
 

เอกสารประกอบการเรียนการสอน 

IQM ๑๒๐๑ หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ 

มหาวิทยาลัยราชภัฎสวนสุนันทา 



 

Teaching documents 
IQM1201 Principle of Standard and Quality System 

 

 

 

 

Asst.Prof. Ekgnarong. Vorasiha 

 

 

 

 
 
 

College of Innovation and Management 

Suan Sunandha Rajabhat University 



แผนบริหารการสอนประจำวิชา 
รหัสวิชา IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3(3-0-6) หน.วยกิต  
ช่ัวโมงเวลาเรียน 45 ช่ัวโมง/ภาคเรียน 

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารย:ผู=สอน ผูKชLวยศาสตราจารยP เอกณรงคP วรสีหะ 

 

คำอธิบายรายวิชา 

  (ภาษาไทย) ความหมาย ความสำคัญ และระดับของการมาตรฐานวิวัฒนาการของการ

มาตรฐานทั้งในประเทศและตLางประเทศ บทบาทของการมาตรฐานในการพัฒนาอุตสาหกรรม 

เศรษฐกิจและสังคม กระบวนการดำเนินการดKานการมาตรฐาน การกำหนดมาตรฐาน การรับรอง

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑPอุตสาหกรรม และมาตรฐานระบบคุณภาพขององคPการระหวLางประเทศ

วLาดKวยการมาตรฐาน ISO 9001  ISO 14000  ISO 18000  ISO 26000 รวมทั้งระบบการจัดการ

ความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน และกรอบแนวคิดระบบคุณภาพตLาง ๆ  

  (ภาษาอังกฤษ) The importance, the meaning, and the evolution of both national 

and international standards; The role of standards in industry, economic, and social 

management; Standard procedures; Determination of standards; Accreditation of 

standards and quality; Industrial products and International Organization for 

Standardization ISO 9001 ISO 14000 ISO 18000 ISO 26000; The management of food 

safety systems;  Quality system frameworks. 

 

วัตถุประสงค:ท่ัวไป 

1. เพ่ือใหKผูKเรียนมีความรูK ความเขKาใจเบ้ืองตKนเก่ียวกับหลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ   

2. เพ่ือใหKผูKเรียนมีความรูK และเขKาใจมาตรฐานตLางๆ ท้ังในประเทศและตLางประเทศ และแนวคิด

ดKานการจัดการคุณภาพ 

3. เพ่ือใหKผูKเรียนทราบถึงความสัมพันธPระหวLางมาตรฐานกับคุณภาพ 

4. เพ่ือใหKผูKเรียนสามารถนำความรูK ท่ีไดKไปประยุกตPใชKในการทำงาน เพ่ือพัฒนางานของตนเอง

และองคPการไดK 

5. เพ่ือใหKนักศึกษาเกิดความสมดุลระหวLางความเขKมแข็งทางวิชาการกับการเติบโตดKานใน ดKวย

การเรียนรูK ผLานประสบการณPตรงแบบบูรณาการอันนำไปสูLการเปล่ียนแปลงภายในตนเอง 

และสูLสังคม แหLงป�ญญา  
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แผนการสอน 

 

สัปดาห'

ที่ 
หัวข.อ/รายละเอียด 

จำนวน

(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  

การสอน/สื่อที่ใช.  
ผู.สอน 

1 - อธิบายรายวิชา 

- สร.างข.อตกลงเกี่ยวกับการเรียน

การสอน 

-  ความร ู . เ ก ี ่ ยวก ับหล ักการ

มาตรฐานและระบบคุณภาพ 

3 - มอบหมายรายงานกลุEม  ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

2 หนEวยที่ ๑  ความหมาย 

ความสำคัญ ประโยชนI ความ

เปQนมาของหลักการมาตรฐาน

และระบบคุณภาพ 

3 - บรรยายโดยใช.เอกสาร

ประกอบการสอน และ  

สื่อมัลติมิเดีย 

- แบEงกลุEมทำรายงานกลุEม 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

3 หนEวยที่ ๒  ระดับของการ

มาตรฐานวิวัฒนาการของ

มาตรฐานทั้งในประเทศและ

ตEางประเทศ (ตEอ) 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

4 หนEวยที่ ๒  ระดับของการ

มาตรฐานวิวัฒนาการของ

มาตรฐานทั้งในประเทศและ

ตEางประเทศ (ตEอ) 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

5 หนEวยที่ ๓ บทบาทของการ

มาตรฐานในการพัฒนา

อุตสาหกรรม เศรษฐกิจและ

สังคม 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

6 หนEวยที่ ๔ กระบวนการ

ดำเนินการด.านการมาตรฐาน 

การกำหนดมาตรฐาน 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 
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สัปดาห'

ที่ 
หัวข.อ/รายละเอียด 

จำนวน

(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  

การสอน/สื่อที่ใช.  
ผู.สอน 

7 หนEวยที ๕ การรับรองมาตรฐาน

ผลิตภัณฑIอุตสาหกรรม 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

8 สอบกลางภาค   ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

9 หนEวยที่ ๖   มาตรฐานระบบ

คุณภาพขององคIกรระหวEาง

ประเทศวEาด.วยการมาตรฐาน 

ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 

๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมทั้ง

มาตรฐาน GMP/HACCP 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

10 หนEวยที่ ๖   มาตรฐานระบบ

คุณภาพขององคIกรระหวEาง

ประเทศวEาด.วยการมาตรฐาน 

ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 

๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมทั้ง

มาตรฐาน GMP/HACCP (ตEอ) 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

11 หนEวยที่ ๖ มาตรฐานระบบ

คุณภาพขององคIกรระหวEาง

ประเทศวEาด.วยการมาตรฐาน 

ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 

๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมทั้ง

มาตรฐาน GMP/HACCP (ตEอ) 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

12 หนEวยที่ ๗ กรอบแนวคิดตEางๆ 

เชEน MBNQA JQA TQA PMQA 

และ SEPA 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

13 หนEวยที่ ๗ กรอบแนวคิดตEางๆ 

เชEน MBNQA JQA TQA PMQA 

และ SEPA 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 
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สัปดาห'

ที่ 
หัวข.อ/รายละเอียด 

จำนวน

(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  

การสอน/สื่อที่ใช.  
ผู.สอน 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

14 ผู.เรียนนำเสนอรายงาน 3 - ผู.เรียนนำเสนอรายงาน

กลุEม 

- กลุEมผู.ฟ�งสรุปและ

อภิปรายซักถาม 

- ผู.เรียนและผู.สอนรEวมกัน

สรุปบทเรียน 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

15 หนEวยที่ ๘ ความหมาย 

ความสำคัญของกรอบแนวคิด

ตEางๆ เชEน MBNQA JQA TQA 

PMQA และ SEPA  

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

16 หนEวยที่ ๘ หลักการ ประโยชนI

ของกรอบแนวคิดตEางๆ เชEน 

MBNQA JQA TQA PMQA 

และ SEPA 

3 - ผู.สอนบรรยายโดยใช.

เอกสารประกอบการสอน 

และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผู.เรียนทำแบบฝ[กหัดท.าย

บท 

ผศ.เอกณรงคI  วรสีหะ 

17 สอบปลายภาค    

 

วิธีสอนและกิจกรรม 

1. วิธีการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย 

3. วิธีสอนแบบแบLงกลุLมทำกิจกรรม 

4. วิธีสอนแบบเนKนการเรียนรูKดKวยตนเอง 

2. กิจกรรมการเรียนการสอน 

1. ยกตัวอยLางซักถามประเด็นสงสัยอภิปรายแสดงความคิดเห็น /ทดสอบยLอย 

2. ใหKผูKเรียนศึกษาเน้ือหาจากชุดการสอนหนังสือ ตำรา เอกสารเพ่ิมเติม แลKวสรุปดKวยคำพูด

ของตนเองแบบบรรยาย  
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ส่ือการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยายและเอกสารประกอบการเรียนการสอน  

IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ  

2. กรณีศึกษา 

 

การวัดผลและประเมินผล 

1. การวัดผล 

ผล

การ

เรียนรู0 

วีธีการประเมินผลการเรียนรู0 สัปดาห8ท่ีประเมิน 

สัดส:วน 

ของการ

ประเมินผล 

1 แบบฝ�กหัด/ทดสอบยLอย ตลอดภาคการศึกษา  20 % 

2 การเขKาช้ันเรียนและการมีสLวนรLวมในช้ันเรียน ตลอดภาคการศึกษา 20 % 

3 รายงานและการนำเสนอ ตลอดภาคการศึกษา 30 % 

4 สอบปลายภาค 16 30 % 

รวม 100 

 

2. การประเมินผล 

1. สังเกตการตอบคำถามและต้ังคำถาม 

2. สังเกตการอภิปรายรLวมกันขณะทำงานเป�นกลุLม 

3. สังเกตบทบาทหัวหนKาและสมาชิกในการทำงานเป�นกลุLม 

4. สังเกตการณPนำความรูKไปใชKในการทำแผนผังประมวลความรูK 

5. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรKนในการทำกิจกรรม และคุณภาพของผลงาน 

6. สังเกตจากการมีสLวนรLวมในการตอบคำถามและซักถามป�ญหาของนักศึกษาในหKองเรียน 
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เกณฑ:การวัดและประเมินผล 

 

อักษร ผลการศึกษา ช.วงคะแนน ค.าระดับคะแนน 

A ดียอดเยี่ยม 86.00-100 4 

A- ดีเยี่ยม 82.00-85.00 3.75 

B+ ดีมาก 78.00-81.00 3.5 

B ดี 74.00-77.00 3 

B- คEอนข.างด ี 70.00-73.00 2.75 

C+ ปานกลางคEอนข.างด ี 66.00-69.00 2.5 

C ปานกลาง 62.00-65.00 2 

C- ปานกลางคEอนข.างอEอน 58.00-61.00 1.75 

D+ คEอนข.างอEอน 54.00-57.00 1.5 

D อEอน 50.00-53.00 1 

D- อEอนมาก 46.00-49.00 0.75 

F ตก 0.00-45.00 0 

I ผลการเรียนไมEสมบูรณI - - 
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แผนบริหารการสอนประจำบทที่ 1 
รายวิชา IQM1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6)  หน-วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารย1ผู4สอน ผูIชJวยศาสตราจารยL เอกณรงคL วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 1  

ความสำคัญและพัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

หัวขCอเนื้อหา 

1. ความสำคัญของระบบคุณภาพ 

2. พัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

3. แนวทางการจัดการคุณภาพ 

วัตถุประสงคIเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหIผูIเรียนมีความรูI ความเขIาใจความสำคัญของระบบคุณภาพ 

2. เพ่ือใหIผูIเรียนมีความรูI และเขIาใจพัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

3. เพ่ือใหIผูIเรียนมีความรูI และเขIาใจการจัดการระบบคุณภาพ 

4. เพ่ือใหIผูIเรียนมีความรูI และเขIาใจการจัดการคุณภาพ 

5. เพ่ือใหIผูIเรียนมีความรูI และเขIาใจแนวทางการจัดการคุณภาพ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอป]ญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูJการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวJางผูIสอนและผูIเรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบJงผูIเรียนเป̀นกลุJมกำหนดหัวขIออภิปราย แลIวนำเสนอผลอภิปราย

ของแตJละกลุJม จากน้ันผูIสอนนำอภิปรายสูJการสรุปดIวยคำถามใหIไดIความรูIตรงตาม

จุดประสงคL การเรียนรูIท่ีกำหนด 

สื่อการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ  

2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณLนำความรูIไปใชIในการทำแผนผังประมวลความรูI 

2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรIนในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

3. สังเกตจากการมีสJวนรJวมในการตอบคำถามและซักถามป]ญหาของนักศึกษาในหIองเรียน 
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บทท่ี 1  

ความสำคัญและพัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 
 

ความนำ 

คุณภาพมีความหมายหลากหลาย แตJโดยทั่วไปแลIวลูกคIาจะซื้อสินคIาหรือบริการที่มักจะตIอง

คำนึงคุณลักษณะตJาง ๆ ซ่ึงเก่ียวขIองกับประโยชนLของสินคIา ในอันท่ีจะสรIางความพึงพอใจแกJผูIบริโภค

หรือผูIใชIบริการ คุณภาพมีความสำคัญตJอองคLการ เพราะจะทำใหIองคLการบรรลุเปpาหมายไดIสำเร็จ

ตามท่ีกำหนด คุณภาพยังมีผลกระทบตJอรูปแบบการดำเนินงานทุกระดับ ซึ่งแตJละองคLการมักจะมีการ

กำหนดแนวทางและรูปแบบกิจกรรมใหIสอดคลIองกับการดำเนินงาน ทำใหIเกิดการควบคุมคุณภาพใน

กระบวนการผลิต 
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ความสำคัญของคุณภาพ 

คุณภาพ (Quality) หมายถึง คุณสมบัติโดยรวมทางประโยชนLใชIสอยและลักษณะจำเพาะ

ของผลิตภัณฑLหรือการบริการ ที่แสดงออกถึงความสามารถในอันที่จะตอบสนองตJอความตIองการทั้งท่ี

ระบบอยJางชัดแจIงและท่ีอนุมานจากสภาพการณLและความเป̀นจริงโดยท่ัวไป 

คุณภาพในเชิงการคIามีบุคคล 2 ฝtาย คือ ฝtายผูIซื้อ ที่เรียกวJา ลูกคIา (Customers) และผูIขาย

ท่ีเรียกวJา ผูIสJงมอบ (Supplier) ท้ังผูIขายและลูกคIาไดIตกลงกันวJาผูIสJงมอบผลิตภัณฑLหรือการบริการใหI

ตรงตามขIอตกลงในการซ้ือขายท่ีไดIกำหนดลักษณะตJางของสินคIาและการบริการน้ัน ถIาผลิตภัณฑLหรือ

การบริการท่ีสJงมอบมีคุณลักษณะสอดคลIองและสามารถใชIงานไดIตรงตามขIอกำหนด (Specification) 

ตามท่ีตกลงกันไวIถือวJาผลิตภัณฑLหรือบริการน้ันมีคุณภาพ 

คาโอรุ อิชิดาวา (Kaoru Ishidawa) ไดIจัดแบJงคุณภาพออกเป̀น 2 ประเภท 

1. คุณภาพแบบย4อนหลัง (Backward Looking Quality) คือ ของเสีย ตำหนิและ

ขIอบกพรJองตJาง ๆ 

2. คุณภาพแบบมองไปข4างหน4า (Forward Looking Quality) คือสินคIาที่มีคุณสมบัติท่ี

ดี จุดขายลักษณะ ดีอ่ืน ๆ ซ่ึงทำใหIสินคIาเหนือกวJาสินคIาของบริษัทอ่ืน ๆ 

คุณภาพของสินคIาหรือบริการจะตIองเป`นไปตามที่ลูกคIาตIองการ โดยที่สินคIาหรือบริการตIอง

สรIางความพึงพอใจใหIแกJลูกคIา สรIางความเชื่อมั่นไดIวJา ลูกคIาจะเลือกใชIสินคIาหรือบริการของบริษัท

ตJอไป การผลิตที่ทำใหIเกิดของเสียหรือของดIอยคุณภาพ จะตIองมีวิธีการแกIไขปรับปรุงเพื่อปpองกันการ

เกิดของเสีย หรือลดจำนวนของเสียใหIเหลือนIอยที่สุดเทJาที่จะทำไดI นอกจากนั้น การสรIางจิตสำนึก 

และความรับผิดชอบดIานคุณภาพเป`นสJวนหนึ่งในวิธีการทำงานของพนักงานทุกคน ป]ญหาของทุก

องคLการก็คือ ทำอยJางไรจึงจะใหIผลผลิตและการบริการมีคุณภาพ โดยการทำใหIพนักงานมีจิตสำนึก

และความรับผิดชอบในดIานคุณภาพ พนักงานที ่ดีจึงสามารถทำกำไรใหIองคLการนั ้นไดIในทุก

สถานการณL 

คุณภาพ (Quality)  มีความหมายในหลายมิติ  มีผูIกลJาวถึงและเรียนรูIกันมาเป`นเวลานาน

คุณภาพมักหมายถึงคุณภาพของสินคIาหรือการผลิตสินคIาไดIตามขIอกำหนด  (Specification)  ของ

