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>>> กองบรรณาธิการ


Special Scoop

มาตรฐาน ISO 9001 เปน็มาตรฐานขอ้กำหนด

ระบบการบริหารงานคุณภาพ (quality management 

system) ที่องค์การต่าง ๆ นำไปใช้เป็นกรอบในการ

ควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ของการดำเนินงาน และเป็น

ระบบการบริหารงานซึ่งเป็นที่นิยมนำมาประยุกต์ใช้กับ

องค์การต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน เพื่อสร้างศักยภาพ

ใหก้บัองคก์ารอยา่งกวา้งขวาง มาตรฐานดงักลา่วประกาศ

ใชค้รัง้แรกเมือ่ป ีพ.ศ.2530 (ค.ศ.1987) และมกีารแกไ้ข

มาตรฐานครัง้แรก คอื ในป ีพ.ศ.2537 (ค.ศ.1994) จาก

นัน้ไดม้กีารแกไ้ขครัง้ที ่2 ในป ีพ.ศ.2543 (ค.ศ.2000) คอื 

มาตรฐาน ISO 9001:2000 และได้มีการปรับปรุง
 

ครัง้ลา่สดุ คอื มาตรฐาน ISO 9001:2008 ไดป้ระกาศใช้

เมื่อวันที ่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ.2551 เพื่อใช้ทดแทน

มาตรฐาน ISO 9001:2000 ทีใ่ชม้าแลว้ 8 ป ีโดยยดึหลกัการ 

“Low Impact-High Benefit” มเีนือ้หาทีน่า่สนใจอยา่งยิง่


นับตั้งแต่มาตรฐาน ISO 9001 ฉบับแรกเริ่ม

ประกาศใชต้ัง้แตป่ ีค.ศ.1987 เวลาผา่นไปกวา่ 20 ป ี ได้

รบัการตอบรบัจากองคก์ารตา่ง ๆ นำมาตรฐานไปใชเ้พิม่

ขึ้นมาตลอด มีองค์การที่ได้รับการรับรองแล้วมากกว่า 1 

ลา้นรายจาก 170 ประเทศทัว่โลก ดงันัน้ ในการประกาศ

ใชม้าตรฐานฉบับลา่สดุ คอื มาตรฐาน ISO 9001:2008 ที่

ประกาศใชเ้มือ่ 15 พฤศจกิายน พ.ศ.2551 ไดส้รา้งความ

ตื่นตัวอย่างกว้างขวางแก่องค์การที่ได้รับมาตรฐาน ISO 

9001:2000 อยูแ่ลว้ และองคก์ารใหมท่ีต่อ้งการขอรบัการ

รบัรองมาตรฐานใหมน่ีว้า่จะตอ้งเตรยีมตวัอยา่งไร วารสาร 

For Quality จึงได้จัดทำสกู๊ปพิเศษเรื่อง “เตรียมความ

พร้อมสู่มาตรฐาน ISO 9001:2008” โดยได้นำบท-

สัมภาษณ์ คุณรัชดา อิสระเสนารักษ ์ ผู้อำนวยการสำนักงานคณะ-

กรรมการแหง่ชาตวิา่ดว้ยการรบัรองระบบงาน (NAC) เพือ่อธบิายแนว-

โนม้ใหม่การพฒันาการมาตรฐานและมาตรฐานระบบการบริหารคุณภาพ

ในประเทศไทย เปน็บทนำเรือ่งในสกูป๊พเิศษฉบบันี้





“คุณภาพสร้างศักยภาพองค์การ” คือ ความสำเร็จ

ของมาตรฐาน ISO 9001


ปจัจยัสำคญัประการหนึง่ทีท่ำใหอ้งคก์ารประสบความสำเรจ็ทาง

ธุรกิจก็คือ “คุณภาพ” ของสินค้าหรือบริการ ซึ่งเป็นคุณลักษณะเฉพาะที่

แฝงอยู่ในสินค้าหรือบริการที่สามารถตอบสนองต่อความต้องการของ

ลกูคา้ เพือ่สรา้งความพงึพอใจใหแ้กล่กูคา้ องคก์ารใดกต็าม หากสามารถ

ผลติสนิคา้หรอืใหบ้รกิารทีม่คีณุภาพสอดคลอ้งกบัความตอ้งการของลกูคา้ 

และมีความมุ่งมั่นที่จะทำให้มีคุณภาพสอดคล้องกับความต้องการของ

ลูกค้า และมีความมุ่งมั่นที่จะทำให้มีคุณภาพเหนือความคาดหวังของ

ลูกค้าได ้ องค์การนั้นย่อมประสบความสำเร็จในการเพิ่มส่วนแบ่งการ

ตลาดและมผีลกำไรสงูสดุ


ระบบการบริหารงานคุณภาพ (quality management system) 

