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ความรู ้Knowledge (เผยแพร)่ 

สาระสาํคญัของ ISO9001:2008  

 

ISO  หมายถงึอะไร?  

  
ISO เป็นตวัยอ่ขององคก์รระหวา่งประเทศวา่ดว้ยการมาตรฐาน (Internatioanal Organization for Standardization ) ซึง่มี
สํานักงานตัง้อยูท่ีก่รงุเจนวีา ประเทศ สวสิเซอรแ์ลนด ์เป็นองคก์รทีป่ระกอบดว้ยตวัแทนในแตล่ะประเทศ รับผดิชอบในการ
จัดทํามาตรฐานสากลตา่งๆ 

 

ISO 9000  คอือะไร  

  

ตามความหมายโดยท่ัวไปแลว้ คําวา่ISO9000 ใชแ้ทนชือ่เรยีกชดุมาตรฐานของISO9000 ซึง่ประกอบดว้ยชดุของมาตรฐาน
ดงันี ้

มมีาตรฐาน 3 ประเภททีอ่อกมาเมือ่ปี 2000  

ISO 9000:2000 Quality management system "Fundamentals and vocabulary" 

ISO 9001:2008 Quality management system "Requirements" 

ISO 9004:2000 Quality management system "Guidance for performance improvement" 

 

อะไรคอืหลกัการของมาตรฐาน ISO9001:2008  

  

มาตรฐาน ISO9001:2008 ระบขุอ้กําหนดทีจํ่าเป็นในระบบบรหิารคณุภาพ โดยมุง่สรา้งความพงึพอใจตอ่ลกูคา้อยา่งเป็น
ระบบ มากกวา่การมุง่เนน้ทดสอบ ตรวจสอบในผลติภัณฑห์รอืบรกิาร 

ดว้ยการมุง่สง่เสรมิใหม้กีารนําเอาแนวทางการจัดการโดยมองแบบกระบวนการ ในการบรหิารงานดา้นคณุภาพขององคก์ร 
โดยรวมๆ วา่กจิกรรมใดๆ ก็ตามทีม่กีารรับ สิง่ป้อนเขา้ (inputs) แลว้มกีารเปลีย่นแปลงใหก้ลายเป็นผลติผลของกจิกรรม 
และสง่ออกไปเป็นสิง่ป้อนออก (outputs) แลว้กจิกรรมเชน่กลา่วถงึนี ้อาจเรยีกวา่เป็น กระบวนการ (a process) 
 
โดยธรรมชาตแิลว้ แตล่ะองคก์ารธรุกจิยอ่มประกอบขึน้จากหลายๆ หน่วยงานทีม่กีจิกรรมแตกตา่งกนัโดยดําเนนิงานเชือ่ม
ประสานสอดรับกันภายใตก้รอบวัตถปุระสงคเ์ดยีวกัน ดว้ยกฎเกณฑ ์หรอืกตกิาในการทํางานอนัเดยีวกนั ดงันัน้ องคก์ารทีมุ่ง่
สูก่ารดําเนนิงานอยา่งมปีระสทิธผิลยอ่มตอ้งระบชุีแ้ตล่ะกจิกรรมหรอืกระบวนการยอ่ยๆ ทัง้หลายในองคก์ารอยา่งชดัเจนและ
บรหิารบรรดากระบวนการตา่งๆ เหลา่นีอ้ยา่งมปีระสทิธผิล เพราะสิง่ป้อนออก (ผลติผล) จากกระบวนการหนึง่อาจจะเป็นสิง่
ป้อนเขา้ใหแ้กอ่กีกระบวนการหนึง่ (ทีอ่ยูถั่ดไปก็ได)้ 
การระบชุีก้ระบวนการและการบรหิารกระบวนการทัง้หมดในองคก์ารอยา่งเป็นระบบ รวมถงึ การจัดการดา้นปฏสิมัพันธอ์นั
เหมาะสมระหวา่ง กระบวนการทัง้หลายภายในองคก์ารเชน่นี ้อาจเรยีกไดว้า่เป็น “การจัดการดา้นคณุภาพโดยการมองแบบ
กระบวนการ” หรอื Process approach to quality management.  

http://www.iso.org/iso/en/ISOOnline.frontpage
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ISO 9001:2008 เป็นหลกัประกนัวา่ผลติภณัฑห์รอืบรกิารน ัน้ดเียีย่มหรอืไม ่