สินคIาที่ผูIผลิตกำหนดใหI  คุณภาพของสินคIาหรือบริการ  ถือเป`นป]จจัยสำคัญประการหนึ่งที่ทำใหI

องคLการประสบความสำเร็จทางธุรกิจ  หากองคLการสามารถผลิตสินคIาหรือใหIบริการที่มีคุณภาพ

สอดคลIองกับความตIองการของลุกคIา  สรIางความพึงพอใจใหIแกJลูกคIา  และมีความมุJงม่ันที่จะทำใหIมี

คุณภาพเหนือความคาดหวังของลูกคIา  องคLการนั ้นยJอมประสบความสำเร็จ คุณภาพสามารถ

เปลี่ยนแปลงและพัฒนาไดIอยูJเสมอ  วิวัฒนาการเกี่ยวกับคุณภาพเป`นสิ่งที่เกิดขึ้นอยJางตJอเนื่องและไมJ

มีที่สิ้นสุด  นับแตJการปฏิวัติอุตสาหกรรมในยุโรป  ชJวงคริสตLศตวรรษที่  18  ไดIเกิดการจัดการดIาน

คุณภาพยุคใหมJ  คือ  เปลี่ยนจากการผลิตที่ใชIแรงงานคนมาเป`นการใชIเครื่องจักรและการผลิตใน
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ปริมาณมาก  (Mass  Production)  คุณภาพสินคIาจึงเป`นสิ่งจำเป`นเพราะคุณภาพมีความเกี่ยวขIอง

กับตIนทุนการผลิต  หนIาที่การใชIงานและคุณลักษณะของสินคIาและบริการ  ซึ่งมีผลตJอธุรกิจและ

ลูกคIาในขณะเดียวกัน 

คุณภาพ จึงหมายถึง การดำเนินงานใหIเป`นไปตามขIอกำหนดที่ตIองการ โดยสรIางความพึง

พอใจใหIกับลูกคIาและมีตIนทุนการดำเนินงานท่ีเหมาะสม 

ความสำคัญของคุณภาพในศตวรรษท่ี  21 

 ป]จจุบันผูIประกอบธุรกิจและผูIบริโภคตJางมีความคาดหวังที่มีตJอกันสูงขึ้น  เชJน  ผูIที่กำหนด

นโยบายทางธุรกิจถูกคาดหวังวJาจะมีการปรับปรุงคุณภาพ  ไมJวJาจะเป`นประเทศที่เป`นตลาดเกิดใหมJ

หรือพัฒนานานแลIว  รัฐบาลของประเทศตJาง ๆ  และอง๕การระหวJางประเทศ  กำลังสนใจการ

ปรับปรุงมาตรฐานของสินคIามากขึ้น  ทุกวันนี้โลกกำลังเรJงพัฒนาคุณภาพในดIานตJาง ๆ  ไดIแกJ 

(DeFeo & Janssen, 2001, 92-94) 

1. การศึกษา (education)  ป]จจุบันมหาวิทยาลัยไดIตั้งคณะที่สอนเกี่ยวกับคุณภาพมากขึ้น  มี

การใหIปริญญาและมีหลักสูตรที่เกี่ยวกับคุณภาพ  แมIกระทั่งระดับโรงเรียนก็มีการสอนเรื่อง

คุณภาพพื้นฐาน  เชJน  การสอนเรื่องการจัดชั้นภูมิ  การจักลำดับความสำคัญ  การวางแผน

และการแกIป]ญหาคุณภาพ 

2. การใหIประกาศนียบัตร  (certification) เมื่อมีการเรียนการสอนดIานคุณภาพมากขึ้นก็ตIองมี

การใหIประกาศนียบัตรคุณภาพมากตามไปดIวย  ซึ่งเกิดขึ้นแลIวกับคณะวิศวกรรมศาสตรLและ

กำลังเกิดขึ้นกับคณะบริหารธุรกิจ  ตJอไปจะเหมือนกับประกาศนียบัตรทางบัญชีและการเงิน

ตัวอยJางเชJน  กรณีท่ีพนักงานไดIรับสายดำ ( black belt) จากการอบรมการปรับปรุงคุณภาพ

ดIวยระบบ 6 ซิกมา ( 6 sigma ) เป̀นตIน 

3. เครื่องมือทางป]ญญา (intellingence  tools)  ในอนาคตอีกตJอไปไมJนานรายงานธุรกิจจะมี

การกลJาวถึงความสำเร็จทางดIานคุณภาพ  โดยดูความสัมพันธLของคุณภาพกับดIานการเงิน

และความรับผิดชอบตJอสังคม  ตIนทุนคุณภาพที่ไมJดี  จะกลายเป`นสJวนหนึ่งของการใหI

คะแนนสมดุล  และการวิเคราะหLทางการเงินจะถูกนำมาใชIประเมินคุณภาพ  ป]จจัยดIาน

คุณภาพจะเป`นป]จจัยที่สำคัญในการตัดสินคุณคJาของธุรกิจและจะเป`นสJวนหนึ่งของการ

วางแผนกลยุทธLของธุรกิจ 

4. ลูกคIากำลังมีความตIองการ (demanding  customers)  ป]จจุบันลูกคIารูIจักรสคุณภาพดีและ

กำลังตIองการคุณภาพดีและตIองการคุณภาพมากกวJานั้น  ธุรกิจกำลังเปลี่ยนจุดเนIนจากการ

ตอบสนองตJอความพึงพอใจของลูกคIา  ไปเป`นการใหIที่เกินกวJาที่ลูกคIาคาดหวัง  ดังนั้น  จึง

นำเครื่องมืออำนวยความสะดวกตJาง ๆ  มาใชIในการใหIบริการมากข้ึน  เพ่ือผลิตสินคIาจำนวน

มากที่ใหIลูกคIาเลือกไดI  เชJน  อินเตอรLเน็ต  ยิ่งกวJานั้นบริษัทจะขยายความสามารถในการ
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บริการออกไปตามประสบการณLใหมJ ๆ  ของตน  ดIานลูกคIาก็จะมีอำนาจซื้อเพิ่มจากการซ้ือ

ผJานทางอินเตอรLเน็ตในนามชุมชน  เพราะการส่ังซ้ือรวมกันจะไดIเง่ือนไขดีกวJา 

5. การเคลื่อนยIายของคุณภาพ (migration of quality) เมื่อมองเฉพาะดIานการผลิตคุณภาพก็

มีผลกระทบตJอชีวิตมนุษยLทุกดIานแลIว  แตJคุณภาพยังจะขยายเปpาหมายออกไปอีก  เชJน

องคLการที่ไดIรับรางวัลมัลคอลLม  บอลดริจ  หรือองคLกรที่สJงตัวแทนไปประชุมที่สถาบัน

คุณภาพจูราน(Juran Institute’s quality confereces)  เป`นองคLการอื่นที่ไมJใชJหนJวยผลิต

จำนวนมาก  เชJนองคLการนักวิชาชีพ  นักวิทยาศาสตรL  โรงเรียน  มหาวิทยาลัย  เกษตรกร  

บริษัทขนสJง  หนJวยงานรัฐบาลและทหาร  ป]จจุบันนักวิชาชีพดIานคุณภาพขยายบทบาท

ออกไปมากกวJาเดิม  การเปลี ่ยนแปลงดIานหนึ่งที ่เห็นชัด  คือ  การเพิ ่มบทบาทในการ

ออกแบบ  นักวิชาชีพไดIสนใจการปรับปรุงคุณภาพตั้งแตJขั้นตIน ๆ มากขึ้น  มีทั้งที่ปรึกษา  

นักเทคนิค  นักฝ�กอบรม  เจIาหนIาที่รักษาความปลอดภัย  นักออกแบบคนที่เป`นตัวเชื่อมกับ

ลูกคIาหรือคนขาย  ซึ่งทำหนIาที่หลายดIาน  ทั้งดIานการซื้อ  วิศวกรรมและดIานอื่น ๆ ใน

องคLการ 

6. บทบาทผูIบริหารอาวุโส(senior management role)  คุณภาพมีบทบาทสำคัญมากขึ้นใน

การวางแผนธุรกิจ  จึงทำใหIผูIบริหารระดับสูงมีความสำคัญ  เพราะตIองมีบทบาทในการ

กำหนดเปpาหมาย  การจัดหาทรัพยากร  กระบวนการกระจายคุณภาพ  การกำหนดวิธีลัด

แผนปฏิบัติการและประเมินผลงาน  ยิ่งกวJานั้น  ผูIบริหารระดับสูงยังตIองแสดงออกใหIเห็นใน

รายการประจำป�วJามีความผูกพัน  เห็นความสำคัญและมีความเชื่อตJอคุณภาพ  และเป̀น

ความรับผิดชอบเฉพาะท่ีไมJสามารถมอบใหIคนอ่ืนทำแทน 

7. จุดสูงสุด (the ultimate) ประเด็นที่วJาคุณภาพจะไปไดIไกลแคJไหนนั้น  ครั้งหนึ่งเคยมองกัน

วJาคุณภาพในระดับ 6  ซิกมาเป`นระดับอุดมคติแลIว  แตJในป]จจุบันสามารถพัฒนาไปไกลถึง

ขั้น  8  ซิกมาที่มีของเสียเพียง  0.5  ตJอหนึ่งลIานหนJวย  ทำใหIเกิดความตIองการนำระดับ

คุณภาพสูงสุดไปใชIในที่ตJาง ๆ  มากขึ้นและมีความคาดหวังสูงขึ้น  จูรานจึงไดIทำนายวJา  

ศตวรรษท่ี  21  น้ีเป̀นศตวรรษแหJงคุณภาพ 

8. สรIางความพอใจใหIกับลูกคIา (Customer  Satisfaction) เหตุผลสำคัญที่ทำใหIลูกคIาเลือกซ้ือ

หรือใชIบริการ คือ ความพึงพอใจ  

9. ลดตIนทุน  ผูIผลิตถือวJาตIนทุนเป`นป]จจัยสำคัญสำหรับการดำเนินธุรกิจ  ตIนทุนคุณภาพ

หมายถึง  การลดลงของคJาใชIจJายและความสูญเสียในกระบวนการผลิตยJอมกJอใหIเกิดผลกำไร

ในระดับท่ีนJาพอใจแกJองคLการ  

10. สJงมอบไดIตามกำหนด ในกระบวนการผลิตที่มีคุณภาพ จะสามารถผลิตสินคIาและบริการที่มี

คุณสมบัติตามท่ีตIองการ  
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11. ยกระดับความตIองการของลูกคIา ลูกคIาจะยอมจJายเพื่อสิ่งที่ดีกวJา และพึงพอใจกวJาโดยไมJ

จำเป̀นวJาจะตIองต้ังราคาถูกหรือแพงเสมอไป 

12. คุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น  การผลิตที่มีคุณภาพ  ไมJมีป]ญหาและของเสียในกระบวนการ จะทำใหI

พนักงานทำงานไดIสะดวก  มีขวัญกำลังใจ 

การจัดการคุณภาพเปlนกิจกรรมหรือ กระบวนการที่ตJอเนื่องในการเนIนคุณภาพและการ

ปรับปรุงคุณภาพของการนำงานทุกสJวนกิจกรรม ตลอดทั้งวงจรทุกขั้นตอนของการทำงาน เป`นระบบ

การบริหารงานที่เป`นคุณภาพในทุกดIานขององคLการ ที่จะปรับปรุงการทำงานใหIบรรลุเปpาหมายและมี

สิทธิภาพอยJางตJอเน่ือง กิจกรรมทุกอยJางจะตIองมีคุณภาพและประสิทธิภาพ โดยผูIบริหารระดับสูงของ

องคLการมองเห็นความสำคัญและสนับสนุนกิจกรรมเหลJานั ้นทุกคนจะตIองใหIความรJวมมือและ

รับผิดชอบรJวมกัน การปรับปรุงคุณภาพเป`นหนIาที่ของทุกคนเปpาหมายที่สำคัญคือการมุJงทำใหIเกิด

ความพ่ึงพอใจของลูกคIาภายในและภายนอก 

การบริหารคุณภาพ (Quality Management หรือ QM) เป̀นการจัดการระบบคุณภาพ

โดยทุกคนที่เกี่ยวขIองทั้งภายในและภายนอกองคLการรับผิดชอบตJองานที่ตนเองกระทำอยJางเต็มท่ี

เพื่อใหIสินคIาและบริการเป`นไปตามตIองการของลูกคIา เชJน การใชIระบบการบริหารคุณภาพสมบูรณL

แบบ (Total Quality Management หรือ TQM) 

วัตถุประสงค1หลักของการบริการคุณภาพ เป̀นการผลิตสินคIาหรือบริการที่ตอบสนองความ

ตIองการของลูกคIา ซึ่งความตIองการของลูกคIาจะเป`นกรอบกำหนดระบบคุณภาพขององคLการท้ัง

ทางตรงและทางอIอม ดังน้ันการบริหารคุณภาพจะมุJงสรIางความพึงพอใจใหIแกJลูกคIาเป̀นสำคัญ 

พัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

การควบคุมคุณภาพเริ่มมีขึ้นอยJางจริงจังในสหรัฐอเมริกากJอนประเทศอื่นในชJวงระหวJางการ

ทำสงครามโลกครั้งที่ 2  เมื่อเกิดป]ญหาดIานคุณภาพของยุทโธปกรณLทางดIานวัตถุระเบิด  ผลิตภัณฑL

สJวนมากขาดคุณภาพ  เนื่องจากไมJมีการตรวจสอบคุณสมบัติของวัตถุระเบิดกJอนนำไปใชIการประกัน

คุณภาพของวัตถุระเบิดนั้นนับวJาเป`นธุรกิจยุJงยาก  ผูIรับสินคIาคนสุดทIายไมJอยูJในฐานที่จะใหIขIอมูล

ปpอนกลับในทันที  ดังนั้นเมื่อเสร็จสิ้นสงครามโลกครั้งที่ 2  จึงมีการนำระบบการควบคุมคุณภาพมาใชI

โดยเฉพาะกระทรวงกลาโหมของสหรัฐอเมริกาไดIนำเอาการควบคุมมาตรฐานไปสูJการพัฒนา ปรับปรุง 

มาตรฐานคุณภาพนี้ก็คือ MIL-Q-9858A และเมื่อสงครามโลกครั้งที่ 2  ยุติลง   ญี่ปุtนไดIเริ ่มฟ��นฟู

เศรษฐกิจของประเทศจากสถาที่แพIสงครามมาพัฒนาเศรษฐกิจ โดยการผลิตสินคIาออกเพื่อนำรายไดI

เขIาประเทศ  สินคIาของญี่ปุtนไดIแพรJกระจายออกสูJตลาดโลกเป`นจำนวนมาก และเป`นที่รูIจักกันเป̀น

อยJางดี ลักษณะที่เป`นสินคIาราคาถูก และไมJคJอยมีคุณภาพเทJาที่ควร ลักษณะดังกลJาวทำใหIญี่ปุtน

พยายามทุกวิถีทางที่จะพัฒนาเทคนิคการบริหารงาน เพื่อใหIเกิดคุณภาพขึ้น โดยในป� ค.ศ.1949  

ญี ่ปุ tนไดIจัดตั ้งสหภาพนักวิทยาศาสตรLและวิศวกรญี ่ปุ tนโดยใชIชื ่อวJา “Japanese Union of 
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Scientists and Engineers” ขึ้นชื่อวJา JUSE  เพื่อเป`นหนJวยงานท่ีเผยแพรJหลักวิชาการเกี่ยวกับ

การควบคุมคุณภาพในระยะแรกนั้นญี่ปุtนไดIอาศัยความรูIจากประเทศตะวันตกโดยเฉพาะอยJางยิ่งจาก

สหรัฐอเมริกา โดยในป� ค.ศ. 1950  JUSE  ไดIเชิญ Dr. W. Edwords Edming  ดร.เดมมิ ่ง ซ่ึง

เชี่ยวชาญการควบคุมคุณภาพทางดIานสถิติมาบรรยายใหIผูIบริหารระดับสูง และ วิศวกรของบริษัท

อุตสาหกรรมใหญJของญี่ปุtนไดIรับฟ]งแตJก็ยังไมJไดIผลมากนัก จนกระทั่งในป� ค.ศ.1960 JUSE  ไดIเชิญ 