เป็นพัฒนาการที่มาจากระบบการประกันคุณภาพ ซึ่งเกิดขึ้นในช่วง

ทศวรรษ 1970 เพือ่ใหอ้งคก์ารนำไปใชเ้ปน็แนวทางในการดำเนนิงานใน

เตรียมความพร้อม

สู่มาตรฐาน
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ดา้นทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณุภาพ ทำใหม้รีะบบการบรหิารงานทีม่ปีระสทิธภิาพ 

และสามารถบรรลเุปา้หมายดา้นคณุภาพ และความต้องการของลกูค้าได้ 

ขณะเดยีวกนักม็กีารวเิคราะหค์วามตอ้งการของลกูค้าและนำไปใชใ้นการ

ปรบัปรงุคณุภาพอยา่งตอ่เนือ่ง


จากข้อดีของระบบการบริหารงานคุณภาพนี้เอง จึงทำให้มีการ
 

นำไปใช้กันอย่างกว้างขวางทั่วโลกและได้กำหนดให้เป็นเงื่อนไขหนึ่งใน

วงการคา้ทีเ่ปน็ทีย่อมรบั จนกระทัง่ไดม้กีารนำไปกำหนดเปน็มาตรฐานใน

ระดับสากลขององค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน Interna-

tional Organization for Standardization หรอื ISO ซึง่รูจ้กักนัแพรห่ลาย

ในชือ่อนกุรมมาตรฐานระบบการบรหิารงานคณุภาพ ISO 9000 และเปน็

มาตรฐานทีไ่ดร้บัความนยิมจากองคก์ารตา่ง ๆ มากทีส่ดุในปจัจบุนั





เตรียมความพร้อมเข้าสู่ ISO 9001:2008


โดยที่หลักการในการกำหนดมาตรฐานของ ISO จะต้องมีการ

ทบทวนมาตรฐานอยา่งนอ้ยทกุ 5 ป ี เพือ่พจิารณาปรบัปรงุใหเ้หมาะสม

ยิ่งขึ้น ซึ่งก็หมายรวมถึง มาตรฐาน ISO 9000 นี้ด้วย และหลังจากที่

ประกาศใชใ้นป ีค.ศ.1987 ตอ่มาในป ีค.ศ.1996 ไดเ้ริม่ทบทวนแกไ้ขครัง้

ที ่ 2 และประกาศใช้มาตรฐานฉบับแก้ไขใหม ่ เป็นครั้งที ่ 3 คือ ISO 

9001:2000 เมือ่วนัที ่15  ธนัวาคม พ.ศ.2543


ในป ี พ.ศ.2551 นี้ได้มีการปรับปรุงมาตรฐาน ISO 9001:2000
 

ไปสู ่ISO 9001:2008 และประกาศใชเ้มือ่วนัที ่15 พฤศจกิายน พ.ศ.2551 

เพื่อไม่ให้เกิดผลกระทบต่อผู้ใช้มาตรฐาน จึงได้มีการกำหนดแนวทาง

ปฏิบัต ิ ซึ่งตกลงกันในระดับสากล คือ นับจากวันที่ประกาศใช้มาตรฐาน

ฉบับใหม ่ โดยองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน 

(ISO) และองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรอง

ระบบงาน (IAF) ได้ปรึกษากับตัวแทนหน่วยรับรองและ

ภาคอุตสาหกรรมแล้วกำหนดแผนการปรับเปลี่ยน 

(transition plan) กำหนดระยะเวลาดำเนินการหลัง

ประกาศมาตรฐานเป็นเวลา 2 ป ี (15 พฤศจิกายน 

พ.ศ.2551-15 พฤศจกิายน พ.ศ.2553) ดงันี้


	 ระยะสิน้ปทีี ่1 (หลงั 15 พฤศจกิายน พ.ศ. 

2552) กำหนดให้ผู้ประกอบการที่ขอรับรองใหม ่ หรือ
 

ต่ออายุใบรับรองต้องได้รับการรับรองตาม ISO 9001: 

2008 และไมใ่หร้บัรอง ISO 9001:2000 แกผู่ป้ระกอบ-

การรายใหม่


	 ระยะสิน้ปทีี ่2 (หลงั 15 พฤศจกิายน พ.ศ. 

2553) กำหนดให้ผู้ประกอบการทั้งหมดต้องได้รับการ-

รับรองตาม ISO 9001:2008 และใบรับรอง ISO 9001: 

2000 ไมส่ามารถนำไปใชอ้า้งองิได้





จุดเด่นมาตรฐาน ISO 9001:2008


 จุดเด่นของมาตรฐาน ISO 9001:2008 เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัมาตรฐาน ISO 9001:2000 มาตรฐานใหม่

นี ้ คือ “ไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อกำหนดเดิม และไม่มี

การเพิ่มข้อกำหนดใหม่” เพียงแต่ปรับเปลี่ยนให้เป็น

แนวทางเดยีวกบั ISO 14001:2004 และเพิม่รายละเอยีด

จาก ISO 9001:2000 ใหม้ ี “ความกระจ่างและชัดเจน” 