  
ไม ่ทัง้นีเ้นือ่งจากมาตรฐานISO9001:2008 มุง่เนน้ใหเ้กดิความสมํ่าเสมอ ความคงเสน้คงวา และการรับประกนัวา่ส ิง่ที่
องคก์รไดต้กลงกับลกูคา้จะสามารถทีจ่ะสง่มอบไดต้ามนัน้ พรอ้มกับปรับปรงุใหล้กูคา้ของตนไดรั้บความพงึพอใจอยา่ง
ตอ่เนือ่ง 

 

ขอ้กาํหนดของ ISO9001:2008 ท ัง้หมดมไีวเ้พือ่อะไร 

  

ขอ้กําหนดทัง้หมดของมาตรฐาน iso9001:2008 นัน้มเีพือ่ใหบ้รรลวุัตถปุระสงคด์งันี ้

เพือ่ใหอ้งคก์รมคีวามสามารถทีจ่ะผลติและสง่มอบผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้งกับความตอ้งการของลกูคา้ และขอ้กําหนด
ทางดา้นกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งสมํา่เสมอ 

เพือ่ใหอ้งคก์รบรรลถุงึความพงึพอใจของลกูคา้ ดว้ยการประยกุตใ์ชร้ะบบบรหิารคณุภาพอยา่งมปีระสทิธผิล ซึง่รวมถงึ 
การปรับปรงุระบบอยา่งตอ่เนือ่ง การประกนัการทําตามขอ้กําหนดของลกูคา้และ ขอ้กําหนดทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

ทาํไมผูบ้รหิารจงึตอ้งเป็นผูนํ้าในเรือ่งนี ้

  
ไมม่รีะบบบรหิารจัดการใดๆสามารถดําเนนิไปไดอ้ยา่งตอ่เนือ่งหากขาดการสนับสนุนอยา่งจรงิจังจากผูบ้รหิาร การควบคมุ
องคก์ร การชกันําพนักงานในองคก์ร ทรัพยากรทีจํ่าเป็น หากขาดทีซ่ ึง่การสนับสนุนจากผูบ้รหิาร ระบบใดๆจะไมส่ามาระ
บรรลผุลสําเร็จได ้ 

 

ประโยชนข์องระบบ ISO9001:2008 ตอ่องคก์รของทา่น 

  

การตดัสนิใจในการประยกุตใ์ชร้ะบบ ISO9001:2008 อยา่งจรงิจัง สิง่ทีท่า่นจะไดจ้ากระบบมดีงันี ้

1. ชว่ยใหนั้กบรหิาร มมีาตรการขัน้ตอนปฏบิตัทิีเ่ป็นมาตรฐาน และโครงสรา้งในทางปฏบิตั ิชว่ยป้องกนัขอ้บกพรอ่ง 
และงา่ยตอ่การตรวจสอบผลงานตามนโยบายหรอืแผนงาน ตลอดจนเป็นแนวทางใหง้า่ยตอ่การปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่ง  

2. มมีาตรฐานการปฏบิตังิานทีร่ะบนุโยบาย วธิปีฏบิตัทิีเ่ป็นลายลกัษณ์อักษรทีช่ดัเจน ไมค่ลมุเครอื ทําใหง้า่ยตอ่การ
ปฏบิตังิานใหสํ้าเร็จตามเป้าหมาย สรา้งขวัญกําลงัใจในการทํางาน เป็นรปูแบบทีเ่ป็นรปูธรรม  

3. เป็นเครือ่งมอืตรวจสอบในองคก์ร ชว่ยป้องกนัมใิหน้โยบายเป็นอมัพาตเนือ่งจากขาดระบบรองรับ  
4. มรีะบบในการดกัจับปัญหา มรีะบบในการลดการแกปั้ญหาทีป่ลายเหต ุเพิม่การป้องกนัหรอืกําจัดปัญหาทีต่น้เหต ุ

เพือ่ลดการเกดิปัญหาซ้ําซากและมุง่สูก่ารปรับปรงุคณุภาพขององคก์ร  
5. ลดคา่ใชจ้า่ย ประหยัดเวลาในการทํางาน ลดความบกพรอ่ง และจํานวนการผลติสนิคา้หรอืบรกิารทีไ่มไ่ดม้าตรฐาน 

เนือ่งจากขอ้กําหนด ความตอ้งการ ความคาดหวังของลกูคา้จะถกูระบพุรอ้มมกีระบวนการในการสรา้งความเขา้ใจ
ในองคก์ร  