Dr. J. M. Juran   จากสหรัฐเมริกามาบรรยายเกี่ยวกับการบริหารคุณภาพแกJผูIบริหารระดับสูงและ

วิศวกรญี่ปุtน และไดIพัฒนามาเป`น QCC (Quality Control Circle)  ซึ่งเป`นรากฐานที่สำคัญในการ

พัฒนาคุณภาพตJอมา 

 การพัฒนาการของการจัดการคุณภาพของโลกมีที่มาจาก 3 แหลJง คือ  ยุโรป สหรัฐอเมริกา

และญี่ปุtน  (Kruger , 1999 , 257)  ทั้ง 3 แหลJงเชื่อมโยงกันในแงJการถJายทอดความรูI  เทคนิควิธีการ

แตJก็เป`นคูJแขJงกันทางการคIาและอุตสาหกรรม โดยเฉพาะอยJางยิ่ง การแขJงขันกันระหวJางประเทศ

ญี่ปุtนกับสหรัฐอเมริกา นักวิชาการบางคนเห็นวJา “แมIวJาจริง ๆ แลIว ขบวนการจัดการคุณภาพเริ่มตIน

ที่สหรัฐอเมริกา แตJการจัดตั้ง การพัฒนา และเผยแพรJไปทั่วโลกนั้น สJวนใหญJยกใหIเป`นเครดิตของ

ญ่ีปุtน” (Certo ,  1997 , 542) 

การจัดการคุณภาพในญ่ีปุ|น 

ประวัติความเปlนมา 

 อิชิกาวา  อธิบายวJาการควบคุมคุณภาพสมัยใหมJหรือการควบคุมคุณภาพทางสถิติอยJางที่รูI

กันทุกวันนี้มีมาตั้งแตJทศวรรษที่  1930  ซึ่งเป`นการนำแผนภูมิการควบคุมที่ประดิษฐLโดยวอลเตอรL  

เอ.  ชูเวิรLต  (Walter  A.Shewhart)  มาใชI  สงครามโลกครั้งที่สองเป̀นตัวเรJงใหIมีการใชIแผนภูมิน้ี

เนื่องจากการควบคุมธรรมดาไมJเหมาะสมกบสถานการณLฉุกเฉินในชJวงสงคราม การใชIแผนภูมิการ

ควบคุมทำใหIสหรัฐอเมริกาสามารถผลิตยุทธป]จจัยไดIในราคาถูกและปริมาณมาก ในระหวJางสงคราม

นั้นสหรัฐอเมริกาไดIจัดทำขึ้นเรียกวJา  “มาตรฐาน  Z-1  (Z-1  Standards)” ขณะเดียวกัน ทางผJาย

อังกฤษก็ไดIพัฒนาการควบคุมคุณภาพขึ้นโดยการนำวิธีการทางสถิติจากงานของเพียรLสัน (Pearson’s  

statistical  work)  มาจัดตั้งเป`นมาตรฐาน  600  แหJงอังกฤษ  (British  Standards  600)  ตJอมา

อังกฤษก็รับเอามาตรฐาน  Z-1  มาเป`นมาตรฐาน  1008  (British  Standards  1008)  และจัดต้ัง

มาตรฐานอื่น ๆ  เพื่อใชIในระหวJางสงคราม  สJวนญี่ปุtนไดIรับเอามาตรฐาน  600  แหJงอังกฤษมาใชI  

แตJระยะแรกมีป]ญหาความยุJงยากในการศึกษาจึงสนใจกันและเฉพาะนักวิชาการ 

 ชJวงหลังสงครามโลกครั้งที ่สอง ญี่ปุ tนเป`นผJายแพIสงครามและถูกสหรัฐอเมริกายึดครอง 

ขณะที่สหรัฐอเมริกายึดครองญี่ปุ tน สหรัฐอเมริกาเจอป]ญหาโทรศัพทLเสียบJอย  จึงบังคับใหIญี่ปุtน

ควบคุมตามวิธีการสมัยใหมJและเริ ่มศึกษาป]ญหาอุตสาหกรรมของญี่ปุ tน ตJอมาไมJนานวิธีการท่ี

สหรัฐอเมริกากำหนดก็เผยแพรJไปสูJอุตสาหกรรมอ่ืน ๆ 
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 สJวนทางดIานญี่ปุtนเริ่มตั้งสมาคมมาตรฐานแหJงญี่ปุtน (Japanese Standards Association )

มาตั ้งแตJ ค.ศ. 1945 พอป� ค.ศ. 1946 ไดIตั ้งคณะกรรมการมาตรฐานอุตสาหกรรมแหJงญี ่ปุtน

(Japanese  Industrial  Standards Committee) และออกกฎหมายมาตรฐานอุตสาหกรรมและ

มาตรฐานสินคIาเกษตรในป� ค.ศ. 1949  และป�  ๕.ศ. 1950  ตาลำดับ  ในเวลาเดียวกันญี่ปุtนก็เริ่มใชI

เครื่องหมายมาตรฐาน  โรงงานจะไดIรับเครื่องหมายนี้ก็ตJอเมื่อทำตามมาตรฐานที่กำหนด  ระบบ

เครื่องหมายมาตรฐาน  ทำใหIการควบคุมทางสถิติเป`นที่รูIจักและใชIกันแพรJหลาย  แตJญี่ปุtนก็เนIนการ

ใชIวิธีสมัครใจ  ไมJบังคับเหมือนประเทศอ่ืน 

 ในป� ค.ศ. 1949 สหภาพนักวิทยาศาสตรLและวิศวกรญี่ปุtน (Union of Japanese Scientist  

and  Engineers) หรือ Juse ไดIตั้งกลุJมวิจัยการควบคุมคุณภาพ  เพื่อพัฒนาและเผยแพรJความรูIการ

ควบคุมคุณภาพ โดยจัดหลักสูตรการควบคุมคุณภาพเบื้องตIนขึ้นมาเม่ือเดือนกันยายน  ป� ค.ศ. 1949 

เพ่ือใหIการอบรมวิศวกรโรงงานตJาง ๆ เป`นเวลา 3 วันตJอหนึ่งเดือน หลักสูตรใชIเวลาทั้งหมด 1 ป� ใชI

เวลาอบรมวิศวกรโรงงานตJาง ๆ เป`นเวลา 3 วันตJอหนึ่งเดือน  หลักสูตรใชIเวลาทั้งหมด 1 ป� ใชIเวลา

อบรมรวม 36 วัน โดยใชIมาตรฐานของอังกฤษและสหรัฐอเมริกาเป̀นคูJมือในการอบรม แมIหลักสูตรจะ

ดีแตJก็ไมJอาจนำมาใชIกับญี่ปุtนไดIหมด  โดยเฉพาะประเด็นทางดIานคนและสังคม ภายหลังคณะกลุJม

วิจัยการควบคุมคุณภาพของญ่ีปุtนจึงไดIรJางหลักสูตรใหมJข้ึนเอง 

 ในป� ค.ศ. 1950 สหภาพนักวิทยาศาสตรLและวิศวกรแหJงญี่ปุtน ไดIจัดอบรมโดยเชิญเดมมิ่งมา

เป`นวิทยากร  หัวขIอการควบคุมคุณภาพทางสถิติสำหรับผูIบริหารและวิศวกร ใชIเวลาทั้งหมด 8 วัน

เนื้อหาเป`นเรื่องการใชIวงจรเดมมิ่งเพื่อเพิ่มคุณภาพ  และการใชIสถิติเพื่อควบคุมกระบวนการ  ทำใหI

ผู Iบริหารตระหนักถึงความสำคัญของการควบคุมคุณภาพ ตJอมาเดมมิงก็แวะมาเยี่ยมญี่ปุ tนอีกใน        

ป� ค.ศ. 1951  และป�  ค.ศ. 1952 จากนั้นเดมมิงก็มาญี่ปุtนเป`นประจำ เพื่อใหIการศึกษาการควบคุม

คุณภาพแกJคนญ่ีปุtน 

 ทศวรรษ  1950 จึงเป`นทศวรรษที่โรงงานญี่ปุtนตื่นตัวในการควบคุมคุณภาพ  โดยใชIวิธีการ

ทางสถิติตJาง ๆ  เชJน การใชIแผนภูมิการควบคุม  การตรวจคุณภาพโดยการสุJมตัวอยJาง  แตJก็เกิด

ป]ญหาการตJอตIานจากคนงาน ขณะเดียวกับผูIบริหารก็เริ่มมองวJาสิ้นเปลือง  สหภาพนักวิทยาศาสตรL

และวิศวกรแหJงญี่ปุtน  จึงเชิญจูรานมาญ่ีปุtนเป`นครั้งแรกเมื่อป� ค.ศ.1954 เพื่อใหIจูรานชJวยอธิบายใหI

คนญี่ปุtนเขIาใจ  จูรานไดIอธิบายใหIผูIบริหารระดับสูงและระดับกลางของญี่ปุtนฟ]งเกี่ยวกับบทบาทท่ี

ผูIบริหารตIองกระทำเพื่อสJงเสริมใหIเกิดการควบคุมคุณภาพ ทำใหIคนญี่ปุtนยอมรับการควบคุมคุณภาพ

มากขึ้น  การมาเยือนของจูรานจึงทำใหIการควบคุมคุณภาพของญี่ปุtนเปลี่ยนแปลงจากเดิมที่ใชIเทคนิค

ควบคุมคุณภาพเฉพาะโรงงาน  มาเป`นการสนใจจัดการคุณภาพทั้งหมดทั้งองคLการ การเยือนของจูรา

นทใหIเกิดการควบคุมคุณภาพตามความหมายท่ีรูIจักกันในป]จจุบัน 
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 หลังจากที่ญี่ปุtนนำเอาการควบคุมคุณภาพมาใชIไมJกี่ป� ตั้งแตJชJวงปลายทศวรรษ 950 เป`นตIน

มา  การควบคุมคุณภาพก็พัฒนาไปสูJแนวคิดใหมJ ไดIแกJ การพัฒนาจากการตรวจคุณภาพสินคIาเพ่ือคัด

ของเสียออก เป`นการควบคุมคุณภาพกระบวนการการผลิตทุกขั้นตอน และตJอมาก็พัฒนาไปสูJระบบ

การจัดทำมาตรฐานเพ่ือการปpองกันป]ญหาเอาไวIลJวงหนIา และขยายบทบาทไปสูJคนทุกคนในองคLกร  

โดยมุJงตอบสนองตJอความตIองการของลูกคIาใหIเกินกวJาที่ลูกคIาคาดหวัง  ในระยะหลังญี่ปุtนไดIใหI

ความสำคัญกับฝtายการตลาดเป`นพิเศษ  ในฐานะที่เป`นหนIาตJางขององคLการในการรับฟ]งความ

ตIองการของลูกคIา 

 สำหรับดIานพนักงาน  ญ่ีปุtนถือวJาพนักงานมีบทบาทสำคัญ เพราะเป̀นผูIปฏิบัติงานจริง  ญี่ปุtน

เห็นวJามีเพียงพนักงานเกJงเทJานั้นที่จะทำใหIมีคุณภาพ การใหIการศึกษาแกJพนักงานจึงมีความสำคัญ 

แตJทศวรรษ  1950 เป`นตIนมา ญี่ปุtนพบวJายากที่จะจัดประชุมสัมมนาใหIกับคนงานเหมือนกับหัวหนIา

คนงานหรือผูIนำกลุJมไดI เพราะคนงานกระจายอยูJตามโรงงานทั่วประเทศ  ในระยะแรกญี่ปุtนไดIแกJ

ป]ญหานี้ดIวยการใหIสื่อตJาง ๆ  เชJน การเผยแพรJวิชาการควบคุมคุณภาพผJานทางวิทยุ  โทรทัศนL  การ

ออกหนังสือ  จุลสารและจัดประชุมสัมมนา  จนกระทั่งไดIพัฒนามาเป`นการออกวารสารเพื่อตอบ

ป]ญหาแกJหัวหนIาคนงาน ใชIชื ่อวJา วารสาร “Quality Control  for  the  Foreman” เมื ่อเดือน

เมษายน  ป�ค.ศ.  1962 จากการออกวารสาร  (Quality  Control  Circles)  หรือที่เรียกยJอ ๆ วJา

“QCC” เนื่องจากเห็นวJาหัวหนIาคนงานคงไมJมีเวลามาอJานหนังสือ  หรือถIาหากอJานก็คงไมJดีเทJากับ

การปฏิบัติจริง  จึงสJงเสริมใหIจัดตั้งกลุJมคุณภาพในพื้นที่โรงงาน  ซึ่งเนIนการเกิดกลุJมดIวยความสมัคร

ใจและขยายไปทั่วองคLการ  ตลอกจนมุJงปรับคุณภาพใหIดีขึ้นอยJางตJอเนื่อง  กลุJมคุณภาพมีลักษณะ

สำคัญ  4  ประการ  คือ  เป`นกลุJมสมัครใจ  มีการพัฒนาตนเอง  มีการพัฒนารJวมกัน  และมีสJวน

รJวมกันท้ังองคLการ   

 ในป� ค.ศ.1962  มีการจัดประชุมการควบคุมคุณภาพสำหรับหัวหนIางานประจำป�  (QC  

Annual  Conference  for  Foreman)  เป`นครั้งแรก  แตJป�ตJอมาเปลี่ยนมาเป`นการประชุมกลุJม

ควบคุมคุณภาพ  (QC  Circle Conference)  อยJางไรก็ดี กลุJมคุณภาพของญี่ปุtนในระยะแรกพัฒนา

มาดIวยความยากลำบาก ชJวง 3 ป�แรกมีกลุJมคุณภาพที่จดทะเบียนเพียง  3,700 กลุJม สาเหตุมาจาก

ญี่ปุtนเนIนวิธีสมัครใจเป`นหลัก แตJอีกแงJหนึ่งกลับมีผลดี  เพราะทำใหIสกลุJมคุณภาพพัฒนามาไดIอยJาง

เหนียวแนJน  ถIาหากเป`นการสั่งการจากขIางบนลงไป  กลุJมคุณภาพเป`นตัวจักรสำคัญที่ทำใหIญ่ีปุtน

พัฒนามาไดIอยJางรวดเร็วและกลายเป`นนวัตกรรมซึ่งเป`นที่ยอมรับกันทั่วโลก  ป]จจุบันจึงมีกลุJม

คุณภาพอยูJในญ่ีปุtนและท่ัวโลก นับไดIหลายลIานกลุJม  (Ishikawa  1985 , 14-23) 

จุดเด-นของการจัดการคุณภาพของญ่ีปุ|น 

 ความสำเร็จในการจัดการคุณภาพของญี่ปุtน  ทำใหIญี่ปุtนสามารถสJงออกสินคIาอุตสาหกรรมท่ี

มีคุณภาพ  เริ ่มจากชJวงหลังสงครามโลกครั ้งที ่สอง  จนกระทั ่งร ุกเขIาไปในตลาดโลกและมี
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ความสามารถในการแขJงขันไมJแพIตะวันตก  เหตุผลสำคัญที่สุดมาจากการปรับตัวโดยการสรIาง

วัฒนธรรมคุณภาพและความมุJงม่ันในคุณภาพใหIเกิดข้ึน 

 เอดเวิรLด  เอ็ม.  เบเกอรL  (Edward  M.Baker)  วิเคราะหLวJาการจัดการคุณภาพของญี่ปุtน

เป`นกระบวนการที่พนักงานทุJมเทใหIกับการพัฒนาคุณภาพ  ซึ่งมีจุดเดJน  7 ประการ คือ (1) คุณภาพ

(quality  circle)  (2)  ทีมโครงการ  (project  teams)  (3)  การตัดสินใจท่ีเห็นพIองกัน  (consensus 

decision  making)  (4)  การควบคุมตนเอง  (self control)  (5)  การควบคุมทางสังคมและวัฒนา

ธรรม  (social  and  cultural  control) (6)  การควบคุมทางเศรษฐกิจ  (economic  control)  

และ  (7)  การสรรหา  คัดเลือก  การใหIการศึกษาและการฝ�กอบรม  (recruitment , selection , 

education , and  training)  (Baker 1988 , 10.9-10.12) 

(1) กลุJมคุณภาพหรือกลุJมควบคุมคุณภาพ  เป̀นกลุJมปรับปรุงคุณภาพ  และศึกษาการ 

ปรับปรุงคุณภาพดIวยตัวเอง  กลุJมคุณภาพโดยปกติ  ประกอบดIวยพนักงานไมJเกิน  10  คน  และใหI

