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ISO 
9001 
2015

ISO ไมไ่ดม้าจากตวัย่อขององคก์ารมาตรฐานสากล 

แต่มาจากคาํในภาษากรกี..วา่ ISOS 

แปลวา่เทา่กนั

จัดตัÊงขึÊนเมืÉอ พ.ศ. 2490 สาํนักงานใหญ่ IS อยูท่ีÉนครเจนีวา สวิตเซอรแ์ลนด ์ปัจจุบนัมสีมาชกิอยู ่162 ประเทศ

เพืÉอส่งเสริมการกาํหนดมาตรฐานและกิจกรรมทีÉเกีÉยวข้อง

เพืÉอช่วยให้การแลกเปลีÉยนสินค้าและบริการเป็นไปโดยสะดวก 

และช่วยพัฒนาความร่วมมือระหว่างประเทศในด้านวิชาการ วิทยาศาสตร ์เทคโนโลยี และเศรษฐกิจ 

โดยมาตรฐานทีÉกาํหนดจากองคก์รนีÊถือได้ว่าเป็น มาตรฐานระหว่างประเทศ (International Standard)

ISO 9001 
Requirements

ข้อกาํหนดของระบบบริหารคณุภาพ ISO 9001 : 2015

4.Context of the organization
บรบิทขององคก์ร 

4.1 Understanding the organization and its context
ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทขององคก์ร

✔ องคก์รตอ้งพจิารณากําหนดประเดน็ทั Êงภายในและภายนอก ทีÉมคีวามเกีÉยวขอ้งกบั

วตัถุประสงคแ์ละกลยทุธ ์และการสง่ผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลผุล 

ตามเจตนาของระบบบรหิารคณุภาพ

✔ องคก์รจะตอ้งตดิตามและทบทวนขอ้มลูจากประเดน็ภายในและภายนอก

หมายเหต ุ1 ประเดน็หมายรวมถงึปัจจยัดา้นบวกและดา้นลบหรอืเงืÉอนไขสาํหรบั

พจิารณา

หมายเหต ุ2 บรบิทของประเดน็ภายนอกอาจรวมถงึ ประเดน็ทีÉมาจากกฎหมาย 

เทคโนโลย ีแขง่ขนั, การตลาด, วฒันธรรม,สงัคม และสภาพเศรษฐกจิ, ไมว่่าจะใน

ระดบันานาชาต,ิ ระดบัประเทศ, ระดบัภูมภิาค หรอืระดบัทอ้งถิÉน

หมายเหต ุ3 บรบิทประเดน็ภายในอาจรวมถงึ ประเดน็ทีÉเกีÉยวขอ้งกบัคา่นิยม, 

วฒันธรรม, ความรู ้และสมรรถนะ ขององคก์ร
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4.2.Understanding the needs and expectations of 
interested parties

ความเขา้ใจความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดเ้สยี

✔ องคก์รจะตอ้งพจิารณา

a) ผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทีÉเกีÉยวขอ้งกบัระบบบรหิารคณุภาพ

b) ขอ้กําหนดของผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทีÉเกีÉยวขอ้งกบัระบบบรหิารคณุภาพ

องคก์รจะตอ้งตดิตามและทบทวนขอ้มลูของผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีและขอ้กาํหนด

ทีÉเกีÉยวขอ้งเหล่านั Êน

4.3 Determining the scope of the quality 
management system

การกําหนดขอบเขตของระบบบรหิารคุณภาพ

✔ องคก์รตอ้งกําหนดขอบเขตและการประยกุต์ใชข้องระบบการบรหิารคณุภาพเพืÉอระบุ

ขอบเขตของการใชง้านเมืÉอพจิารณาขอบเขตการประยกุต์ใช ้องคก์รตอ้งพจิารณาถงึ

a) ประเดน็ภายในและภายนอก อา้งองิในขอ้กําหนด 4.1

b) ขอ้กําหนดทีÉเกีÉยวขอ้งกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีโดยอา้งองิในขอ้กําหนด 4.2

c) สนิคา้และบรกิารขององคก์ร

✔ กรณีทีÉขอบเขตการดาํเนินการครอบคลมุตามขอ้กําหนดสากลฉบบันีÊ องคก์รจะตอ้งนํา 

มาเป็นสว่นหนึÉงในการประยกุต์ใชด้ว้ย

✔ ขอบเขตของระบบบรหิารคณุภาพขององคก์รตอ้งมกีารระบุไวแ้ละอยูใ่นรูปเอกสารขอ้มลู 

ขอบเขตจะตอ้งระบุถงึลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร และระบุขอ้ละเวน้ขอ้กําหนดทีÉ

ไมป่ระยกุต์ใชใ้นระบบบรหิารคณุภาพ ความสอดคลอ้งของขอ้กําหนดฉบบันีÊจะถูก

ประยกุต์ใชท้ั Êงหมด เวน้แต่กรณีทีÉขอ้กําหนดทีÉไมถู่กประยกุต์ใชเ้หลา่นั Êนไมส่ง่ผลต่อ

ความสามารถและความรบัผดิชอบขององคก์ร ทีÉมตี่อความสอดคลอ้งต่อขอ้กําหนดของ

ผลติภณัฑแ์ละบรกิารและความพงึพอใจของลกูคา้

4.4 Quality management system and its 
processes

ระบบบรหิารคุณภาพและกระบวนการ

5. Leadership
ความเป็นผูนํ้า 
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6. Planning for Quality Management System

การวางแผนเพืÉอระบบคุณภาพ

7. Support
การสนับสนุน
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7 Support
การสนับสนุน

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารใชเ้ครืÉองมอืวดั

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารใชเ้ครืÉองมอืวดั

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)
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7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

7 Support
การสนับสนุน (ต่อ)

8. Operation

การปฏบิตังิาน

8 Operation
การปฏบิตังิาน

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)
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8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารออกแบบ

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารออกแบบ

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารออกแบบ

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารออกแบบ

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

ยกเวน้ขอ้กาํหนด  เนืÉองจากหน่วยงานไม่มกีารออกแบบ

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)
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8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)

8 Operation
การปฏบิตังิาน (ต่อ)
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9. Performance evaluation

การประเมนิสมรรถนะ

9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ

9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ (ต่อ)

9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ (ต่อ)

9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ (ต่อ)

9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ (ต่อ)
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9 Performance evaluation
การประเมนิสมรรถนะ (ต่อ)

10. Improvement
การปรบัปรุง

10 Improvement
การปรบัปรุง

10 Improvement
การปรบัปรุง (ต่อ)

10 Improvement
การปรบัปรุง (ต่อ)

Thanks!
Any questions?


