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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        
มมมมาตรฐานาตรฐานาตรฐานาตรฐาน        ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    2000200020002000    

((((รรรระบบการบริหารงานคุณภาพ ะบบการบริหารงานคุณภาพ ะบบการบริหารงานคุณภาพ ะบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000))))    

 

ระบบการบริหารงานคุณภาพระบบการบริหารงานคุณภาพระบบการบริหารงานคุณภาพระบบการบริหารงานคุณภาพ    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:2000200020002000    คืออะไรคืออะไรคืออะไรคืออะไร    
 

ระบบการบรหิารงานคณุภาพ ISO 9000: 2000 คอื ระบบการบรหิารงานขององคก์ร 

ซึ�งมุ่งเน้นด้านคุณภาพ กําหนดขึ�นโดยองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน 

(International Organization for Standardization-ISO) ซึ�งมคีณะกรรมการวชิาการคณะที� 176 

(ISO/TC 176: Quality Management and Quality Assurance) เป็นผูจ้ดัทําและประกาศใชค้รั �ง
แรกเมื�อปี 2530 (คศ.1987) โดยมกีารแกไ้ขมาตรฐาน 2 ครั �ง ในปี 2537 (คศ.1994) และปี 

2543 (คศ. 2000)  

ระบบการบรหิารงานคณุภาพ ISO 9000: 2000 (ฉบบัปจัจุบนั) ประกอบดว้ยมาตรฐาน

หลกั 3 ฉบบั ไดแ้ก ่ 

1. ISO 9000 : ระบบการบรหิารงานคณุภาพ - หลกัการพื�นฐานและคาํศพัท ์ 

2. ISO 9001 : ระบบการบรหิารงานคณุภาพ - ขอ้กาํหนด  

3. ISO 9004 : ระบบการบรหิารงานคณุภาพ - แนวทางการปรบัปรุงสมรรถนะ

ขององคก์ร  
 

สารสารสารสาระะะะสําคัญของอนุกรมระบบ สําคัญของอนุกรมระบบ สําคัญของอนุกรมระบบ สําคัญของอนุกรมระบบ ISO 9000:2000ISO 9000:2000ISO 9000:2000ISO 9000:2000    
 

ISO 9000 : ISO 9000 : ISO 9000 : ISO 9000 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ----    หลักการพ้ืนฐานและคําศัพทหลักการพ้ืนฐานและคําศัพทหลักการพ้ืนฐานและคําศัพทหลักการพ้ืนฐานและคําศัพท        

เป็นการรวม ISO 8402 คาํนิยามศพัทด์า้นคุณภาพ และ ISO 9000-1 เขา้ดว้ยกนั 

โดยใหค้าํนิยามศพัท์ ที�ใชใ้นอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 และอธบิายเกี�ยวกบัหลกัการพื�นฐาน
ของการบรหิารงานคุณภาพ (Quality Management Principles-QMP) ซึ�งมหีลกัสําคญั 8 

ประการ ไดแ้ก ่ 
 

1. การให้ความสาํคญักบัลูกค้า  องคก์รตอ้งพึ�งพาลูกคา้ ดงันั �นองคก์รจงึตอ้งทํา

ความเขา้ใจกบัความตอ้งการของลูกคา้ ทั �งในปจัจุบนัและอนาคต และตอ้งพยายามดาํเนินการ

ใหบ้รรลุความตอ้งการของลกูคา้ รวมทั �งพยายามทาํใหเ้หนือความคาดหวงัของลกูคา้  
 

2. ความเป็นผู้นํา  ผูนํ้าขององคก์รควรมคีวามมุ่งมั �นที�จะพฒันาองค์กรอย่าง
ชดัเจน และควรสร้างบรรยากาศของการทํางานที�จะเอื�ออํานวยใหบุ้คลากรมส่ีวนร่วมในการ
ดาํเนินงาน เพื�อใหบ้รรลุผลตามเป้าหมายขององคก์ร  
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        

 

 
 

3. การมีส่วนร่วมของบุคลากร  บุคลากรทุกระดบัคอืหวัใจขององคก์ร การที�
บุคลากรเข้ามามีส่วนร่วมในองค์กร จะทําให้ทุกคนได้ใช้ความสามารถให้เกิดประโยชน์ต่อ