หัวหนIาคนงานเป`นหัวหนIากลุJม  กลุJมคุณภาพโดยทั่วไป  มีกิจกรรมครอบคลุมในระดับลJางทั่วท้ัง

องคLการ  โดยการใหIพนักงานทุกคนรับผิดชอบตJอคุณภาพ  การจัดกลุJมคุณภาพมาจากปรัชญาที่วJา  

“องคLกรสามารถทำใหIคนที่ไมJคิดถึงคุณภาพ  กับมาคิดถึงคุณภาพไดI การใหIการศึกษาและถJายทอด

การปรับปรุงคนเทJานั้น  ที่จะทำใหIบริษัทเกิดการปรับปรุง”  ปรัชญาของกลุJมคุณภาพมองคนเป̀น

มากกวJาสินคIา  มองคนวJาสามารถพัฒนาไดI กระบวนการสรIางกลุJมคุณภาพยังมุJงพัฒนาทักษะความ

เป̀นผูIนำใหIกับหัวหนIาคนงาน 

 ประโยชนLหลักของกลุJมคุณภาพในญี่ปุtน ก็คือ การปรับปรุงความรูI ทักษะของพนักงานและ

พัฒนาความสนใจในงาน  โดยการใหIโอกาสในการวางแผนและตัดสินใจ ซึ่งพนักงานไมJเคยมีและเคย

ทำมากJอนในการทำงานประจำ โครงการพัฒนากลุJมคุณภาพทำใหIพนักงานไดIพบปะกับผูIบริหาร เชJน

ในเวลาเลือกโครงการ การศึกษาป]ญหา การนำเสนอผลงาน ซึ่งเป`นการฝ�กความรับผิดชอบทางการ

บริหารใหIกับพนักงาน ย่ิงกวJาน้ัน เม่ือต้ังกลุJมคุณภาพและพนักงานมีประสบการณLแลIวพนักงานอาจต้ัง

เครือขJาย  (minicircles)  ขึ้นเอง โดยเลือกเพื่อพนักงานขึ้นมาเป`นผูIนำ กลุJมจึงสามารถขยายอาณา

เขตออกไปไดIจากเร่ืองที่สนใจ  เชJน  การลดตIนทุน ความปลอดภัย การขาดงานการสJงมอบ  การ

วางแผนอำนวยความสะดวก  การหาเครื่องมือและเครื่องชJวยในการทำงานและการควบคุมการผลิต  

อีกดIานหนึ่ง  กลุJมคุณภาพยังสามารถขยายออกในเชิงพื้นที่ เชJนขยายโรงงานไปสูJคลังสินคIา  ขยาย

โรงงานไปสูJสำนักงาน  จากโรงงานไปสูJภาคบริการ  นอกจากนั้นแลIว  กลุJมคุณภาพยังสามารถ

ผสมผสานกันไดIกลายเป`นเครือขJายรJวมมือกัน  (joint  circles) เชJน เครือขJายการผลิตกับเครือขJาย

ซJอมบำรุง หรือเครือขJายคลังสินคIา  เป̀นตIน 

 สJวนเรื่องการมีสJวนรJวม ถือวJาเป`นเรื่องของความสมัครใจ แตJอาศัยกระบวนการกลุJมเป̀น

กลไกในการจัดการ  โดยใชIหัวหนIาคนงานที่ตIองมีทักษะ ในการเป`นผูIนำ  ชJวยกระตุIนใหIพนักงานเขIา
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มามีสJวนรJวม  เพราะการมีสJวนรJวมสJวนใหญJเกิดจากความกระตือรือรIนของหัวหนIา  ซึ่งกระตุIนใหI

พนักงานเขIาไปชJวยกันสรIางกลุJมและสรIางความเชื่อมั่นใหIกับพนักงาน  วิธีการสรIางความเช่ือมั่นอาจ

ทำไดIโดยการจัดฝ�กอบรม การประสบความสำเร็จจากงานที่รับผิดชอบและเห็นความสำคัญของการ

ปรับปรุงคุณภาพ 

 การกระตุIนเป̀นสJงสำคัญสำหรับการพัฒนากลุJมคุณภาพ แมIญ่ีปุtนรูIวJาตนเองมีกลุJมคุณภาพท่ีดี

ที่สุด  แตJผูIบริหารก็ตIองกระตุIนกิจกรรมของกลุJมคุณภาพใหIตื่นตัวอยูJตลอด เพื่อไมIใหIกลายเป`นการ

ทำงานตามพิธี อาทิ การประชุมตIองเป¤ดโอกาสใหIมีสJวนรJวมจริง ๆ แตJในทางปฏิบัติการสรIางคุณภาพ

ในญี่ปุtนก็เป`นป]ญหาไมJนIอย  รายงานผลการสำรวจของบริษัทแหJงหนึ่ง พบวJาพนักงานรIอยละ30 คิด

วJาการสรIางกลุJมคุณภาพเป`นภาระ เพราะตIองแขJงขันกับกลุJมอื่นและตIองสJงรายงาน กลุJมคุณภาพบาง

แหJงอยูJดIวยตนเองไมJไดI  ตIองใชIเทคนิคการบริหารอื่นเขIาชJวย  เชJน การตรวจเยี่ยม การประชุมรJวม

การกระตุIนดIวยระบบรางวัล ผูIบริหารญี่ปุtนบางตนระบุวJากลุJมคุณภาพบางแหJงไมJไดIเกิดจากความ

สนใจและการมีสJวนรJวมของพนักงานทั้งหมด สJวนที่ปรากฏเป`นผลงานตีพิมพLและนำเสนอตJอโลก

ภายนอกน้ันเป̀นเพียงสJวนท่ีถูกคัดไปเผยแพรJ 

 ประเด็นที่นJาสนใจประเด็นหนึ่ง  คือ  จูราน  เห็นวJาโดยตัวกลุJมคุณภาพเองอาจไมJใชJที่มาของ

การยกระดับคุณภาพของญี่ปุtน  เพราะสมาชิกมีขIอจำกัด  เนื่องจากตIองทำงานประจำที่มีอยูJมากมาย  

แตJความสำเร็จของการปรับปรุงคุณภาพของญี่ปุtนนJาจะเป`นผลมาจากระบบการควบคุมในทางการ

บริหารที่ไดIผลซึ่งอาศัยการประสานงานตJางหนJวยงาน  สJวนอีกประเด็นหนึ่ง  เป`นเรื่องยากที่จะแยก

ความสำเร็จของกลุJมคุณภาพของญี่ปุtนออกจากวิธีอื่น ๆ  ที่ญี่ปุtนใชI  เชJน การออกแบบงานใหมJ และ

การปรับปรุงทางดIานเทคโนโลยี  กลุJมคุณภาพอาจมีผลโดยตรงตJอการปรับปรุงคุณภาพประมาณรIอย

ละ  10 แตJกลุJมคุณภาพมีผลโดยอIอมในแงJนของการปรับปรุงระบบการควบคุมอยJางขนานใหญJ  ทำ

ใหIผู IบริหารไมJตIองพะวงกับป]ญหาเล็กนIอยและมีเวลาไปพิจารณาป]ญหาหลัก ๆ  ของการทำงาน  

ตัวอยJางเชJน  เม่ือหลายป�กJอนบริษัทโตโยตา  พบวJา ป]ญหาคุณภาพที่ทำใหIตIองเสียเงินประกันไป

มากมายนั้นครึ่งหน่ึงเกิดจากป]ญหาใหญJ ๆ  120  ป]ญหา สJวนอีกครึ่งหนึ่งเกิดจากป]ญหาเล็ก ๆ  นIอย 

ๆ  4,000  ป]ญหา  บริษัทไดIยกป]ญหาเล็กนIอย ใหIกลุJมคุณภาพชJวยกันแกIไข  สJวนป]ญหาใหญJ ๆ  ใหI

วิศวกรเป̀นผูIดำเนินการ 

(2) ทีมโครงการ ทีมโครงการน้ี คือ  ทีมตJางสายงาน  (cross-functional  teams)   

ที่ฝtายบริหารจัดตั้งขึ้นมา เพื่อวิเคราะหLและแกIป]ญหาเรื้อรัง  ซึ่งเป`นป]ญหาใหญJเกิดกวJากลุJมคุณภาพ

จะแกIไข หรือบางทีกลุJมคุณภาพไดIพยายามแกIป]ญหาเหลJานี้ไปแลIว แตJเป̀นระดับผิวเผิน ทางโครงการ

หนึ่ง ๆ ประกอบดIวยผูIนำกลุJมคุณภาพหลาย ๆ กลุJม รวมทั้งหัวหนIาคนงานและวิศวกร  บางกรณี ทีม

อาจจำเป`นตIองแกIป]ญหาระดับกวIางกJอน จากนั้นจึงใหIกลุ JมคุณภาพแกIป]ญหาระดับแคบตJอไป  
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ประเด็นความแตกตJางระหวJางทีมโครงการกับกลุJมคุณภาพอยูJตรงที่กลุJมคุณภาพตั้งเป̀นการถาวร  แตJ

ทีมจะต้ังข้ึนมาทำงานเฉพาะแลIวหลังจากน้ันจะยุบเลิกไป 

(3) การตัดสินใจท่ีเห็นพ4องต4องกัน การตัดสินใจท่ีเห็นพIองตIองกันเป̀นเทคนิคหน่ึงท่ี 

ญี่ปุtนใชIในการปรับปรุงคุณภาพ หมายถึง กระบวนการเสนอความคิดเห็นในการเปลี่ยนแปลงระบบ

ตJาง ๆ ในองคLการ โดยการคิดริเร่ิมจากขIางลJาง แลIวนำเสนอไปขIางบนหรือดIานขIางเพื่อขอความเห็น

พIองขIอดีของวิธีการแบบนี้  คือ ทำใหIเกิดความเขIาใจจากสมาชิกที่เกี่ยวขIองทุกคน สามารถขจัดความ

แตกตJางและการไมJเห็นดIวยออกไปไดI แตJขIอเสีย คือ ใชIเวลามาก หักการสำคัญของการใชIเทคนิคน้ี

ไดIแกJ ผูIบริหารระดับท่ีเหนือข้ึนไปตIองม่ันใจวJาพนักงานระดับลJางของตน ยินยอมตามท่ีไดIแจIงมาจริงๆ 

(4) การควบคุมตนเอง  การควบคุมตนเองมี  2  ความหมาย ความหมายแรก เป̀น 

ความหมายอยJางแคบ ๆ หมายถึง การใหIคนผลิตสินคIาและบริการเป`นคนตรวจคุณภาพเอง  โดยไมJ

ตIองรอใหIผูIตรวจคุณภาพ (inspector) จากฝtายควบคุมคุณภาพมาตรวจสอบ  สJวนความหมายทีสอง  

เป`นความหมายกวIาง  หมายถึง การใหIพนักงานมีสJวนรJวมในการวางแผน  เชJน  มีสJวนรJวมออกแบบ

กระบวนการ  มีสJวนรJวมในการกำหนดตรงตารางเวลาการทำงาน  มีอิสระและใชIดุลพินิจตัดสินใจใน

การทำงาน  จากความหมายทั้งสองนี้  จะเห็นไดIวJาการควบคุมตนเองที่เกี่ยวขIองกับทั้งการทำทำงาน

ของบุคคลกับกระบวนการกลุJม  การที่ญ่ีปุtนประสบความสำเร็จจากแนวทางการควบคุมตนเองที่กลJาว

น้ีมีเน่ืองจากคนญ่ีปุtนมีความรับผิดชอบ 

(5) การควบคุมทางสังคมและวัฒนธรรม การจัดคุณภาพของญ่ีปุtนคำนึงถึงป]จจัยทาง 

สังคมและวัฒนธรรม เนื่องจากคนตIองการทำในสิ่งที่สังคมหรือองคLการคาดหวังเชJน  เพื่อตIองการใหI

หัวหนIาอนุมัติ  ลูกนIองตIองคิดวJาผูIบังคับบัญชาคิดอะไรยูJ  คนญี่ปุ(นจะไม-ทำในสิ่งที่ฝ(าฝ6นโครงสร9าง

อำนาจ  แต-จะคำนึงถึงจิตใจคนอื่นมาก  กรณีของการตัดสินใจแบบเห็นพIองปpองกันนั้นแสดงใหIเห็น

วJาญี ่ปุ tนมีคJานิยมของการคลIอยตามกันและลักษณะหลีกเลี ่ยงความขัดแยIง  คนญี ่ปุ tนมองวJา

ความสัมพันธLระหวJางกันควรเป`นแบบสมานฉันทL  กระบวนการเห็นพIองชJวยคนใหIคนไดIเรียนรูIวJาคน

อื่นคิดอยJางไรและรูIสึกอยJางไร  การเรียนรูIเชJนนี้  ใหIคนญี่ปุtนไมJทำสิ่งฝtาฝ�นตJอความคาดหวังของ

ผูIบังคับบัญชา  และปทัสถานขององคLการ  ในประเทศญ่ีปุtน  การมีสJวนในกลุJมคุณภาพทำใหIพนักงาน

มีโอกาส  ใหIคำแนะนำและทำสิ่งอื่น ๆ  ที่สังคมคาดหวัง  ซึ่งถIาใครไมJทำตามคนอื่น  ก็อาจนำไปสูJการ

ถูกกีดกั ้นทางสังคมและทำใหIเสียหนIา  คนญี ่ปุ tนมีเอกลักษณL  สถานภาพและกลุ JมกIอนจาก

กระบวนการกลุJมคนญี่ปุtนจะไมJมีเอกลักษณะ  ถIาหากแยกออกจากลุJม ถIาบริษัทกลJาวหาพนักงาน

เทJากับพนักงานสูญเสียสถานภาพทางสังคมในองคLการจนตIองลากออกจากงาน  กรณีของญ่ีปุtนจึงเป̀น

ตัวอยJางชัดเจนวJากระบวนการกลุJมและป]จจัยทางสังคมทำหนIาท่ีไดIอยJางชัดเจน 
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(6) การควบคุมทางเศรษฐกิจ  นอกจากการควบคุมทางสังคมแลIว  ญ่ีปุtนยังมีการ 

ควบคุมทางเศรษฐกิจซึ่งมีความซับซIอนกวJาการ ใหIหรือไมJใหIคJาตอบแทนโดยทั่ว ๆ  ไป  เนื่องจากการ

จIางงานของญ่ีปุtนประมาณรIอยละ  40  เป̀นการจIางงานตลอดชีพ  (lifetime  employment)  ดังน้ัน

พนักงานที่อยูJไดIตลอดจะตIองเป`นพนักงานที่มีผลงานดี  ถIาหากมีผลงานไมJดีก็ตIองออกจากบริษัท  ถIา

โชคดีอาจไดIงานใหมJ  แตJตIองไปเริ่มตIนใหมJอีก  บริษัทใหมJจะใหIเงินเดือนระพับต่ำกJอนแลIวคJาย ๆ  ไตJ

ตามระดับอาวุโส  ความอาวุโสของระบบญี่ปุtนจึงไมJไดIหมายถึงการทำงานนานอยJางเดียว ยังหมายถึง

การทำงานไดIตามมาตรฐานขององคLการ ไดIคJาจIางเพ่ิมและไดIเลื่อนตำแหนJง  ระบบอาวุโสของญ่ีปุtนจึง

เป`นระบบที่สJงเสริมใหIคนรJวมมือกันทำงานเป`นทีม และทำงานใหIสำเร็จตามเปpาหมายของกลุJมและ

องคLการ  ดังน้ัน  พนักงานท่ีไดIรับการยอมรับใหIอยูJตJอ จึงเทJากับมีสJวนทำใหIบริษัทประสบความสำเร็จ  

เขาจึงควรไดIรับรางวัลเป̀นสJวนแบJงดIวย ลักษณะการทำงานของญ่ีปุtนแทบไมJมีการเคล่ือนยIายออกไปสูJ

ภายนอก  คนญี่ปุtนจึงตIองจงรักภักดีตJอองคLการ  ตIองทำตามองคLการ เกิดความรูIสึกรักองคLการและมี