6. มรีะบบในการเพิม่ประสทิธภิาพและลดจํานวนแรงงาน จากทีม่รีะบบทีทํ่าใหบ้คุลากรทมีพีืน้ฐานการศกึษาทีไ่มส่งู
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นักก็ทํางานไดด้ไีมบ่กพรอ่ง  
7. ขวัญกําลงัใจในองคก์รสงูขึน้เนือ่งจากพนักงานทราบวา่งานทีต่อ้งกระทํานัน้ทําอยา่งไร พนักงานทราบวา่หวัหนา้

และวัตถปุระสงคข์องงานคอือะไร  

 

ประโยชนข์องระบบ ISO9001:2008 ตอ่ตวัทา่น 

  

1. ทา่นจะไดรั้บขอ้มลู วธิกีาร และวัตถดุบิทีจํ่าเป็นในการทํางานเป็นอยา่งด ี 
2. เครือ่งจักรและเครือ่งมอื เหมาะสมและอยูใ่นสภาพทีด่ ี 
3. ทา่นจะไดรั้บทราบวธิกีารปฏบิตักิารและการอบรมทีจํ่าเป็นในการปฏบิตังิานของทา่น  
4. พืน้ทีทํ่างานจะไดรั้บการดแูล เป็นระบบระเบยีน  
5. หากมสี ิง่ใดทีข่ดัขวางทา่นในการทํางานทีด่ ีจะมรีะบบใหท้า่นในการรายงานปัญหาและขอความชว่ยเหลอืในการ

กระทําดงักลา่ว  

 

ทา่นมคีวามจาํเป็นตอ้งใชบ้รกิารจากทีป่รกึษาหรอืไม ่

  

ในกรณีทีท่า่นไมม่เีวลาทีเ่พยีงพอ หรอืทา่นไมม่บีคุลากรทีม่คีวามรู ้ความเขา้ใจในระบบบรหิารคณุภาพ หรอืขอ้กําหนด
ISO9001:2008 อยา่งเพยีงพอ การใชบ้รกิารจากทีป่รกึษาเป็นทางออกในการทําใหม้ั่นใจวา่โครงการจัดทํามาตรฐาน
ISO9001:2008 นีจ้ะประสบผลสําเร็จตามเป้าหมาย หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัทีบ่รษัิทปรกึษาโปรดแจง้ทาง
เรา 

 

เอกสารตอ้งมมีากขนาดไหนในการเขา้สุร่ะบบ ISO9001:2008  

  

ในทางปฏบิตั ิองคก์รท่ัวไปทีค่ดิจะประยกุตใ์ชม้าตรฐาน ISO9001:2008 มักจะเกรงกลวัในเรือ่งเอกสารทีต่อ้งจัดทํา หรอื
กระบวนการงานทีต่อ้งลา่ชา้ ไมต่อบสนองตอ่การเปลีย่นแปลงอยา่งรวดเร็วในการบรหิารธรุกจิ 

อะไรคอืสิง่ทีม่าตรฐาน ISO9001:2008 ตอ้งการ  

ขอ้กําหนดขอ้  4.2.1 c & d ไดก้ลา่วอยา่งชดัเจนวา่ สิง่ทีต่อ้งจัดทําเป็นเอกสารจะมเีพยีงเฉพาะ  

4.2.1 c) ระเบยีบปฏบิตั ิทีจั่ดทําเป็นเอกสารตามขอ้กําหนดในมาตรฐานฉบบันี2้8 
4.2.1 d) เอกสารอืน่ๆ ทีอ่งคก์ารจําเป็นตอ้งม ีเพือ่สรา้งความมั่นใจวา่สามารถวางแผน ดําเนนิงานและควบคมุกระบวนการได ้
อยา่งมปีระสทิธผิล 

จากขอ้กําหนดเบือ้งตน้จะเห็นไดว้า่เอกสารทีม่าตรฐาน ISO9001:2008 บงัคบันัน้เป็นเพยีงเอกสารทีจํ่าเป็นในแงข่ององคก์ร
ของทา่นเอง มากกวา่นีใ้นหมายเหตทุี ่2 ยังกลา่วอกีวา่  
 
"ขอบเขตของเอกสารในระบบบรหิารคณุภาพนีอ้าจจะแตกตา่งกนัระหวา่งองคก์าร โดยขึน้อยูก่บัปัจจัยตา่งๆ ดงันี2้8 
a) ขนาดและประเภทขององคก์าร28 
b) ความซบัซอ้น และ การ ปฏสิมัพันธ ์ระหวา่งกระบวนการตา่งๆ ในองคก์าร และ28 
c) ความสามารถ ของบคุลากรในองคก์าร 