สว่นรวมมากที�สดุ  
 

4. การบริหารเชิงกระบวนการ การบริหารกิจกรรมและทรัพยากรเชิง

กระบวนการ จะทาํใหไ้ดผ้ลลพัธอ์ยา่งมปีระสทิธภิาพ  

5. การบริหารที	เป็นระบบ   การที�ไดร้ะบุ ทาํความเขา้ใจ และจดัการกระบวนการ

ต่าง ๆ อยา่งเป็นระบบ จะชว่ยใหอ้งคก์รบรรลุเป้าหมาย อยา่งมปีระสทิธผิลและประสทิธภิาพ 
  

6. การปรบัปรงุอย่างต่อเนื	อง  การปรบัปรุงสมรรถนะโดยรวมขององคก์ร ควร

ถอืเป็นเป้าหมายถาวรขององคก์ร  
 

7. การตดัสินใจบนพื�นฐานของความเป็นจริง  การตดัสนิใจอยา่งมปีระสทิธผิล 

มพีื�นฐานจากการวเิคราะหข์อ้มลูต่างๆ ที�เกี�ยวขอ้งในองคก์ร  
 

8. ความสมัพนัธก์บัผู้ขายเพื	อประโยชน์ร่วมกนั   องคก์รและผูข้าย/ผูใ้หบ้รกิาร 

ตอ้งพึ�งพาอาศยัซึ�งกนัและกนั การที�องคก์รมคีวามสมัพนัธ์กบัผูข้าย เพื�อประโยชน์ร่วมกนั จะ
ชว่ยเพิ�มความสามารถ ในการสรา้งคณุคา่รว่มกนัของทั �งสองฝา่ย  

 

ISO 9001 : ISO 9001 : ISO 9001 : ISO 9001 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ––––    ขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนด    

     เป็นการรวม ISO 9001, 9002, 9003 ฉบบัปี 1994 เดมิ เป็นฉบบัเดยีว เพื�อใหอ้งคก์ร
ใช้แสดงความสามารถในการทําตามความต้องการของลูกค้า และกฎหมายที�เกี�ยวขอ้ง ซึ�ง
สามารถนําไปใชป้ฏบิตัภิายในองค์กร หรือใชเ้พื�อการรบัรองได ้เนื�อหาของขอ้กําหนดได้จดั
แบ่งเป็น 5 กลุ่ม เพื�อใหส้อดคลอ้งกบัการบรหิารงานขององคก์ร คอื 

 

ระบบการบริหารงานคณุภาพ (Quality Management Systems) กลุ่มขอ้กาํหนดนี� 
เป็นการใหร้ายละเอยีดทั �วไป ในการจดัทําระบบการบรหิารงานคณุภาพ ซึ�งจะตอ้งจดัระบบให้
เป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื�อนําไปปฏบิตัริกัษาไว้ และมกีารปรบัปรุงอย่างต่อเนื�อง โดยกาํหนด

กระบวนการที�จําเป็น ความสมัพนัธ์ของกระบวนการ และกฎเกณฑ์ต่าง ๆ ที�จะใชใ้ห้เกดิ
ประสิทธิผล ตลอดจนต้องมีทรัพยากร และข้อมูลพอเพียงในการที�จะทํางานให้บรรลุ
วตัถุประสงคไ์ด ้โดยขอ้กาํหนดดา้นเอกสารที�องคก์รจะตอ้งจดัทาํใหม้ขี ึ�นได้แก่ นโยบายคุณภาพ 

และวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ คูม่อืคณุภาพ ขั �นตอนการปฏบิตังิานตามที�ระบุไว ้เอกสารอื�น ๆ 
ที�จาํเป็นสาํหรบัองคก์ร และบนัทกึคณุภาพ 
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        

 
 

 