สJวนรJวมในองคLการ 

(7) การสรรหา การคัดเลือก  การให4การศึกษาและการฝ�กอบรม  บริษัทญ่ีปุtนรับคน 

โดยการสัมภาษณL  และสอบซึ่งเป̀นหลักปฏิบัติที่กระทำสม่ำเสมอ  จึงเป̀นที่เชื่อถือวJาองคLการจะไดIคน

ดีเขIาไปทำงาน  องคLการ ในญ่ีปุtนนิยมใหIมีการหมุนเวียนงาน  (job  rotational  assignments)  เพ่ือ

พัฒนาทักษะรอบดIานและสอนใหIพนักงานเขIาใจปรัชญา คJานิยมขององคLการ การหมุนเวียนงานชJวย

ใหIพนักงานเขIาใจงานและความตIองการของฝtายอื่นไดIดี การหมุนเวียนงานจึงเป`นเครื่องมือสำคัญใน

การสรIางความรJวมมือระหวJางหนJวยงาน  สำหรับระดับบริหาร  การหมุนเวียนงานจึงเป`นเครื่องมือ

สำคัญในการสรIางความรJวมมือระหวJางหนJวยงาน  สำหรับระดับบริหาร  การหมุนเวียนงานชJวย

พัฒนาผูIบริหารใหIเป`นผูIรอบรูI  (generalist)  มองกวIางและมีเพื่อน  อันเป`นเงื่อนไขสำคัญของการ

สรIางความเห็นพIองรJวมกัน  สJวนระดับพนักงาน  การหมุนเวียนงานชJวยพัฒนาทักษะในตนเอง

มากกวJาความสามารถในการทำงานในหนIาที ่เฉพาะ  ทำใหIพนักงานมองเห็นภาพรวมรJวมกัน  

มากกวJามุJงสนใจเฉพาะหนJวยงานของตน  การถJายทอดและเรียนรูIดIวยประสบการณLเชJนนี้ไมJไดI

ตIองการ ใหIพนักงานเชื่อถืออยJางงมงาย  แตJตIองการใหIพนักงานไดIฝ�กใชIดุลพินิจโดยมีจุดมุJงหมายและ

คJานิยมขององคLการเป`นแนวทาง  พนักงานมักมีความสามารถในการควบคุมตนเอง  ทำใหIไมJตIองการ

ถูกควบคุมจากภายนอก  พนักงานมักมีความสามารถในการควบคุมตนเอง  ทำใหIไมJตIองการถูก

ควบคุมจากภายนอก  บทบาทของหัวหนIางานในญ่ีปุtนจึงไมJใชJผูIส่ัง  แตJฐานะเสมือนครู  วิธีการบริหาร

คนมนญ่ีปุtนสะทIอนใหIเห็นความเช่ือวJาคนสามารถพัฒนาความรูIใหIมีความสมบูรณLไดI  ดังน้ัน  องคLการ

ในญี่ปุtนจึงเต็มใจที่จะลงทุนในการใหIการศึกษา  ฝ�กอบรม  การพัฒนาอาชีพ  และการสรIางกลุJม

คุณภาพ  ตลอดจนประยุกตLแนวความคิดและขIอคIนพบของนักพฤติกรรมศาสตรLไปใชI 
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การจัดการคุณภาพในตะวันตก 

 การจัดการคุณภาพในตะวันตกมีหลายประเทศ  สำหรับประเทศที่เดJน ๆ  ไดIแกJ  อังกฤษ  

และสหรัฐอเมริกา 

อังกฤษ 

 ประเทศอังกฤษ มีสมาคมชJางฝ�มือมาตั้งแตJศตวรรษที่ 12 ซึ่งมีบทบาทหลายดIาน เชJน การ

ฝ�กหัดชJางฝ�มือ  การผูกขาดการคIา แตJบทบาทสมาคมชJางฝ�มือหมดไปในป�  ค.ศ.  1547 เม่ือรัฐเขIาไป

ยึดทรัพยLสินของสมาคม และเป¤ดโอกาสใหIเอกชนแตJละคนมีสิทธ์ิเป̀นเจIาของทรัพยLสิน ในชJวงศตวรรษ

ที่  17-18  การควบคุมคุณภาพไดIพัฒนาเทคนิคใหมJ ๆ เชJน การประดิษฐLเครื่องวัดขนาดสกรูและ

เคร่ืองมือวัดอื่น ๆ ในศตวรรษที่ 18 มีการประดิษฐLเครื่องจักรไอน้ำ ทำใหIเกิดการผลิตสินคIาไดIจำนวน

มากดIวยความแนJนอนยิ่งขึ้น ขณะเดียวกันประชากรอังกฤษก็เพิ่มขึ้น จึงมีการพัฒนาถนนและคลอง

ตลอดจนการเพ่ิมจำนวนโรงงานผลิตเส้ือผIาและโรงงานอ่ืน ๆ ในเวลาตJอมา 

 สำหรับการพัฒนาการควบคุมทางสถิติ  พัฒนาจากผลงานในดIานทางดIานคณิตศาสตรL

พ้ืนฐานของ  วิลเล่ียม  ซีลียL  กาสเซ็ต  (William Sealy  Gosset)  ซ่ึงมีชีวิตอยูJในชJวงป�  ค.ศ.  1876-

1937  เขาเป̀นผูIพบวJามีขIอมูลอยูJมากมายและสามารถเก็บรวบรวมมาไดIไมJยากเพื่อพิสูนLความสัมพันธL

ทางคุณภาพ  เชJน  ความสัมพันธLระหวJางคุณภาพของขIาวบารLเลยL  วิธีการผลิต  กับเบียรLที่ผลิตแลIว 

เป̀นตIน  หลังจากน้ัน ในตอนตIนศตวรรษท่ี  20  มีการกJอต้ังสำนักสถิติแหJงอังกฤษ  (English School  

of  Statisticians)  ทำใหIเกิดการพัฒนาวิธีการทางสถิติเพื่อการควบคุมคุณภาพตามมา  ในป�  ค.ศ.  

1919  อังกฤษไดIตั้งสมาคมตรวจคุณภาพทางเทคนิค  (Technical  Inspection  Association)  ซ่ึง

ตJอมาป�  ค.ศ. 1922  ไดIพัฒนามาเป`นสถาบันการตรวจคุณภาพทางวิศวกรรม  (Institute  of  

Engineering  Inspection)  (Morrission , 1994 , 50-51) 

 ในป�  ค.ศ. 1932  ชูเวิรLต  ไดIรับเชิญจากมหาวิทยาลัยลอนดอนไปบรรยายเรื่องแผนภูมิการ

ควบคุมคุณภาพ  ซึ ่งมีอิทธิพลอยJางมากตJอสถาบันมาตรฐานแหJงอังกฤษ  (British  Standards  

Institution)  ทำใหIเกิดการจัดพิมพLมาตรฐานการควบคุมคุณภาพคร้ังแรกออกมา  เม่ือป�  ค.ศ.  1935 

 ตJอมาเกิดสงครามโลกครั้งที่สอง  ยิ่งเป`นแรงกระตุIนใหIเกิดความสนใจเรื่องสถิติและการ

ควบคุมคุณภาพ  ในภายหลังเมื่อสงครามสงบก็ยิ่งเกิดความตIองการบริโภค  กลายเป`นความตIองการ

ใหIมีการผลิตจำนวนมากและตIองมีคุณภาพ  อังกฤษไดIจัดตั้งมาตรฐานสินคIาสงครามเมื่อ  ค.ศ. 1945 

แตJตJอมาเจIาหนIาที่กลับถูกเลิกจIางหมด  หลักการใหญJของการควบคุมคุณภาพไดIมาจากเทคนิคทาง

สถิติ  ในป�ค.ศ.  1952  ไดIมีการออกวารสารในอังกฤษใชIชื่อวJา “Applied  Statistics” ซึ่งมุJงใหI

ความรูIทางสถิติแกJท้ังนักสถิติและการประยุกตLใชIในภาคอุตสาหกรรม 

 ในป�  ค.ศ.  1958  รัฐอังกฤษไดIจัดทำมาตรฐานคุณภาพข้ึนใหมJ  คือ  มาตรฐาน  5750  แหJง

อังกฤษ  (British  Standards  5750)  แตJไดIรับความสนใจจำกัดเฉพาะการผลิตในโรงงานสJวนการ



21 
 

บริหารท่ัวไป  ผูIบริหารยังไมJคJอยยอมรับ เนื่องจากการพัฒนามาตรฐานของอังกฤษขาดชJวงและไมJจูง

ใจ  (Kruger , 1999 , 259-260) 

สหรัฐอเมริกา 

 เมื่อการปฏิบัติอุตสาหกรรมแผJขยายไปถึงสหรัฐอเมริกา  การผลิตก็เปลี่ยนไปเป`นโรงงาน ใน

ศตวรรษที่  19  แผนกชJางและฝtายผลิตในโรงงานมีความสำคัญมาก  เพราะการผลิตตIองอาศัย

สายพานลำเลียงเป`นหลัก  ในชJวงนั้น  การบริหารโรงงานในสหรัฐอเมริกาไดIรับอิทธิพลจากความคิด

ของ  เฟรดเดอริก  ดับเบิลยู.เทเลอรL  (Frederick W.Taylor)  ซึ่งมีชีวิตอยูJระหวJางป�  ค.ศ. 1856-

1915  หลักสำคัญของเทเลอรL   คือ  การแยกหนIาที่การวางแผนออกมาเป`นของผูIบริหาร  เขาเชื่อวJา

คนงานไมJสามารถตัดสินใจไดIดีเทJากับผูIบริหาร  เป`นการทำลายลIางหลักการบริหารเดิมของสมาคม

ชJางฝ�มือท่ีมีมาในยุโรป  ซ่ึงกำหนดใหIกลุJมชJางฝ�มือควบคุมกันเอง  (Kruger ,  1999-260) 

 หลักการของเทเลอรLมีผลดีตJอผลผลิต  ทำใหIผลผลิตเพ่ิม  แตJกลับมีผลเสียตJอคุณภาพ  เพราะ

ตIองมีผJายตรวจคุณภาพเพิ่มดIวย  พัฒนาการของการตรวจคุณภาพเริ่มที่โรงงานโทรศัพทL  โดยเฉพาะ

สัญญาระหวJางบริษัทเวสตLเทิรLน  อิเล็กทริก  (Western  Electric  Company)  กับบริษัทเบลลL  เท

เลโฟน  (Bell  Telephone  Company)  ที่มีมาตั้งแตJป�  ค.ศ.  1882  ระบุวJา  การผลิตอุปกรณLของ

บริษัทเวสตLเทิรLน  อิเล็กทริก  ทั้งระหวJางที่ผลิตหรือที่เสร็จแลIว  หรือแมIกระทั่งอุปกรณLที่ใชIในการ

ผลิต  จะตIองไดIรับการตรวจคุณภาพและการยอมรับจากผูIวJาจIาง  คือ  บริษัทเบลลL  เทเลโฟน  

(ป]จจุบัน  คือ  บริษัทเอทีแอนดLที)  สาระสำคัญของสัญญาของสัญญาน้ีถือวJา  เป̀นพ้ืนฐานของแนวคิด

ในการประกันคุณภาพ  กลJาวคือ  ตIองมีการตรวจคุณภาพอยJางจริงจัง  เพื่อใหIมั่นใจวJาสินคIา มี

คุณภาพกJอนท่ีจะสJงไปใหIบริษัทอ่ืน 

 งานการตรวจคุณภาพไดIยกระดับขึ ้นมาเป`นฝtายตรวจคุณภาพประจำบริษัทลากรตรวจ

คุณภาพตามโรงงานนอกพื้นที่  แตJยังเป`นการตรวจคุณภาพตามเงื่อนไข  หรือการตรวจคุณภาพความ

คงทนที่ยังไมJไดIใชIเทคนิคทางสถิติมากนัก  ตJอมาการประกันคุณภาพขยายไปสูJการวบคุมคุณภาพ

คงทนที่ยังไมJไดIใชIเทคนิคซับซIอนมากขึ้น  ป�ค.ศ.1925  บริษัทเบลลL  เทโลโฟน  ไดIจัดตั้งหIองทดลอง

ขึ้นเป`นของตัวเอง  เจIาหนIาที่ประจำผJายตรวจสอบ  จึงไดIยIายไปประจำหIองทดลอง  ประกอบดIวย

บุคคลที่เป`นผู IกJอตั ้งการควบคุมคุณภาพในป]จจุบัน  อาทิ  โดนัลดL  เอ.  ควอเรส  (Donald  A.  

Quaries)  ฮารLโรลดL  เอฟ.ดอดจL  (Harold  F.Dodge)  ยอรLจ  ดี.  เอดเวิดสL  (Gekorge  D.  

Edwards)  และชูเวิรLต  บุคคลกลุJมนี้ไดIพัฒนาเทคนิคการตรวจสอบคุณภาพในทางดIานวิศวกรรมข้ึน

ใหมJเรียกวJา  “การประกันคุณภาพ  (Quality  Assurance)”  เจIาหนIาที่หIองทดลองของบริษัทเบลลL  

กับบริษัทเวสตLเทิรLน  อิเล็กทริกนานถึง  14  ป�  สJวนอีกคนหน่ึง  คือ  บอนนี สมอล  (Bonnie  Smal)  

ซ่ึงเป̀นบรรณาธิการและคนท่ีเขียนหนังสือท่ีเก่ียวกับบริษัทเวสเทิรLน  อิเล็กทรก 
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 ในชJวงป�  ค.ศ.  1925-1941  การพัฒนาวิธีการควบคุมคุณภาพ  และการประกันคุณภาพ

ปรากฏชัดขึ้น  เริ่มจากในเดือนธันวาคม  ป�  ค.ศ.  1925  ชูเวิรLต  เขียนบทความลงในวารสารสมาคม

สถิติแหJงสหรัฐอเมริกา ในชื่อวJา  “การประยุกตLสถิติในฐานะเครื่องมือชJวยเหลือในการบำรุงรักษา

คุณภาพสินคIาอุตสาหกรรม  (The  application  of  statistics  as  an  aid  in  maintaining  

quality  of  a  manufactured  product)”  ในบทความน้ีชูเวิรLตไดIแนะนำแผนภูมิการควบคุม  ซ่ึง

เป`นแนวคิดที่ทั้งงJายและนJาสนใจ  ตJอมาอีก  25  ป�  แผนภูมิการควบคุมก็ไดIกลายเป̀นเครื่องมือ

พื้นฐานในโรงงานทั่วโลก  ในชJวงเดียวกับชูเวิรLตนั้น  ดอดจL  ก็ไดIเสนอแนวคิดเกี่ยวกับการตรวจสอบ         

คุณภาพเชิงสุJมดIวยลักษณะ  (sampling  inspection  by  attributes)  ซึ่งเป`นเรื่องเกี่ยวกับความ

เสี่ยงของลูกคIาและผูIผลิต  ตJอมากลายเป`นแนวคิดในการพิสูจนLโอกาสการเกิดความผิดพลาดในทาง

สถิติ  ในเวลาตJอมาไมJนาน  เทคนิคใหมJ ๆ  ท่ีนักวิชาการคุณภาพคิดข้ึนในหIองทดลองน้ีก็ไดIแพรJหลาย

ไปทั่วสหรัฐอเมริกาและทั่วโลกกลายเป`นเทคนิคที่สำคัญในการจัดการการผลิต  ในป�  ค.ศ.  1946  

สหรัฐอเมริกาไดIรวมเอาผูIเชี่ยวชาญคุณภาพจำนวนถึง  1,000  คน  มาทำงานรวมกันเป`นสมาคม

คุณภาพ  ใชIชื ่อวJา  “สมาคมแหJงอเมริกัน  เพื ่อการควบคุมคุณภาพ  (American  Society  for  

Quality  for  Quality  Control)”  หรือ  ASQC  เพื่อทำการคิดคIนและเผยแพรJความรูIเกี่ยวกับการ

ควบคุมคุณภาพ  ในระยะน้ันสินคIาของสหรัฐอเมริกาไดIข้ึนช่ือวJาเป̀นสินคIาท่ีมีคุณภาพ สูงซ่ึงเป̀นผลมา

จากระบบกระบวนการตรวจคุณภาพเหลJานี้  แตJในทศวรรษที่  1970  ญี่ปุ tนกลับผลิตสินคIาที่มี