ทา่นจะเห็นไดว้า่มาตรฐาน ISO9001:2008 มไิดร้ะบวุา่ตอ้งมเีอกสารทีต่อ้งม ีหรอืจัดทําอยา่งมากมาย สิง่ทีจํ่าเป็นตอ้งม ีคอื
สิง่ทีท่า่นจําเป็นตอ้งมใีนการบรหิารธรุกจิโดยท่ัวไปเพือ่สามารถบรรลวุัตถปุระสงคข์ององคก์รทา่นและทําใหอ้งคก์ร มี
ความสามารถทีจ่ะผลติและสง่มอบผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้งกับความตอ้งการของลกูคา้ และขอ้กําหนดทางดา้นกฎหมายที่
เกีย่วขอ้งอยา่งสมํา่เสมอ 

ความรูใ้นเรือ่งขอ้กําหนดและเทคนคิในการจัดทําระบบเป็นสิง่ทีสํ่าคัญอยา่งยิง่ ในการวางระบบเพือ่กอ่ใหเ้กดิประโยชนต์อ่
องคก์ร ในการประยกุตใ์ชม้าตรฐาน ISO9001:2008 (see more in our training)  

 

สงิทีค่วรคาํนงึถงึในการจดัทาํเอกสาร 

  

ทา่นตอ้งตระหนกัวา่กระบวนการทีจ่ดัทาํจาํเป็นตอ้งไดร้บัการควบคมุและปฏบิตัติามดงัน ัน้ ตอ้งทาํให้
ม ัน่ใจวา่สิง่ทีท่า่นระบนุ ัน้เป็นสงิจําเป็นและสามารถปฏบิตัติามได ้สิง่ทีค่วรระวงัระหวา่งการจดัทาํเอกสารมี
ดงันี ้

1. ควรกาํหนดรายละเอยีดการควบคมุ เฉพาะเทา่ทีจ่ําเป็นและปฏบิตัไิด ้
2. หากเป็นไปไดใ้หพ้ฒันาจากเอกสารเดมิทีม่อียู ่
3. ใชภ้าษาทีเ่รยีบงา่ย ชดัเจน เป็นประโยคส ัน้ๆทีไ่มค่ลมุเครอืและใชภ้าษาทีเ่หมาะสมกบัผูใ้ช้

เอกสารทีซ่ ึง่อาจเป็นพนกังานระดบัลา่งในพืน้ทีท่าํงาน 

mailto:uss@moodythai.com
mailto:uss@moodythai.com
http://www.moodythai.com/new/new_training/Document%20Control.htm
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4. ในแตล่ะกระบวนการทา่นควรระบสุ ิง่นีใ้นเอกสารของทา่น  
o วตัถปุระสงค ์นโยบาย หรอืความคาดหวงัจากกระบวนการ 
o ข ัน้ตอนการทาํงานและมาตรฐานในการทาํงานเพือ่ใหส้ามารถบรรลวุตัถปุระสงค ์

นโยบาย หรอืความคาดหวงัของกระบวนการน ัน้ๆ 
o ขอ้ควรระวงั ขอ้หา้ม แบบฟอรม์ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

5. ตอ้งม ัน่ใจวา่ทา่นไมท่าํเอกสารขึน้มาเพือ่ตอบสนองตอ่ขอ้กาํหนดมาตรฐาน ISO9001:2008 
แตม่กีารจดัทาํเอกสารเพือ่ทาํใหม้ ัน่ใจในประสทิธผิลของกระบวนการน ัน้ๆ และความตอ้งการ
ความคาดหวงัของลกูคา้ 

6. หากทา่นเป็นองคก์รขนาดใหญ ่ทา่นควรดงึใหพ้นกังานมสีว่นรว่มในการจดัทาํเอกสาร 
flowchart กระบวนการ การทบทวนแบบฟอรม์ตา่งเพือ่ใหเ้กดิการยอมรบัและการมสีว่นรว่ม 
พรอ้มท ัง้ทาํใหม้ ัน่ใจไดว้า่ระบบเอกสารทีจ่ดัทาํขึน้มคีวามเหมาะสมตอ่องคก์รของตน 

7. หากเป็นไปไดพ้ยายามใชภ้าพประกอบหรอื flowchart งาน เพือ่ใหม้องเห็นภาพของงาน 
8. จดัทาํแบบฟอรม์เฉพาะเทา่ทีจ่ําเป็น 
9. ควรกลา่วถงึหลกัปฏบิตัเิร ือ่งใดเรือ่งหนึง่ไวใ้นทีเ่ดยีวกนั จากน ัน้ใหใ้ชว้ธิอีา้งองิแทน การกระทาํ