ความรบัผิดชอบด้านการบริหาร (Management responsibility) ผูบ้รหิารระดบัสงูมี

หน้าที�ในการจดัการบรหิารงานระบบการบรหิารงานคณุภาพ  
 

โดยการกาํหนดกลยุทธ์การบรหิารงานในองค์กร ผูบ้ริหารระดบัสูงจะต้องรูถ้งึ ความ

ตอ้งการของลูกคา้ และทําใหเ้กดิความพงึพอใจ โดยการกาํหนดนโยบายคุณภาพ/วตัถุประสงค์

ดา้นคุณภาพ และการจดัระบบการบรหิารงานคุณภาพ กําหนดอาํนาจหน้าที�ความรบัผดิชอบ 
และแต่งตั �งตวัแทนฝา่ยบรหิาร (Quality Management Representative-QMR) ตลอดจนมกีาร

สื�อขอ้มลูภายในองคก์ร เพื�อใหบุ้คลากรในองคก์ร รบัรูข้อ้มลูขา่วสารในองคก์ร และมกีารทบทวน

การบรหิารงาน เพื�อพจิารณาถงึความเหมาะสมเพยีงพอ ของระบบ เพื�อหาทางปรบัปรุงระบบ
ขององคก์รต่อไป  

 

การบริหารด้านทรพัยากร (Resource Management) ซึ�งรวมถงึทรพัยากรบุคลากร
และโครงสรา้งพื�นฐานสาธารณูปโภค องคก์รตอ้งกาํหนด และจดัสรรทรพัยากรที�จําเป็นขึ�นใน
ระบบ โดยการกําหนดความสามารถของบุคลากร ทําการฝึกอบรม และสรา้งจิตสํานึกของ

บุคลากรให้เกดิขึ�น ตลอดจนกําหนด จดัหา และบํารุงรกัษาโครงสร้างพื�นฐาน เช่น อาคาร 
สถานที� สาธารณูปโภค ฯลฯ และกาํหนดดแูลสภาพแวดลอ้มใ นการทาํงานใหเ้หมาะสม เพื�อให้
ไดผ้ลติภณัฑ/์ การบรกิารตามที�กาํหนด  

 

การผลิต และ/หรือการบริการ (Product Realization) องค์กรจะต้องกําหนด

กระบวนการผลติ/บรกิารที�ให ้ โดยคํานึงถงึเป้าหมาย/ขอ้กาํหนดา้นคุณภาพ ที�จะให้แก่ลูกคา้/
ผูร้บับรกิาร มกีารดําเนินการและควบคุมกระบวนการ เพื�อใหไ้ดม้าซึ�งผลติภณัฑ/์ การบรกิาร ที�
เป็นไปตามความตอ้งการ ของลกูคา้/ ผูร้บับรกิารอยา่งสมํ�าเสมอ  

 

การวดั วิเคราะห์ และการปรบัปรงุ (Measurement, analysis and improvement) 

เป็นการเฝ้าตดิตามและตรวจวดักระบวนการ และผลติภณัฑ/์บรกิาร ว่าสามารถดําเนินการได้

ตามความตอ้งการของลกูคา้/ผูร้บับรกิารไดห้รอืไม ่โดยผา่นกระบวนการบรหิารระบบบรหิารงาน

คุณภาพ ดว้ยการตรวจประเมนิภายใน และมกีารวเิคราะหข์อ้มลู เพื�อแสดงถงึความเหมาะสม 
และประสทิธิผลของระบบ และมกีารปรบัปรุงอย่างต่อเนื�อง การป้องกนัแก้ไขเพื�อให้ได้
ผลติภณัฑ/์ บรกิารที�ตอ้งการ 
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        

 

 

ISO 9004 : ISO 9004 : ISO 9004 : ISO 9004 : ระบบการบริหารงานคุระบบการบริหารงานคุระบบการบริหารงานคุระบบการบริหารงานคุณภาพณภาพณภาพณภาพ----แนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคกรแนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคกรแนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคกรแนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคกร        

         เป็นแนวทางในการปรบัปรุงและพฒันาสมรรถนะขององคก์ร ซึ�งมใิช่ขอ้แนะนําในการ

จดัทาํระบบการบรหิารงานคุณภาพเชน่เดยีวกบั ISO 9004: 1994 โดยจะใหข้อ้แนะนําเพิ�มเตมิ 
จากขอ้กาํหนดของ ISO 9001: 2000 เพื�อใหเ้กดิประสทิธภิาพและประสทิธผิล ตลอดจนเพิ�ม
ศักยภาพในการปรับปรุงองค์กร รวมทั �งให้แนวทางในการประเมินตนเองด้วย (self 

assessment) 