คุณภาพไมJแหIสหรัฐอเมริกา  มิหนำซ้ำยังมีราคาถูกกวJา   ทำใหIสินคIาของสหรัฐอเมริกาขายสูIญี่ปุtน

ไมJไดI  ภายหลังสหรัฐอเมริกาตIองหันไปศึกษาคุณภาพจากญ่ีปุtน 

การถ-ายทอดความรู4กันระหว-างญ่ีปุ|นกับสหรัฐอเมริกา 

 ในชJวงสงครามโลกครั ้งท ี ่สอง  ญี ่ป ุ tนก ับสหรัฐอเมร ิกามีสภาพบริหารแตกตJางกัน  

สหรัฐอเมริกาเนIนความเป`นมืออาชีพ  นักบริหารอเมริกันตIองเรียนบริหารธุรกิจในคณะบริหารธุรกิจ

หรือรIองเรียนบริหารรัฐวิสาหกิจในวิทยาลัยนโยบายสาธารณะ  แตJการเนIนมืออาชีพทำใหIเกิดการ

ละเลยการทำงานในระดับลJาง  เชJน  คณะบริหารธุรกิจจะเนIนแตJเรื่องการเงินหรือบัญชี  สJวนใน

วิทยาลัยนโยบายสาธารณะก็จะเนIนการวิเคราะหLนโยบายและเทคนิคเชิงปริมาณ  มหาวิทยาลัยใน

สหรัฐอเมริกาสอนใหIคนสนใจวิธีการจัดการกับขIอมูลและทุน  มากกวJาสนใจการลงมือผลิตจริง  

ขณะนั้นเศรษฐกิจสหรัฐอเมริกากำลังขยายตัว  จึงไมJคJอยมีใครมองเห็นป]ญหา  การบริหารธุรกิจของ

อเมริกายังเต็มไปดIวยความฟุtมเฟ�อย  ทำงานกันดIวยความสบายและมองเห็นการสูญเสียเป`นเรื่อง

ธรรมดา  ย่ิงในชJวงหลังสงครามโลกคร้ังท่ีสองสหรัฐอเมริกามีความเขIมแข็ง  ขณะท่ีประเทศอ่ืนอJอนแอ  

สหรัฐอเมริกาจึงเขIาใจวJาระบบการบริหารของตนเองเป̀นระบบท่ีดีแลIว 

 สJวนญี ่ปุ tนมีสภาพตรงกันขIาม  ญี ่ปุ tนตIองเผชิญกับสถานการณLที ่เลวรIาย  ในชJวงหลัง

สงครามโลกครั้งที่ 2 อุตสาหกรรมของญี่ปุtนถูกทำลาย  คนญี่ปุtนจึงไมJไดIคิดวJาตนเองมีทรัพยากร
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มากมายเหมือนคนอเมริกัน  ญี่ปุtนคิดปรับปรุงอุตสาหกรรมของตน  พรIอมกับหาวิธีการทำงานใหมJ  

แตJญี่ปุtนไมJสามารถใชIวิธีแบJงงานกันทำตามหนIาที่เหมือนกับที่สหรัฐอเมริกาทำ  เพราะเป`นวิธีการท่ี

สิ ้นเปลือง ความสำเร็จของอุตสาหกรรมญี่ปุ tนในยุคหลังสงครามโลกครั ้งที ่ 2 สJวนหนึ่งจากการ

สนับสนุนและเขIาไปเกี่ยวขIองอยJางจริงจังของรัฐบาล  สJวนใหญJเป`นผลมากจากการปรับปรุงการผลิต

บุคคลท่ีมีความสำคัญมากในเรื่องน้ี  คือ  เดมมิง  ซ่ึงเปรียบเทียบไดIกับรัฐมนตรีกระทรวงการคIา  และ

อุตสาหกรรมระหวJางประเทศของญี่ปุtนที่ทำหนIาที่ในการกำหนดนโยบายอุตสาหกรรม  เพราะวJาเดม

มิงไดIเขIาไปสอนการเพิ่มความสามารถในการแขJงขันใหIกับอุตสาหกรรมญี่ปุtนโดยมุJงที่การปรับปรุง

คุณภาพสินคIาและบริการ 

 คนญี่ปุtนเขIาใจดีวJาการปรับปรุงคุณภาพตIองใชIความอดทน  ตIองอาศัยความตJอเนื่องและตIอง

ทำอยJาสม่ำเสมอ  ดังนั้น  แทนที่จะหวังใหIเกิดความสำเร็จในครั้งเดียว  บริษัทญี่ปุtนจะคJอยๆ  สะสม

ความสำเร็จจากการปรับปรุงคุณภาพอยู Jเรื ่อย ๆ  จนกระทั่งพอถึงชJวงหลังของศตวรรษที่  21  

อุตสาหกรรมญี่ปุtนก็ฟ��นตัวขึ้นมาไดI  ทั้ง ๆ  ที่ในชJวงทศวรรษ  1950  คำวJา  “ผลิตในญี่ปุtน  (made  

in  Japan)  เป`นที่ขบขัน  เพราะหมายถึงสินคIาที่แทบจะหลุดออกมาเป`นชิ้น ๆ  ขณะที่คำวJา  “ผลิต

ในสหรัฐอเมริกา  (made  in  the  U.S.A.)”  หมายถึง  ความแข็งแรงและมีสมรรถนะสูง  หลังจากท่ี

ญี ่ปุ tนพัฒนาอุตสาหกรรมสำเร็จ  ญี ่ปุ tนก็เริ ่มรุกคืบหนIาเขIาไปในตลาดโลก  เพื ่อแขJงขันกับ

สหรัฐอเมริกา  ตJอมาคุณภาพที่เหนือกวJาของญี่ปุtนในหลาย ๆ  สาขา  ก็กลายมาเป`นสิ่งที่คุกคาม

ความสามารถในการแข J งข ั นและความอย ู J รอดของอ ุ ตสาหกรรมของสหร ั ฐอ เมร ิ กา                     

(Cohen & Brand , 1993 , 8-10) 

 ป]ญหาของสหรัฐอเมริกาแสดงออกโดยการขาดดุลการคIา  ซึ่งเริ่มขาดดุลครั้งแรกเมื่อป�  ค.ศ.  

1971  สาเหตุมาจากการดำเนินนโยบายเศรษฐกิจผิดพลาด  และการเผชิญกับภาวะผันผวนใน

เศรษฐกิจโลก  เชJน  วิกฤตการณLพลังงานและการขึ้นราคาน้ำมัน  การอิ่มตัวของอุตสาหกรรมเดิม

ภาวะเงินเฟpอ  ดอกเบี้ยสูง  และเงินดอลลารLมีคJาแข็งเกินไป  แตJสาเหตุอีกสJวนหนึ่งมาจากการบริหาร  

ซึ่งเมื่อเทียบกับคูJแขJง  คือญี่ปุtนแลIว  สหรัฐอเมริกาสูIไมJไดI  เนื่องจากคนญี่ปุtนทำงานหนักกวJา  สนใจ

การพัฒนาคุณภาพในระยะยาวมากกวJา  รวมทั้งมีป]จจัยอื ่น ๆ  สนับสนุน  เชJน  การมุJงพัฒนา

เทคโนโลยีใหIเจริญเร็วขึ้น  การใชIกลยุทธLในการรวมกลุJมอุตสาหกรรม  ความรJวมมือและสนับสนุน

จากรัฐบาลทำใหIสินคIาญี่ปุtนมีคุณภาพ  จากการศึกษาพบวJา  โรงงานญี่ปุtนสJวนใหญJตั้งเปpาหมายใน

การผลิตตามลำดับความสำคัญเอาไวI  ดังนี้  (Bounds ,  Yorks ,  Adams & Ranney , 1994 , 13-

23) 

(1) คุณภาพตIองสูง 

(2) การสJงมอบสินคIาตIองเป̀นท่ีนJาเช่ือถือ 

(3) ตIนทุนสินคIาตIองต่ำกวJาคูJแขJงขัน 
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(4) สินคIาตIองมีความยืดหยุJน  ไดIแกJ  การมีทางเลือกตJาง ๆ  เพ่ิมข้ึน 

ความสำเร็จของญี่ปุtนทำใหIสหรัฐอเมริกาตIองหันมาทบทวนการปรับปรุงคุณภาพ  ในยุคหลัง

มานี ้ความอยู Jรอดจึงเป`นตัวกระตุ Iนที ่สำคัญที ่สุด  ที ่ทำใหIเกิดขบวนการปรับปรุงคุณภาพใน

สหรัฐอเมริกา  ตัวอยJางเชJน  บริษัทฟอรLดสรIางความเชื่อวJา  “คุณภาพเป̀นงานอันดับแรก”  หลักจาก

ที่ไดIเรียนรูIบทเรียนจากความสำเร็จของบริษัทฮอนดาและโตโยตา  เพราะรถยนตLของบริษัทญี่ปtนใชI

เวลาในการออกแบบและผลิตไมJกี่สัปดาหL  แตJรถยนตLของบริษัทอเมริกาใชIเวลาหลายเดือน  รถยนตL

อเมริกันจึงเสียเปรียบในการแขJงขันในตลาดโดลก สหรัฐอเมริกันใชIเวลาหลายเดือน   รถยนตLอเมริกัน

จึงเสียบเปรียบในการแขJงขันในตลาดโลก  สหรัฐอเมริกาไดIใชIเวลาอยูJนาน   บางทีก็ตั้งขIอสงสัย  แตJ

วJาในที่สุดแลIวก็ตIองหันกลับไปศึกษาและใชIวิธีการจัดการคุณภาพของญี่ปุtนจนกระทั่งถึงทุกวันน้ี  

(Cohen & Brand , 1993 , 10) 

จากการวิจัยของตลาดหุIนนิวยอรLก  เมื่อ  ป�  ค.ศ.  1984  พบวJา  รIอยละ  44  ของบริษัท

อเมริกันท่ีมีพนักงานแตJละแหJงมากกวJา  500  คน  มีโปรแกรมกลุJมคุณภาพ  ซ่ึงเกือบ  3  ใน  4  ของ

บริษัทเหลJานี้เริ่มตIนหลัง  ป�  ค.ศ.  1980  อี.อี.ลอวLเลอรL  และ  เอส.เอ.มอรLแมน  (E.E.Lawler  and  

S. A.  Mihrman) สำรวจเมื่อป�  ค.ศ.  1985  พบวJา  มากกวJารIอยละ  90  ของ  500  บริษัทแรกท่ี

ติดอันดับนิตยสารฟอรLจูน  มีโปรแกรมกลุJมคุณภาพ  แนว คิดในการปรับปรุงคุณภาพของญี่ปุtนจึงถูก

นำไปใชIกับคนงาน  สำนักงาน  และอุตสาหกรรมการบริการตJาง ๆ  ในสหรัฐอเมริกาเป`นอันมาก  

(Baker ,  1988 ,  10.14 – 10.15) 

จากการวิจัยขององคLการคIาภายนอกของญี่ปุtน  (Japan  External  Trade  Organization)  

หรือ  JETRO  ใน  ค.ศ.  1984  ซึ่งวิจัยบริษัท  230  แหJงที่มีญี่ปุtนรJวมทุนในสหรัฐอเมริกา  พบวJา  

กลยุทธLการบริหารที่บริษัทใชIเป`นการถJายโอนระบบและคนมาจากญี่ปุ tน มีตั ้งแตJระดับที่ยอมใหI

ยืดหยุJนไดIบIาง  จนถึงพยายามเปลี่ยนวัฒนธรรมคนอเมริกันใหIเป̀นญ่ีปุtน เอส.โนซอวL (S.Nosow) สรุป

ถึงประเด็นการจัดการคุณภาพของบริษัทท่ีญ่ีปุtนในสหรัฐอเมริกาวJา (1) ลักษณะสำคัญของบริษัทญ่ีปุtน

ในสหรัฐอเมริกา  คือ  การสรIางความกลมเกลียวกัน  เพื่อผูกมัดใหIอยูJกันเหมือนครอบครัว  (2)  การ

พัฒนาใหIคนเป`นครอบครัวเดียวกันไดIนั้นตIองเขIาใจกัน  และตIองถJายทอดวัฒนธรรมและคJานิยม  

เพื่อใหIเป̀นอันหนึ่งอันเดียวกันไดIนั้นตIองเขIาใจกัน  และตIองถJายทอดวัฒนธรรมและคJานิยมเพื่อใหIเป̀น

อันหนึ่งอันเดียวกัน  (3)  สJวนเทคนิคที่ใชIในการปรับปรุงองคLการ  ไมJกำหนดไวIตายตัว  แตJเลือกใชI

ตามความเมาะสม  การวิจัยของโนซอวL  พบวJาในป�ค.ศ.1984  บริษัทญี่ปุtนในสหรัฐอเมริการIอยละ  

20  มีการสรIางกลุJมคุณภาพ  สJวนใหญJมีเปpาหมายระยะเริ่มตIน  คือ  มุJงเปลี่ยนแปลงความสัมพันธL

และวิธีการคิดของคนใหมJ  (Baker ,  1988 , 10.12) 

คารLลา  ซี.  คารLเตอรL  (Carla  C.Carter)  ไดIสรุปประเด็นการถJายทอดความรูIในการจัดการ

คุณภาพระหวJางญ่ีปุtนกับสหรัฐอเมริกาเป̀นกระบวนการถJายทอดความรูIในการจัดการคุณภาพระหวJาง
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กันของญี่ปุtนกับสหรัฐอเมริกา  เริ่มจากป�  ค.ศ.  1900-1910  ชJวงนั้น  ความคิดของเทเลอรLในเรื่อง

การจัดการอยJางเป`นวิทยาศาสตรL  (scientific  management)  ถูกนำไปประยุกตLใชIในโรงงาน

อุตสาหกรรมของสหรัฐอเมริกา  ตัวอยJางเชJน  การนำวิธีการจัดมาตรฐานการทำงาน  การจJายคJาจIาง

จูงใจ  การศึกษาเวลาและความเคลื่อนไหวในการทำงาน  (time  and  motion  study)  ไปใชIกับ

การผลิตในโรงงาน  ขณะเดียวกันบริษัทญี่ปุtน  เชJน  บริษัทโตโยตา  ก็รับเอาเทคนิคของเทเลอรLไปใชI  

พรIอมกับพยายามดัดแปลงเป`นของตนเอง  เชJน  เทคนิคการปpองกันความผิดพลาด  (mistake-

proofing)  ของ  ชิเกโอะ  ชิงโกะ  (Shigeo  Shingo)  ซ่ึงเป̀นหลักการท่ีพยายามผลิตใหIถูกตIองต้ังแตJ

แรกทุก ๆ  คร้ัง  (Certo ,  1997 , 548) 

ในระยะตIน  แนวคิดของเทเลอรLถูกนำไปใชIแพรJหลายในเหมืองแรJ  โรงงานไฟฟpา  และ

โรงงานอุตสาหกรรมตJาง ๆ  โดยเฉพาะบริษัทเบลลL  เทเลโพน  พยายามปรับปรุงกระบวนการทำงาน

ของตนเองตลอด   ชJวงน้ันชีเวิรLตนอกจากจะเป̀นผูIเขียนตำราการควบคุมกระบวนการทางสถิติแลIว  ป�  

ค.ศ.1924  ชูเวิรLตยังไดIพัฒนาแผนภูมิการควบคุมขึ้นใชI  ความคิดของชูเวิรLตเป`นพื้นฐานของความคิด

ของเดมมิง  ซึ่งระยะแรกทำงานอยูJที่สำนักสำมะโนประชากรสหรัฐอเมริกา  ตJอมาเดมมิงไดIนำเอไป

เผยแพรJในญี่ปุ tนในชJวงปลายทศวรรษ  1940  และไดIรับการตอบรับอยJางดีจากผู Iบริหารญี่ปุtน  

โดยเฉพาะไดIรับความสนับสนุนอยJางมากจากสหภาพนักวิทยาศาสตรLและวิศวกรญี่ปุtนในการจัดอบรม

สัมมนากลุJมผูIบริหาร  ซ่ึงตJอมาญ่ีปุtนไดIพัฒนามาเป̀นกลุJมคุณภาพ 

จูรานเป`นชาวอเมริกันอีกคนหนึ่งที่เขIามาชJวยเดมมิงในการเผยแพรJการปรับปรุงคุณภาพใน

ญี่ปุtน  จูรานมีบทบาทสำคัญมาในการนำความรูIเรื่องคุณภาพกลับไปเผยแพรJในสหรัฐในชJวงทศวรรษ 