เชน่นีส้ามารถทาํใหก้ารแกไ้ขกระทาํไดโ้ดยงา่ย แกท้ีเ่ดยีวไมต่อ้งตามแกใ้นหลายๆที ่

(see more with our training)  

 

เราจําเป็นตอ้งปรบัวธิดีาํเนนิธรุกจิหรอืไม ่

  

ไมจํ่าเป็น มาตรฐาน ISO9001:2008 มไิดใ้หว้ธิกีารในการดําเนนิธรุกจิแตอ่ยา่งใดแตเ่ป็นเพยีงการแสดงใหเ้ห็นวา่ การ
ทํางานของทา่นนัน้สอดคลอ้งกับขอ้กําหนดของมาตรฐาน 

ในทางปฏบิตัทิา่นอาจตอ้งมกีารเปลีย่นแปลงขัน้ตอนในการทํางานในบางสว่น ทัง้นีเ้พือ่ใหก้จิกรรมในองคก์รของทา่นนัน้
สอดคลอ้งกบัมาตรฐานISO9001:2008 นัน้ยอ่มหมายถงึวา่ทา่นไดรั้บโอกาสในการปรับปรงุเปลีย่นแปลงวธิกีารทํางานให ้
สอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

 

การขอการรบัรองจะตอ้งมคีา่ใชจ้า่ยเทา่ไหร ่

  คา่ใชจ้า่ยในการขอรับการรับรองนัน้ขึน้อยูก่บัขนาด และขอบเขตของการขอการรับรอง ทา่นสามารถทราบงบประมาณ
คา่ใชจ้า่ยในการรับรองระบบไดโ้ดยสะดวกเพยีงกรอกแบบฟอรม์รอ้งขอการรับรองระบบจากเรา 

 

การจดัทาํระบบเพือ่ขอรบัการรบัรองระบบจะใชเ้วลานานเทา่ใด 

  
ระยะเวลาในการจัดทําระบบนัน้ขึน้อยูก่บัขนาด ระบบบรหิารทีท่า่นมอียูแ่ละความซบัซอ้นขององคก์ร ในองคก์รขนาดเล็กทีม่ี
ระบบอยูแ่ลว้บา้งอาจเพยีงแกไ้ขเพยีงเล็กนอ้ยเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัมาตรฐาน ISO9001:2008 ทา่นอาจ ใชเ้วลาเพยีง 2 -3 
เดอืน ในบางกรณีทา่นอาจจําเป็นตอ้งใชเ้วลา 6 - 12 เดอืนในการประยกุตใ์ชร้ะบบนี ้ 

 

ข ัน้ตอนในการขอการรบัรองระบบมอีะไรบา้ง 

  

ขัน้ตอนในการขอการรับรองระบบมดีงันี ้
รับคําขอ ทา่นสามารถทราบคา่ใชจ้า่ยในการรับรองระบบไดโ้ดยสะดวกเพยีงทา่นกรอก

เอกสาร และสง่มาทางเราเพือ่ทําการเสนอราคา เพือ่ใชใ้นการกําหนด
งบประมาณในการจัดทําระบบโดยไมม่กีารผกูมัดแตอ่ยา่งใด 

ตรวจสอบณ สถานทีเ่บือ้งตน้ สําหรับมาตรฐาน ISO9001:2008 การตรวจ ประเมนิเบือ้งตน้ เป็นการตรวจ
ประเมนิทีแ่ลว้แตค่วามตอ้งการของลกูคา้ ทีร่อ้งขอ ไมเ่ป็นการบงัคบั ทา่น
สามารถรอ้งขอบรกิารนีไ้ดจ้ากทางเราหากตอ้งการ 

ตรวจประเมนิเอกสาร เป็นการทวนสอบความพอเพยีงของเอกสาร และความพรอ้มของระบบในการเขา้
รับการตรวจประเมนิ หลงัจากทีไ่ดรั้บเอกสาร ทาง moody จะทําการทบทวน
พรอ้มสง่รายงานผลไปให ้ 

หลงัจากการทบทวนเอกสารทางบรษัิทจะทําการตดิตอ่ประสานงานกบัทา่น เพือ่
กําหนดวันทีท่ีท่า่นสะดวกในการรับการตรวจประเมนิเพือ่การรับรองระบบ 