สิ�งสาํคญัที�จะทาํใหก้ารจดัทาํระบบประสบความสาํเรจ็ คอื  

1. ผูบ้รหิารระดบัสงูขององคก์รมคีวามศรทัธา และมุง่มั �นใหก้ารสนบัสนุน 

     อยา่งจรงิจงั และต่อเนื�อง  
2. ผูบ้รหิารทุกระดบัตอ้งมคีวามเชื�อในประโยชน์ของการจดัทาํระบบ โดยเหน็ว่า

การจดัทาํระบบเป็นสิ�งจาํเป็น และกอ่ใหเ้กดิประโยชน์ต่อองคก์ร  
3. ทุกคนในองค์กรตอ้งมคีวามตั �งใจจรงิ และสมานสามคัค ีร่วมแรงร่วมใจในการ

จดัทาํระบบ  

4. ทกุคนในองคก์รไมเ่หน็ว่าการจดัทาํระบบเป็นภาระ และจะตอ้งมุง่มั �นดาํเนินการ
จนสาํเรจ็  

 

แนวทางแนวทางแนวทางแนวทางสูความสําเร็จในการจัดและนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใชสูความสําเร็จในการจัดและนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใชสูความสําเร็จในการจัดและนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใชสูความสําเร็จในการจัดและนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใช  
 

              แนวทางสู่ความสําเร็จในการจดัและนําระบบการบรหิารงานคุณภาพไปใชใ้ห้เกดิ

ประสทิธภิาพ สามารถตอบสนองวตัถุประสงค์ขององคก์ร และผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทั �งหมด มี

ขั �นตอนโดยสรปุดงันี�  
 

1. พจิารณาความตอ้งการและความคาดหวงัของลูกคา้ รวมทั �งผูม้สี่วนไดส่้วนเสยี 

ที�เกี�ยวขอ้งกบัการดาํเนินธุรกจิขององคก์ร  
2. กาํหนดนโยบายและวตัถุประสงค์ด้านคุณภาพขององค์กร เพื�อแสดงทศิทาง

และความมุง่มั �นดา้นคณุภาพ  

3. พจิารณาทบทวนและกําหนดกระบวนการและหน้าที�ความรบัผดิชอบในการ

ดําเนินการ ที�จําเป็นตอ้งม ีเพื�อใหส้ามารถบรรลุวตัถุประสงค ์ดา้นคุณภาพได ้

โดยจดัทาํเป็นเอกสารที�เหมาะสม และมขีอ้มลูเพยีงพอที�จะใหนํ้าไปปฏบิตัไิด ้ 

4. พจิารณาทบทวนและกาํหนดทรพัยากรที�จําเป็นตอ้งใชใ้นการดําเนินการ ตาม

กระบวนการที�กาํหนด เพื�อใหบ้รรจุวตัถุประสงคด์า้นคณุภาพได ้ 

5. กําหนดวิธกีารวดัประสทิธิผลและประสทิธิภาพของแต่ละกระบวนการภายใน

องคก์ร โดยจดัทาํเป็นเอกสารใหม้ขีอ้มลูเพยีงพอ  
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และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        

 

 

6. นําวธิกีารที�กาํหนดไปวดัประสทิธผิลและประสทิธภิาพของกระบวนการต่าง ๆ  

7. กําหนดวธิกีารในการป้องกนัมใิห้เกดิขอ้บกพร่อง รวมทั �งวิธกีารในการขจดั

สาเหตุของขอ้บกพรอ่ง  

8. กําหนดให้มกีระบวนการเพื�อการปรบัปรุงระบบการบรหิารงานคุณภาพของ
องคก์รอยา่งต่อเนื�อง และนํากระบวนการนี�ไปใช ้ 

 

การขอการขอการขอการขอการการการการรับรองระบบรับรองระบบรับรองระบบรับรองระบบ    ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000ISO 9000: 2000    