ขึ้น โดยเพิ่มเป็นคำอธิบายเพิ่มเติมในข้อกำหนดที่ไม่

ชัดเจน เช่น ข้อกำหนดทั่วไป การขยายความเรื่อง

กระบวนการวา่จา้งบคุคลภายนอก (outsource) เอกสาร

ขัน้ตอนการดำเนนิงานและเอกสารภายนอก ซึง่การขยาย-

ความเพิ่มเติมนี้ทำให้เกิดความชัดเจนและง่ายต่อการ

ปฏิบัต ิ ไม่ต้องตีความกันเอง ตัวอย่างการขยายความที่

สำคญั เชน่


	 ขอ้กำหนดทรพัยากรบคุคล


	 ขยายความหมายบุคลากรที่ส่งผลกระทบ

ทางตรงและทางออ้มตอ่การผลติและบรกิารขององคก์าร


	 ขยายความสภาพแวดลอ้มในการทำงาน
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	 ขอ้กำหนดการผลติและบรกิาร


	 ขยายความกจิกรรมหลงัการสง่มอบ


	 เพิม่การกำหนดวตัถปุระสงคข์องการทบทวน 

การทวนสอบ การออกแบบ และพัฒนา การเก็บรักษา

ผลติภณัฑ์


	 ขยายความเรื่องการเฝ้าระวังสมรรถนะและ

ตรวจสอบคอมพวิเตอรซ์อฟตแ์วร์


	 ข้อกำหนดการวัด การวิเคราะห ์ และการ

ปรบัปรงุ


	 ขยายความกิจกรรมการสร้างความพึงพอใจ

ของลกูคา้


	 การกำหนดขอบเขตการเฝา้ระวงั และการวดั

กระบวนการที่มีผลกระทบต่อประสิทธิผลของระบบ

คณุภาพ


มาตรฐาน ISO 9001:2008 มกีรอบการออกแบบ 

(design specification) โดยมีเป้าหมายเพื่อให ้ “มีผล

กระทบนอ้ยทีส่ดุและเกดิประโยชนส์งูสดุ” (low impact-

high benefit) แก่องค์การที่นำมาตรฐานไปใช ้ โดยมี

ขอบเขตการแกไ้ขเพือ่ใหเ้กดิผลกระทบนอ้ยทีส่ดุ เชน่


	 ไมเ่พิม่หรอืลดขอ้กำหนด


	 ไมเ่ปลีย่นเจตนารมณข์องขอ้กำหนด


	 ไมเ่กดิผลกระทบกบัผูใ้ชส้ว่นใหญ่


	 ไมจ่ำเปน็ตอ้งแกไ้ขเอกสารตา่ง ๆ ทีม่อียูแ่ลว้


ขอบเขตการแก้ไขเพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุด ตามความ

ตอ้งการของผูใ้ช ้คอื


	 ปรบัปรงุใหเ้กดิความชดัเจน และลดความสบัสน/คลมุเครอื


	 สอดคลอ้งกบั ISO 14001:2004 


	 ลดความจำเปน็ในการตคีวาม (interpretation) 


	 แก้ไขข้อผิดพลาดที่มีในมาตรฐานความสอดคล้องกับ

มาตรฐานตา่ง ๆ ทีอ่ยูใ่นอนกุรรมมาตรฐาน ISO 9000





ทำไมจึงควรขอการรับรอง ISO 9001:2008


จากกรอบการออกแบบมาตรฐาน ISO 9001:2008 เพือ่ใหม้ผีล-

กระทบน้อยที่สุดและเกิดประโยชน์ที่สูงสุด (low impact-high benefit) 

ทำใหก้ารประกาศใช้มาตรฐาน ISO 9001:2008 ไมส่ร้างปญัหาการปรับ-

ตัวขององค์การแต่อย่างใด ในทางตรงกันข้ามจะทำให้องค์การสามารถ

เตรียมความพร้อมเพื่อขอรับการรับรองและนำข้อกำหนดมาตรฐาน ISO 

9001:2008 ไปใชง้านไดง้า่ยขึน้


นอกจากนีม้าตรฐาน ISO 9001:2008 ยงัมขีอ้กำหนดทีเ่ปน็ผลดี

ต่อการพัฒนาศักยภาพองค์การในด้าน “ความสามารถของบุคลากร” 

(competency) ที่ครอบคลุมถึงคนงานที่มีผลกระทบต่อคุณภาพสินค้า

และบรกิารขององคก์ารทัง้ทางตรงและทางออ้ม ซึง่บคุลากรทัง้หมดนีต้อ้ง

มีการพัฒนาและถูกประเมินความสามารถในการทำงาน เปิดโอกาสให้

องค์การได้พัฒนาบุคลากร เพื่อพัฒนาศักยภาพองค์การ เตรียมความ

พร้อมสำหรับการแข่งขันทางธุรกิจและภาวะเศรษฐกิจที่เปลี่ยนแปลงใน

อนาคตได้เป็นอย่างดีด้วยการเตรียมความพร้อมขององค์การเข้ารับการ

รบัรองมาตรฐาน ISO 9001:2008 ในปนีี้