ทา่นสามารถ download แบบฟอรม์เอกสารการทบทวนเอกสารของทาง moody 
ไดท้ีน่ ีหลงัจากทีท่า่นกรอกเอกสารนีแ้ลว้ ทา่นสามารถสง่เอกสารนีม้าพรอ้มกบั

http://www.moodythai.com/new/new_training/Document%20Control.htm
http://www.moodythai.com/new/service/app.htm
http://www.moodythai.com/new/service/app.htm
http://www.moodythai.com/new/service/app.htm
http://www.moodythai.com/new/ISO9001/download/Form_%2004-3-1a_%20document_review.doc
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คูม่อืคณุภาพเพือ่ความรวดเร็วในการไดรั้บผลการทบทวนเอกสาร 
ตรวจประเมนิ ณ สถานที ่ การตรวจประเมนิ ณ สถานทีจ่ะเป็นการตรวจประเมนิเพือ่ทวนสอบความมี

ประสทิธผิลในการปฏบิัตงิาน 

ทา่นสามารถ download รายการคําถามพรอ้มแนวทางการตรวจประเมนิเพือ่ทํา
การทวนสอบภายในตามขอ้กําหนดISO9001:2008ไดท้ีน่ี ่

ในการเตรยีมการเพือ่การตรวจตดิตามภายใน process matrix เป็นเอกสารทีใ่ช ้
ในการชว่ยใหก้ารวางแผนการตรวจประเมนิสามารถกระทําไดอ้ยา่งเหมาะสม 
ทา่นสามารถ download เอกสารไดท้ีน่ี ่ในกรณีทีท่า่นเป็นลกูคา้ของทางบรษัิท 
ทา่นสามารถสง่เอกสารนีม้าพรอ้มกบัเอกสารคูม่อืคณุภาพเพือ่ความรวดเร็วใน
การไดรั้บผลการทบทวนเอกสารจากเรา 

สรปุรายงานการตรวจ ณ วันสดุทา้ยของการตรวจประเมนิ ทา่นจะไดรั้บรายงานการตรวจประเมนิพรอ้ม
ทัง้ระบคุวามสอดคลอ้งและสิง่ทีท่า่นตอ้งทําการปรับปรงุในทันท ี

จัดทําใบรับรองระบบบรหิารคณุภาพISO 
9001:2008 

หลงัจากการตรวจประเมนิและการแกไ้ขตามรายงานสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนดอยา่งสมบรูณ์ คณะกรรมการการรับรองระบบจะทําการทบทวนผลการ
ตรวจประเมนิพรอ้มออกใบรับรอง 

ตรวจตดิตาม เมือ่ครบกําหนด ตามความถีท่ีไ่ดร้ะบไุว ้ทาง QAIC จะทําการตดิตอ่ประสานงาน
กบัทา่นเพือ่ ทําการตรวจตดิตาม  ในขัน้ตอนนีจ้ะเป็นการตรวจประเมนิแบบสุม่
ตรวจ บางพืน้ทีห่รอืบางแผนกหรอืบางกระบวนการ  

กบั QAIC ทา่นจะรับทราบแผนการตรวจตดิตามทันทวีา่ทา่นจะไดรั้บการตรวจ
ตดิตามทีส่ว่นงานใดกอ่นหนา้ ในชว่งการตรวจประเมนิเพือ่การรับรอง 

การประเมนิใหมทั่ง้ระบบ เมือ่ครบกําหนด 3 ปี ทา่นจะไดรั้บ การตรวจประเมนิเพือ่การรับรองใหมทั่ง้ระบบ
และทําการออกใบรับรองใหมใ่หก้ับทางทา่น 

 

จะทาํอยา่งไรหากทา่นไมเ่ห็นดว้ยกบัคาํวนิจิฉยัของผูต้รวจประเมนิ 

  กบัทาง moody ทา่นสามารถ อทุธรณ ์ รอ้งเรยีน โตแ้ยง้คําวนิจิฉัยกบัทางผูต้รวจประเมนิหรอืทีผู่ท้ีรั่บผดิชอบได ้

 

ขอ้ควรพจิารณาสาํหรบัองคก์รขนาดเล็ก 

  