 เมื�อองค์กรดาํเนินการจดัระบบคุณภาพ ISO 9000: 2000 และพฒันาจนไดผ้ลเป็นที�
พอใจแลว้ เพื�อแสดงขดีความสามารถขององคก์ร ตลอดจนบ่งบอกถงึความสําเรจ็อย่างแทจ้รงิ 

ของการนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใช้ โดยการขอรับการรับรองจากหน่วยรบัรอง 

(Certification Body)  

 ในการพจิารณาเลอืกใหห้น่วยรบัรองใดเป็นผูใ้หก้ารรบัรอง องคก์รควรจะพจิารณาจาก

หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขของแต่ละหน่วยรบัรอง และอตัราค่าใชจ้่ายในการใหก้ารรบัรอง สิ�งที�
สาํคญัที�สุด คอื ควรพจิารณาขดีความสามารถของหน่วยรบัรองว่าสามารถรบัรองกจิการของ

องคก์รไดห้รอืไม ่

 สาํหรบัในประเทศไทยมหีน่วยรบัรองที�มขีดีความสามารถในการให้การรบัรององค์กร 

โดยผ่านการรบัรองระบบงาน (Accreditation) จากคณะกรรมการแห่งชาตวิ่าด้วยการรบัรอง

ระบบงาน (National Accreditation Council-NAC) ซึ�งเป็นผูดู้แลมาตรฐานของหน่วยรบัรอง 
เพื�อใหก้ารดาํเนินงานดา้นการรบัรองระบบงานของประเทศไทยเป็นไปตามมาตรฐานสากล และ

สอดคลอ้งกบัสถานการณ์โลก ที�จะนํามาตรการการรบัรองระบบงาน (Accreditation) มาใชใ้น

การเจรจาใหเ้กดิการยอมรบัร่วม (Mutual Recognition Arrangment-MRA) ในผลการตรวจสอบ

และการรบัรอง 
 

การรบัรองระบบงานจะเป็นการพสิจูน์ใหลู้กคา้เหน็ว่าหน่วยรบัรองนั �น มกีารจดัองคก์ร 

ขั �นตอนการดําเนินงาน และมบุีคลากรเป็นไปตามเกณฑส์ากล และผ่านการตรวจประเมนิ โดย

ผูต้รวจประเมนิอสิระที�มคีวามสามารถทางวชิาการ ซึ�งได้รบัการฝึกอบรมและมปีระสบการณ์
มาแลว้ ทาํใหลู้กคา้มคีวามเชื�อมั �นและมั �นใจ ในการดาํเนินงานของหน่วยรบัรองว่าเป็นไปตาม

มาตรฐานสากล หากผู้ประกอบการได้รบัการรบัรองจากหน่วยรบัรองที�เป็นที�ยอมรบัใน

ระดบัชาต ิกจ็ะสรา้งความมั �นใจใหแ้กป่ระชาชนผูบ้รโิภค ที�ใชส้นิคา้/บรกิาร ตลอดจนสรา้งความ

เชื�อถอืในวงการคา้ทั �งในประเทศและต่างประเทศ ถงึขดีความสามารถในการผลติหรอืบรกิาร

ตามที�ลกูคา้ตอ้งการ อยา่งมรีะบบภายในขอบขา่ยที�ระบุไวใ้นใบรบัรอง 
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และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:ISO 9000:    

2000200020002000        

 

 
 

ดงันั �น หากผูป้ระกอบการและผูบ้รโิภคตอ้งการความมั �นใจ ในระบบคณุภาพขององคก์ร

ที�ไดร้บัการรบัรองตามมาตรฐานสากล กค็วรพจิารณาเลอืกใชอ้งคก์ร ที�ไดร้บัใบรบัรองระบบการ
บรหิารงานคุณภาพ ที�แสดงเครื�องหมาย NAC เพราะหน่วยรบัรอง หรอื CB ที�สามารถแสดง
เครื�องหมาย NAC ไดต้อ้งผ่านการตรวจประเมนิแลว้ว่า มขีดีความสามารถเป็นที�ยอมรบัทั �งใน
ระดบัชาต ิและระดบัสากล 

 

สบืคน้ขอ้มลูเพิ�มเตมิที� : http://doi.eng.cmu.ac.th/elearning/qa/chapter10.htm  