1960  ตJอมาก็มีนักทฤษฎีอเมริกันคนหนึ่งเขIามาพัฒนาทฤษฎีคุณภาพตJอ เชJน เฟแกนบาม เขIาเสริม

ความคิดเรื่องตIนทุนคุณภาพของจูรานและจัดใหIมีโครงการปรับปรุงคุณภาพขึ้นใน  บริษัทเจเนอรัล  

อิเล็กทริก   สJวนครอสบีมีบทบาทในการคิดคIนตIนทุยคุณภาพตJอ  เผยแพรJโปรแกรมของเสียศูนยLและ

การจัดอบรมคุณภาพในยุคหลัง 

สำหรับดIานญี่ปุtน  หลักจากที่รับความคิดเห็นของเดมมิ่งและจูรานมาปรับปรุงคุณภาพในชJวง

ทศวรรษ  1950  แลIว  ก็พยายามปรับใหIเขIากับวัฒนธรรมของตัวเอง  พรIอมกับ เริ่มสรIางคุณฯภาพ

จากนั้นก็ลงมือปฏิบัติอยJางจริงจัง  อิชิกาวาเป`นผูIไดIรับการยกยJองใหIเป`นบิดาของกลุJมคุณภาพของ

ญี่ปุtน  เพราะมีบทบาทสำคัญในการพัฒนากลุJมคุณภาพ  ในภายหลังมีนักคิดญี่ปุtนคนอื่น ๆ  พยายาม

ริเริ่มเทคนิคทางสถิติใหมJ ซึ่งเป`นเทคนิคระดับสูง  เชJน  เทคนิคการออกแบบทดลองของ  เกนิชิทากูชิ  

(Genichi  Taguchi)  เป̀นตIน 

ชJวง  20  ป�  หลังสงครามโลกครั้งที่สอง  ปรากฏวJาญี่ปุtนประสบความสำเร็จในการจัดการ

คุณภาพเป`นอยJางมาก  สินคIาและบริการของญี่ปุ tนหลายอยJางเป`นที่ยอมรับในระดับโลก  เชJน  

รถยนตL  อุปกรณLไฟฟpาและกิจการธนาคาร  ญี่ปุtนจึงเริ่มรุกออกไปสูJลำภายนอก  ความสำเร็จของ
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ญี่ปุtนนี้จึงทำใหIสหรัฐอเมริกาตื่นตัว  หันมาศึกษาบทเรียนความสำเร็จจากญี่ปุtนและพยายามจำลอง

แบบเทคนิค  การจัดการคุณภาพของญี่ปุtนกลับไปใชIในสหรัฐอเมริกา  โดยมีการแขJงขันในตลาดโลก

เป`นตัวเรJง  ความสนใจคุณภาพของสหรัฐอเมริกา  นอกจากนั้นยังมี  เอส.พี.รูบินสไตนL  (S.P.  

Rubinstein)   ที่ไดIนำมาเอาผลงานการปรับปรุงคุณภาพของกลุJมยJอยของญี่ปุ tนมาเสนอเชJนกัน  

บริษัทสหรัฐอเมริกาเริ่มนำออกเอาแนวคิดในการพัฒนากลุJมคุณภาพเขIามาใชIราว ๆ  ตอนตIนถึงกลาง 

ๆ  ทศวรรษที่  1970  โดยการปรับมาจากคูJมือและแนวทางของสหภาพนักวิทยาศาสตรLและวิศวกร

แหJงญี่ปุtน  เอกสารอื่นและหนังสือตJาง ๆ จำนวนมาก ขณะเดียวกันพัฒนากลุJมคุณภาพก็แพรJหลายไป

ทั่วยุโรปตะวันตกและสหรัฐอเมริกา การจัดการคุณภาพจึงเริ่มกลับมาฟ��นฟูในสหรัฐอเมริกาอีกครั้งน้ัน

ต้ังแตJทศวรรษ  1990  เป̀นตIนมา 

 

 

ความแตกต-างของการจัดการคุณภาพของญ่ีปุ|น  กับสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตก 

 อิชิกาวJา  อธิบายวJา  การจัดการคุณภาพของญี่ปุtนแตกตJางไปจากสหรัฐอเมริกาและยุโรป

ตะวันตก  ดIวยเหตุผลสำคัญ  คือ  ความแตกตJางทางวัฒนธรรม  เนื่องจากสังคมแตJละแหJงยJอมมี

วัฒนธรรมไมJเหมือนกัน  หรับรายละเอียดมี  14  ประการ  ดังน้ี  (Ishikawa , 1985 , 23-25) 

(1) วิชาชีพนิยม (professionalism) ในสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตกเนIนลักษณะวิชา 

ชาชีพนิยมและความชำนาญ  เนื้อหาในการจัดการคุณภาพเป`นเรื่องที่สงวนไวIสำหรับผูIเชี่ยวชาญ

โดยตรง  เมื่อเกิดป]ญหาจึงมีมีใครยากตอบ  ทุกคนยกใหIเป`นหนIาที่ผูIดำเนินการพัฒนาคุณภาพ  สJวน

เมื่อถึงเวลาพัฒนาในองคLการ  ตะวันตกก็มักแบJงออกเป`นฝtายคุณภาพและใหIผูIเชี่ยวชาญเป`นหัวหนIา 

ซึ่งเป`นระบบที่สJงเสริมความสามารถของผูIเชี่ยวชาญ  แตJจากมุมมองขององคLการแลIว  การทำเชJนน้ัน

ทำใหIคนไดIคนที่มีวิสัยทัศนLจำกัดมาก  ญี่ปุtนไมJคJอยเนIนการยึดวิชาชีพ  เวลาที่รับวิศวกรรมเขIามา

ทำงานก็จะใหIยIายไปทำงานตามฝtายตJาง ๆ  เชJน  ฝtายออกแบบ  ฝtายผลิต  และฝtายควบคุมคุณภาพ  

มีบJอยคร้ังท่ีวิศวกรบางคนทำงานอยูJท่ีฝtายการตลาดฝtายดIวยดIวยซ้ำ 

(2) ญ่ีปุ|นเปlนสังคมแนวด่ิง  (vertical  society)  คนญ่ีปุtนมีความสัมพันธLกันเป̀นลำดับ 

ชั้นสำหรับองคLการญี่ปุtนแลIว  ขIอดี  คือ หนJวยงานหลัก ๆ เชJน  ฝtายผลิต ฝtายออกแบบ ฝtายตลาด 

และฝtายจัดซื้อมีความเขIมแข็ง แตJขIอเสียนั้น หนJวยงานชJวย  เชJน  ฝtายควบคุมคุณภาพจะอJอนแอ คน

ญี่ปุtนจะเคยชินกับการรับคำสั่งจากหัวหนIา  การควบคุมคุณภาพในญี่ปุtนจึงไมJสามารถจัดแยกเป̀นฝtาย

หน่ึงตJางหากจากหนJวยงานหลัก  ตIองอาศัยหัวหนIาหนJวยงานหลักเป̀นผูIศึกษาและควบคุมคุณภาพเอง 

(3) สหภาพแรงงาน  (labor  unions)  ในตะวันตกมีสหภาพแรงงานจำนวนมากและแยก 

ออกตามหนIาที่  เชJน  เฉพาะอูJตJอเรือแหJงเดียวแยกเป̀นสหภาพชJางเชื่อม  สหภาพชJางประปา  ถIาชJาง

เชื่อมนักหยุดงาน การทำงานก็ตIองชะงักไปทั้งหมด ทั้งที่อูJตJอเรื่ออาจมีสหภาพอีก  54  สหภาพท่ี
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ทำงานทั้งหนIาที่เฉพาะและหนIาที่อื่นหลาย ดIานไปพรIอมกัน แตJสหรัฐอเมริกาหรือยุโรปตะวันตก  ทำ

ไมJไดIเพราะป]ญหาการแยกยJอยของสหภาพแรงงาน 

(4) วิธีการของเทเลอร1และการขาดงาน  (Taylor  method  and  absenteeism)  

วิธีการของเทเลอรLเป̀นวิธีการท่ียังใชIอยูJในสหรัฐอเมริกา  ยุโรปตะวักตก  แมIกระท้ังสหภาพโซเวียต ไดI 

การใหIผูIเชี่ยวชาญหรือวิศวกรเป`นคนกำหนดมาตรฐาน แลIวใหIคนทำงานทำตาม ระบบนี้อาจใชIไดIเม่ือ  

50  ป�ท่ีผJานมา เพระวิศวกรสJวนใหญJเป`นคนงานที่ประจบชั้นประถมหรือไมJรูIหนังสืออะไร แตJป]จจุบัน

คนงานไดIรับการศึกษาดีกวJาเดิมมาก  ยากที่จะบังคับไดI หรือถIาใหIคนทำงานทำตามมาตรฐานก็จะ

กลายเป̀นวJาใชIความสามารถของเขาต่ำเกินไป รวมท้ังอาจปฏิบัติตJอเขาเหมือนเคร่ืองจักร  จึงไมJแปลก

อะไรท่ีคนงานจะเบ่ือหนJายและไมJสนใจงาน  ในสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตก  คนงานทำงานเพ่ือมี

ชีวิตอยูJรอด  เขาทำงานเพราะตIองทำ   การขาดงานจึงมีอยูJทั่วไป  บางโรงงานการขาดงานสูงถึงรIอย

ละ  15-20  เฉพาะวันจันทรLกับศุกรLอาจสูงถึงรIอยละ  25-40  แสดงวJาคนงานเกือบคร่ึงทำงานสัปดาหL

หนึ่งแคJ  4  วัน  การทำงานที่คนไมJสนใจและไมJพอใจเป`นสภาพที่ยากจะมีคุณภาพที่ดีและนJาเชื่อถือ  

อัตราการขาดงานจึงเป`นตัวบJงบอกจุดอJอน-จุดแข็งของวิธีการบริหารและขวัญกำลังใจของพนักงานไดI

เป̀นอยJางดี  

 

 

(5) ชนช้ันนำและจิตสำนึกทางชนช้ัน (elitism  and  class  consciousness) ในยุโรป 

ตะวันตก  โดยเฉพาะในอังกฤษและฝรั่งเศส  พนักงานที่จบมหาวิทยาลัยจะมีจิตสำนึกทางชนชั้นที่กีด

กันคนต่ำกวJา  โดยเฉพาะอยJางยิ่ง  การกันไมJใหIผูIมีการศึกษาต่ำเป`นหัวหนIา  ผิดกับบริษัทญี่ปุtนที่ไมJ

นิยมจIางผูIจบจากมหาวิทยาลัย    เนื่องจากผูIจบจากมหาวิยาลัยขาดประสบการณL  แตJกลับตIองการ

เป`นหัวหนIาเลยในทันทีที่เขIาไปทำงานและไมJยมทำงานหนัก  ญี่ปุtนนิยมจIางผูIจบจากโรงเรียนเทคนิค  

แลIวนำมาฝ�กอบรมเพิ ่มเติมใหIกลายเป`นทั ้งนักเทคนิค  และวิศวกรดIวยกัน  แตJญี ่ปุ tนชJวงหลัง

สงครามโลกครั้งที่สองมีผูIจบจากมหาวิทยาลัยมากขึ้นซึ่งเป`นทิศทางของการพัฒนาที่ดี  แตJก็กJอใหIเกิด

ป]ญหาความทะเยอทะยาน  คนใจรIอนอยากเป̀นหัวหนIาเลยเหมือนตะวันตก 

(6) ระบบการจ-ายค-าจ4าง  (pay  system)  การจJายคJาจIางของสหรัฐอเมริกาและยุโรป 

ตะวันตก  จJายตามความสามารถ  ใครทำมากไดIมาก  ไมJไดIคำนึงถึงอายุมากนัก ญ่ีปุtนในระยะหลังก็ไดI

นำระบบนี้มาใชI  แตJก็ยังใชIระบบอาวุโสและความสูง-ต่ำ ของตำแหนJงอยูJ แตJญ่ีปุtนถือวJาเงินไมJใชJตัวจูง

ใจอยJางเดียว  ตัวงานและความสุขในการทำงานก็มีความสำคัญ  ตIองใหIคนพอใจ มีความสุข และสนุก

กับการมีความกIาวหนIาในการทำงานดIวย 

(7) อัตราการเปล่ียนงาน  การปลดออก  และระบบการจ4างตลอดชีพ (turnover  rate  
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, layoff , and  lifetime  employment  system) อัตราการเปลี่ยนงานของสหรัฐอเมริกาและ

ยุโรปตะวันตกอยูJในระดับที่สูงมาก  ซึ่งมีผลตJอประสิทธิภาพและคุณภาพในการผลิต สJวนญี่ปุtนจIาง

งานเหมือนครอบครัว  บริษัทหลายแหJงจIางงานตลอดชีพ ญี่ปุtนถือวJาองคLการดีคนจะไมJไดIไหน ญี่ปุtน

เนIนใหIการศึกษาและการฝ�กอบรม  โดยเฉพาะเก่ียวกับการควบคุมคุณภาพ เพราะถIาคนการการศึกษา

ดีก็จะมีทั้งผลดีตJอทั้งพนังงานและองคLการ  แตJการจIางงานตลอดชีพจะไดIผลนั้นตIองไมJทำใหIพนักงาน

รูสึกวJาเขาจำเป̀นตIองอยูJเนื่องจากไปไหนไมJรอด ตรงกันขIามตIองทำใหIเขารูIสึกวJาสามารถอยูJไดIอยJาง

กลIาหาญ  มีความชื่อมั่น เป`นอิสระ และไมJใชJทำไดIแคJคนงานงJาย ๆ ดังนั้น การจIางงานตลอดชีพจริง 

ๆ  ตIองมองจากมุมมองของความเป̀นมนุษยL  (humanity) และ ประชาธิปไตยในการจัดการ 

(8) ความแตกต-างในระบบการเขียนตัวอักษรคันจิ  (kanji)  ตัวอักษรจีนท่ีญ่ีปุtนนำมาใชIมี 

ชื่อวJา  “คันจิ”  ซึ่งยากที่จะจดจำไดIหมด  จึงเป`นธรรมดาที่คนตJางชาติเห็นวJาเราเรียกยาก ชาติที่ใชI

อักษรคันจิ  ไดIแกJ  ญ่ีปุ tน  ไตIหวัน  เกาหลีใตI  จีน และชาวจีนโพIนทะเล ซึ ่งใหIความสำคัญกับ

การศึกษาเป`นอยJางมาก  ประเทศญี่ปุ tน กีบเกาหลีใตIใชIสัญลักษณLเสียงตามตัวคันจิ  ทำใหIเกิด

เอกลักษณL  ฉะนั้น จึงเหมือนกันกับระบบคุณภาพของญี่ปุtนที่มีเอกลักษณLของตัวเอง  ถIาหากวJาจะ

นำไปใชIไดIก็คงมีเฉพาะประเทศที่ใชIอักษรคันจิดIวยกัน เนื่องจากความสำเร็จของระบบคุณภาพของ

ญี่ปุtนนั้นเกิดจากการศึกษาและความขันของคนงาน แตJอยJางไรก็ตาม ประเทศอื่นก็อาจจะประสบ

ความสำเร็จดIวย  หากมีความพยายามและใหIความสำคัญกับความเป̀นมนุษยL 

(9) ชาติท่ีมีความเปlนอนุพันธ1  ชาติท่ีมีหลายเช้ือชาติและคนงานต-างชาติต-างกัน  

(homogeneous  nations ,  multi-racial  nations , and  foreign  workers)  ญี ่ป ุ tนเป̀น

เชื้อชาติที่มีเชื้อชาติและภาษาเกี่ยวกัน  ซึ่งไมJมีประเทศอื่นที่มีเชื้อชาติเดียวก็แตJมีประชากรเกิน  100  

ลIานคนเหมือนญี่ปุtน  ตรงกับสหรัฐอเมริกาซึ่งเต็มไปดIวยคนหลายชาติพันธL  รวมไปถึงคนที่ไมJไดIพูด

ภาษาอังกฤษดIวย  สำหรับยุโรปสJวนมามีเช้ือชาติเดียว  แตJก็มีคนงานตJางประเทศมาก  ในโรงงานแหJง