มากกวา่ 80 % ของธรุกจิเป็นองคก์รขนาดกลางและขนาดเล็ก นยิามของ องคก์รขนาดเล็กจะวัดกนัทีร่ะดับชัน้ในการบรหิาร
องคก์รมากกวา่อยูท่ขีนาดเงนิลงทนุหรอืจํานวนพนักงาน (see more) เป็นทีช่ดัเจนวา่มาตรฐาน ISO9001:2008 มไิด ้
กําหนดขึน้มาสําหรับองคก์รขนาดใหญ ่ระบบบรหิารคณุภาพทีกํ่าหนดขึน้ควรขึน้อยูก่บัขนาดและความซบัซอ้นขององคก์รที่
ตอ้งประยกุตใ์ชอ้ยา่งเหมาะสม ปัญหาสว่นมากทีเ่กดิขึน้มักจะเกดิจากลกูคา้หรอืผูต้รวจประเมนิคาดหวังทีจ่ะเห็นระบบบรหิาร
ทีเ่ทยีบเคยีง หรอืคลา้ยกบัองคก์รขนาดใหญแ่มว้า่องคก์รขนาดเล็กจะพยายามจัดทําระบบทีเ่หมาะสมกบัตนและทีต่อ้งการ
อยา่งแทจ้รงิ แตก่ารยอมรับโดยลกูคา้ของตนซึง่มักเป็นองคก์รทีข่นาดใหญก่วา่แมว้า่มาตรฐานISO9001:2008 จะระบสุ ิง่นี้
อยา่งชดัเจนในขอ้กําหนดขอ้1.2 ซึง่กลา่ววา่  

1.2 การนําไปใช ้28 
28ขอ้กําหนดของระบบบรหิารคณุภาพทีอ่ยูใ่นมาตรฐานฉบบันีม้ลีกัษณะเป็นกลาง ไมเ่ฉพาะเจาะจงและสามารถประยกุตใ์ชไ้ด ้
กบัองคก์ารทกุรปูแบบโดยไมข่ ึน้กบัขนาด ประเภท หรอืผลติภัณฑ ์(สนิคา้ และ/หรอื บรกิาร) ทีอ่งคก์ารนัน้ๆ สง่มอบให ้
ลกูคา้28 
28ในกรณีทีข่อ้กําหนดในมาตรฐานนีไ้มส่ามารถนําไปประยกุตใ์ช ้เนือ่งจากลกัษณะจําเพาะขององคก์ารหรอืผลติภัณฑ ์การ
ยกเวน้การใชข้อ้กําหนดสามารถทําได ้เมือ่มกีารยกเวน้การใชข้อ้กําหนด จะไมส่ามารถอา้งวา่มกีารปฏบิตัสิอดคลอ้งตาม
มาตรฐานสากลนี้เวน้แตก่ารยกเวน้นัน้ จะอยูใ่นขอ้กําหนดที ่7 และ การยกเวน้นัน้ไมม่ผีลกระทบตอ่ความสามารถของ
องคก์าร หรอืความรับผดิชอบ ทีจ่ะผลติ หรอืใหบ้รกิาร ตามความตอ้งการของลกูคา้ และ ขอ้กําหนดของกฎหมายที่
เกีย่วขอ้ง 

องคก์รขนาดเล็กมักประสบปัญหาของการนําระบบไปใชเ้ชน่เดยีวกบัองคก์รขนาดใหญ ่แตม่ักจะมปัีญหาในแงท่รัพยากรทีม่ี
อยูอ่ยา่งจํากดั องคก์รขนาดเล็กมักขาดประสบการณ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่หลกัการของระบบคณุภาพ เครือ่งมอืในการบรหิาร
หากเทยีบกับองคก์รขนาดใหญ ่ดงันัน้องคก์รขนาดเล็กควรอาศยัความชว่ยเหลอืจากบรษัิททีป่รกึษาในการสรา้งความเขา้ใจ
และชว่ยหาระบบทีม่ปีระสทิธผิลในการประยกุตใ์ชร้ะบบมาตรฐาน ISO9001:2008 องคก์รขนาดเล็กมักจะไมม่รีะบบบรหิาร
เชงิรกุในเรือ่งการประยกุตใ์ชม้าตรฐาน ISO9001:2008 แตม่ักจะรอจนกระท่ังลกูคา้หลกัรอ้งขอหรอืบงัคบัใหจั้ดทําระบบ 
และดว้ยเหตผุลนีก้ารทําระบบมาตรฐาน ISO9001:2008 มักจะเป็นการซ้ําเตมิ SMEs มากกวา่การชว่ยใหอ้งคก์รประสบ
ความสําเร็จ ทัง้นีเ้นือ่งจากทําระบบเนือ่งจากถกูบงัคบัในเวลาทีจํ่ากัด ดงันัน้การใสใ่จในการทําระบบหรอืการใสใ่จในการ

http://www.moodythai.com/new/ISO9001/download/RP1_%202000_%20Rev1.doc
http://www.moodythai.com/new/ISO9001/download/RP1_%202000_%20Rev1.doc
http://www.moodythai.com/new/article/HR/human_resource.htm
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สรา้งระบบทีด่จีงึมักเป็นเรือ่งรองๆในการทําระบบมาตรฐาน iso9001:2008  

