผลกระทบของปญหาตางๆ
ตองจัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ระบุถึง

การระบุขอบกพรองตางๆ ที่มีแนวโนมเกิดขึ้นและสาเหตุขอขอบกพรองนั้น
การประเมินความจําเปนในการดําเนินกิจกรรม เพื่อปองกันการเกิด
ขอบกพรอง
การระบุและการดําเนินกิจกรรมที่จําเปน
บันทึกตางๆ เกี่ยวกับผลการดําเนินกิจกรรม
การทบทวนประสิทธิผลการปฏิบัติการปองกันที่ไดดําเนินการ

** ขอนี้ ยังคงเดิม ไมมีการปรับปรุงใดๆ **