องคก์รขนาดเล็กมักมรีะบบทีไ่มเ่ป็นทางการและโครงสรา้งการบรหิารเล็กกวา่องคก์รขนาดใหญ ่พนักงานมักตอ้งหนา้ที่
รับผดิชอบทีห่ลากหลาย ถงึแมว้า่มักจะขาดทีซ่ ึง่ทรัพยากรแตม่ักสามารถจัดหาไดอ้ยา่งรวดเร็วสําหรับการแกไ้ขปัญหา
เฉพาะหนา้หรอืความจําเป็นภายใน แตทั่ง้หมดของการบรหิารทรัพยากรมักจะเป็นการจัดการเชงิรับมากกวา่เชงิรกุ องคก์ร
ขนาดเล็กมักมุง่เนน้ทีป่ระสทิธภิาพของกระบวนการมากกวา่การมองเชงิระบบทีมุ่ง่เนน้ความสมํา่เสมอ ความคงเสน้คงวา 
ระเบยีบปฏบิัตมิักเป็นสิง่สดุทา้ยทีต่อ้งการใหม้ ีหลักการบรหิารผูส้ง่มอบมักไมม่มีมุมองการจัดการระยะยาว 

องคข์นาดเล็กควรประยกุตใ์ชม้าตรฐาน ISO9001:2008 ในรปูแบบทีส่รา้งประโยชนต์อ่การปฏบิตักิาร และมกีารตคีวาม
ขอ้กําหนดหรอืเจตนารมณ์ของขอ้กําหนดอยา่งเหมาะสมหากตอ้งการไดรั้บประโยชน์จากการประยกุตใ์ชร้ะบบ โดยปกตแิลว้
องคก์รขนาดเล็กจะขาดทีซ่ ึง่เทคโนโลยดีว้ยเหตผุลนีพ้นักงานในองคก์รขนาดเล็กมักเป็นผูเ้ชีย่วชาญในสิง่ทีต่นทําอยู ่ดงันัน้
การลดความจําเป็นทางดา้นเอกสารหรอืการฝึกอบรมนับวา่เป็นเรือ่งทีค่วรคํานงึในการจัดทําระบบใหเ้กดิประสทิธผิลและ
เหมาะสม 

การนําระบบไปปฏบิตัใิชใ้นองคก์รขนาดเล็กควรมกีารจัดทําในพืน้ฐานของธรุกจิขององคก์รนัน้ๆทีม่คีวามเชีย่วชาญ  โดยตอ้ง
เขา้ไดก้บัพืน้ฐานการทําธรุกจิ ผูบ้รหิารและพนักงาน การกระทําทกุอยา่งในระบบควรเนน้ถงึประสทิธผิลของระบบในการมุง่สู่
ความพงึพอใจตอ่ลกูคา้ขององคก์ร  

แผนงานในการจัดทําระบบสําหรับองคก์รขนาดเล็กนัน้สามารถใชร้ปูแบบทีไ่มซ่บัซอ้น ผูบ้รหิารหนึง่คนในองคก์รขนาดเล็ก
สามารถกํากบัดแูลหรอืใหคํ้าแนะนําในการวางระบบ กจิกรรมตา่งๆสามารถกระทําโดยบคุคลคนเดยีวโดยไมจํ่าเป็นตอ้งใช ้
ทมีงาน แมว้า่จําเป็นตอ้งใชท้มีงานแตก็่ไมม่คีวามจําเป็นแตอ่ยา่งไรในการใชท้มีงานขนาดใหญ ่ในการปรับปรงุหรอื
เปลีย่นแปลงกระบวนการในการทํางานใดๆสามารถหกระทําไดโ้ดยงา่ยและรวดเร็ว 

ในกรณีทีก่จิกรรมนัน้ กระบวนการนัน้จําเป็นตอ้งมเีอกสารกํากบั องคก์รควรมกีารจัดทําเอกสารเฉพาะสิง่ทีจํ่าเป็นตอ่การ
ดําเนนิธรุกจิ การจัดทํา อนุมัตเิอกสารสามารถกระทําโดยบคุคลใดบคุคลหนึง่ซ ึง่มปีระสบการณ์โดยตรงหรอืผา่นการ
สมัภาษณ์พนักงาน 
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