หนึ่งในเยอรมนีตIองติดประกาศเอาไวIถึง   8  ภาษา  โรงงานจIางคนงานมาจากประเทศอื่น ๆ  อยJาง

นIอย  7  ประเทศ  ในการกำหนดมาตรฐานการทำงานก็ตIองอาศัยการสื่อสารดIวยวิธีการอื ่น ๆ  

นอกจากภาษาพูด  ทำใหIเป`นไปดIวยความยากลำบาก  สJวนประเด็นออกนั้น  ตลาดภายในของญี่ปุtน

ยังมีขนาดใหญJ  มีความไดIเปรียบในการผลิตภัณฑLสินคIาอุตสาหกรรมเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืน  

เชJน  ไตIหวัน  แมIจะมีเช้ือชาติเดียวแตJประชากรมีเพียง  17  ลIานคนและตลาดภายในก็เล็กเกินไป 

(10) การศึกษา  (education)  ประเทศญ่ีปุtนเอาจริงเอาจังกับการศึกษามาต้ังแตJอดีต 

อัตราการเรียนตJอมีสูงมาก  เป`นผลใหIคนที่เขIาสูJตลาดแรงงานมีความรูIและมีทักษะทางคณิตศาสตรา

สูงสภาพเชJนนี้ปรากฏในญี่ปุtนมาก  แตJจะไมJเป`นธรรมดาในที่อื่น  การศึกษาจึงมีผลทำใหIคนญี่ปุtน

เขIาใจการปรับปรุงคุณภาพแลเคร่ืองมือทางสถิติงJายข้ึน 
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(11) ศาสนา   (religion)  ญ่ีปุtนนับถือคำสอนของขงจ้ือและพุทธศาสนา  ซ่ึงสอนใหIมองคน 

ในแงJดีและไวIวางใจกัน  จึงไมJตIองควบคุมและใชIอำนาจมาก  ทำใหIไมJตIองมีพนักงานตรวจคุณภาพ

มาก  โรงงานญี่ปุtนที่ประสบความสำเร็จในการควบคุมคุณภาพ  มีพนักงานใหIการศึกษาแกJพนักงาน

เป`นอยJางดี  ซึ่งจะทำไมJไดI  ถIาไมJมีพื้นฐานการมองคนในแงJดี  แมIมีฝtายตรวจคุณภาพ  แตJฝtายผลิตก็

ตIองรับผิดชอบตJอการประกันคุณภาพ  ความรับผิดชอบของฝtายผลิตยJอมสำคัญกวJาการตรวจ 

(12) มีความสัมพันธ1กับผู4รับเหมาช-วง  (subcontracts)  ญ่ีปุtนนิยมซ้ือช้ินสJวนการผลิต 

จากภายนอก จึงมีผูIรับเหมาจำนวนมาก  โดยเฉลี่ยแลIวบริษัทญี่ปุtนซื้อชิ้นสJวนภายนอกคิดเป`นมูลคJา

รIอยละ  70  ของการซื้อวัสดุดิบทั้งหมด  ชื้นสJวนจากภายนอจึงเป`นที่มาของคุณภาพที่สำคัญตั้งแตJ

ปลายทศวรรษ  1950   เป`นตIนมา  ญี่ปุtนเริ่มใหIการศึกษาในการควบคุมคุณภาพแกJผูIผลิตช้ินสJวน  

โดยพยายามสรIางความเชี่ยวชาญเฉพาะดIานสำหนับชิ้นสJวนแตJละชนิด  ซึ่งตJางจากสหรัฐอเมริกาท่ี

นิยมผลิตชิ้นสJวนเอง  เชJน  บริษัทฟอรLดมีโรงงานรีดเหล็กและเตาหลอมเหล็กตนเอง   แตJโรงงานมี

ขนาดเล็ก  ทำใหIพัฒนาคุณภาพและเทคโนโลยีไดIยาก  ขณะท่ีมีโรงงานรีเหล็กท่ีมีคุณภาพซ่ึงสJงขายท่ัว

โลก  อำนาการแขJงขันของญี่ปุtนจึงสูงกวJา  ตอนหลังบริษัทฟอรLดไดIมาดูงานที่บริษัทญี่ปุtนจึงไดIมาดู

งานท่ีบริษัทญ่ีปุtนจึงไดIเขIาใจและเปล่ียนแปลงตาม 

(13) การเปlนประชาธิปไตยของทุน  (democratization  of  capital)  ญ่ีปุtนต้ังแตJหลัง 

สงครามโลกครั้งที่สองเป`นตIนมา ถูกสหรัฐอเมริกาบังคับใหIสลายกลุJมทุน ทำใหIกลุJมทนใหญJ ๆ เชJน

กลุJมไซบัตสุ  (Aaibutsu)  สลายตัว  ซึ่งมีผลบดีตJอผลบริษัทญี่ปุtนในแงJนที่ทำใหIทุนกระจายออกไป

บริษัทใหญJ ๆ  ในญี่ปุtนแทบมองไมJออกวJาเป`นของใคร  ตJางจากประเทศตะวันตกท่ีนายทุนไมJกี่คนถือ

หุIนสJวนใหญJ จึงมีอิทธิพล  เชJน  สามารถแตJงตั้งหรือถอกถอนประธานบริษัทและผูIบริหารไดI  อีกท้ัง

ผูIบริหารเหลJานี้ยังตIองรับผิดชอบตJอเจIาของ จึงตIองเรJงสรIางผลงานในระยะสั้น  เชJน  ชJวง  6  เดือน  

หรือ  1  ป�หรือสรIางผลงานตามเกณฑLของตลาดหุIน  ผลเสียที่ตามมา คือ การขาดความมุJงมั่นที่จะ

สรIางผลงานในระยะยาว  การบริหารของตะวันตกจึงเป`นเรื่องกำไรมากกJอน แตJคุณภาพมาทีหลังแตJ

สำหรับญี่ปุtนแลIว  กลับมุJงไปที่คุณภาพกJอน  ซึ่งเป`นหลักการหวังผลในระยะยาวที่ยั่งยืนกวJา เพราะมี

ความสามารถในการแขJงขันมากกวJา  สาเหตุที่ทำใหIเชJนนี้ไดIก็เนื่องจากมาจากผูIบริหารญี่ปุtนมีอิสระ

จากเจIาของกิจการ  สามารถกำหนดทิศทางการบริหารงานไดIดIวยตนเอง 

(14) บทบาทของรัฐบาลไม-ควบคุม  แต-กระตุ4น  (on  control , just  stimulation)  ท่ี 

ผJานมารัฐบาลญ่ีปุtนทำหนIาท่ีแคJกระตุIนใหIเอกชนดำเนินการ แตJไมJเขIาไปควบคุม ตามนโยบายเสรินิยม  

(liberalization) : ซึ่งมีมีตั้งแตJป�  ค.ศ. 1962 นโยบายเสรีนิยมมีผลตJอการควบคุมคุณภาพเพราะยิ่งมี

การแขJงขันมาก ก็ยิ ่งตIองหาทางลดตIนทุนและหาทางพัฒนาคุณภาพใหIสูงขึ ้น  ทำใหIญี ่ปุtนมี

ความสามารถในการแขJงขันมาก ก็ยิ่งตIองหาทางลดตIนทุนและหาทางพัฒนาคุณภาพใหIสูงขึ้น  ทำใหI
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ญี่ปุtนมีความสามารถในการแขJงขัน  เริ่มพัฒนาจากการแขJงขันภายในไปสูJการแขJงขันภายนอกไดIใน

ท่ีสุด 

การแขJงขันคุณภาพมีมาอยJางยาวนานในยุโรป  สหรัฐอเมริกาและญี่ปุtน แตJรากฐานของ

แนวคิดการจัดการคุณภาพในยุคป]จจุบันมาจากญี่ปุtน  ตะวันตกริเริ่มและเป`นผูIนำไปเผยแพรJในญี่ปุtน

แตJญี่ปุtนนำไปพัฒนากJอนจนประสบความสำเร็จ ลักษณะเดJนของญี่ปุtน  คือ  ลักษณะทางวัฒนาธรรม 

ไดIแกJ  ความกลมเกลียมสามัคคี  ความมีน้ำใจ  ความจงรักภักดีและการยึดถืออาวุโส การทำงานหนัก

และอุทิศตัวใหIกับองคLกร  โดยจะมีระบบจIางงานตลอดชีวิต การทำงานเป`นกลุJมและระบบรางวัลเป̀น

เครื่องมือ  ลักษณะทางวัฒนธรรมเป̀นป]จจัยสำคัญตJอการพัฒนาคุณภาพ  แตJความสำเร็จของญี่ปุtนยัง

มีป]จจัยอ่ืน ๆ  อาทิ  นโยบายของรัฐบาล การรวมกลุJมธุรกิจ  และความสำเร็จในการพัฒนาเทคโนโลยี  

ความสำเร็จของญี่ปุ tนทำใหIญี่ปุ tนกIาวขึ ้นสู Jการผลิตระดับโลก  จนทำใหIสหรัฐอเมริกาและยุโรป

ตะวันตกตIองหันหนIามาทบทวนวิธีการจัดการคุณภาพใหมJและเรียนรูIจากประสบการณLของญี่ปุtน  

การพัฒนาคุณภาพของญ่ีปุtนกลายเป̀นบทเรียนท่ีสำคัญของโลกจนกระท่ังป]จจุบัน 

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control หรือ  QC) 

เริ่มตIนจากไมJมีการตรวจสอบเลย ในสมัยโบราณใชIความไวIวางใจเป`นสำคัญ เมื่อซื้อสินคIา

หรือแลกเปลี่ยนมักจะไมJมีการตรวจสอบเมื่อพบวJาไมJดีก็เอามาคืน  ตJอมาจึงไดIมีการควบคุมคุณภาพ

ตามลำดับ ดังน้ี 

1. การตรวจสอบ (Inspection)  การตรวจสอบเริ่มมีมากขึ้น เพราะสินคIาและบริการเร่ิม

ยุJงยากสลับซับซIอนเร่ิมเกิดความไมJไวIวางใจ จึงตIองมีการตรวจสอบ 

2. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)  เป`นการใชIเทคนิคการปฏิบัติการตรวจสอบ

ที่มีการจดบันทึก และนำผลการบันทึกไปใชIในการวิเคราะหLความผิดพลาดวJาเกิดขึ้นไดI

อยJางไร เพ่ือการกำหนดมาตรการแกIไขใหIไดIผลิตภัณฑฺท่ีมีคุณภาพ 

3. การประกันคุณภาพ (Quality Assurance)  เป`นการปฏิบัติการทั ้งหมดที ่ผู Iผลิต 

เชื่อมั่นวJาผลิตภัณฑLจะสามารถตอบสนองความตIองการของลูกคIาไดI โดยนำหลักการ

ปpองกันมาใชI 

ระบบคุณภาพ 

ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง การดำเนินการตามกระบวนการตJาง ๆ 

(Process)ประกอบดIวยกิจกรรม (Activities) ซึ่งใชIทรัพยากร (Resources) ที่มีอยูJ ภายใตIโครงสรIาง

ขององคLการ ซึ่งจัดตั้งขึ้นโดยการกำหนดอำนาจหนIาที่ (Authorities) และหนIาที่ความรับผิดชอบ 

(Responsibilities) ของหนJวยงานและบุคลากร รวมทั้งการกำหนดความสัมพันธLของหนJวยงานและ

บุคลากรในองคLการ (Relationship) กระบวนการเหลJานี้ดำเนินไปตามขIอกำหนดขั้นตอน และวิธี

ปฏิบัติงานตJาง ๆ (Procedures) ที่มีอยูJโดยผJานการจัดการ (Management) เพื่อใหIบรรลุนโยบาย 
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(Policy) และวัตถุประสงคL (Objectives) ขององคLการ ระบบคุณภาพของแตJละองคLการ ยJอมมี

ขIอจำกัด และลักษณะเฉพาะที่แตกตJางกัน ซึ่งแตJละองคLการไดIกำหนดขIอกำหนดขั้นต่ำของระบบ

คุณภาพที่เป`นมาตรฐาน สามารถประเมินและตัดสินเพื่อที่จะพัฒนาองคLการใหIเขIาสูJระบบคุณภาพ 

มาตรฐานสากล ระบบคุณภาพอาจแยกยJอยไดIดังน้ี 

1. ระบบการควบคุม (Control System) หมายถึง กลุJมของกลไกซึ่งเป`นสJวนของระบบ

การควบคุม โดยไดIออกแบบเพื่อเพิ่มโอกาส (ความนJาจะเป`น) ที่จะทำใหIสอดคลIองกับมาตรฐานและ

จุดมุJงหมายขององคLการ อาจแบJงออกไดIดังน้ี 

1.1 ระบบการควบคุมแบบอัตโนมัติ เป̀นระบบการควบคุมตัวเอง สามารถวัด 

ประเมินผลและสามารถแกIภายในกระบวนการไดI 

                    1.2 ระบบควบคุมโดยไมJใชIเครื่องจักร เป`นระบบควบคุมโดยใชIความสามารถของ

บุคลากรในการปฏิบัติงานในการวัดผล การประเมินผลหรือแกIไขกระบวนการควบคุม 

2. กระบวนการควบคุม (Control Process) เป`นกระบวนการวัดการทำงานที่เกิดขึ้นจริง

ในองคLการ เป`นการเปรียบเทียบการทำงานที่เกิดขึ้นจริงกับมาตรฐานและการบริหารเพื่อแกIไขสิ่งท่ี

แตกตJางจากมาตรฐาน หรือแกIไขมาตรฐานท่ีไมJสมควรมีในข้ันตอนการควบคุม 

ตามภาพที ่ 1 General Controls คือการควบคุมภายในทั ่วไป เป`นการควบคุมที ่อาศัย

นโยบาย และระเบียบปฏิบัติงาน เป`นหลักในการควบคุมกิจกรรมขององคLกรดIานเทคโนโลยี

สารสนเทศ  จะเห็นวJา “การควบคุมภายในท่ัวไป” มันแตกหนJอมาจาก “การควบคุมภายใน” และผม

แบJงไวIเพิ่มอีกเป`น 4 หัวขIอยJอย (โดยสามารถแบJงไดIมากกวJาหรือนIอยกวJานี้ตามความเหมาะสมของผูI

ตรวจสอบครับ) ดังน้ี 

• การควบคุมดIานการใชIโปรแกรมคอมพิวเตอรLและขIอมูล 

• การควบคุมภายในหIองควบคุมระบบคอมพิวเตอรL 

• แผนฉุกเฉินการกูIคืนระบบงาน 

• การควบคุมดIานบุคลากร 
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ภาพท่ี 1 General Controls 

ท่ีมา : AllStarter.(2018). IT Audit คือ…?. สืบคIนเม่ือวันท่ี  21 กุมภาพันธL 2563, จาก 

https://www.all-starter.com/2018/03/08/30/ 

 

การควบคุมงานประกอบไปด4วยลำดับข้ันตอนท่ีสำคัญ 

1 กำหนดเปpาหมายของการควบคุมงานใหIชัดเจน วJาดIวยการดำเนินการขององคLการหรือหนJวยงาน

นั้น มีวัตถุประสงคLหลัก วัตถุประสงคLรองเป`นอยJางไร มีปริมาณมากนIอยเพียงใด มีปริมาณมาก

นIอยเพียงใด กำหนดแลIวเสร็จหรือไมJ เพื่อใชIวัตถุประสงคLที่กำหนดขึ้นเป`นเครื่องมือแนะนำการ

ดำเนินงานไดIอยJางถูกตIอง 

2 กำหนดเกณฑLควบคุมงานและมาตรฐาน เกณฑLควบคุมงานนั้นหมายถึงมาตรฐานของงาน สถิติ

ขIอเท็จจริง และอัตราสJวนตJาง ๆ ที่จะใชIในการควบคุมงานใหIเป`นประโยชนLในการวินิจฉัยสั่งการ

และควบคุมใหIงานดำเนินไปภายในกรอบท่ีกำหนดไวI 
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การกำหนดเกณฑ1การควบคุมงาน ส-วนประกอบท่ีสำคัญ คือ 

- เกณฑLควบคุมงานควรจะกำหนดไวIลJวงหนIา โดยการกำหนดไวIเป`นลายลักษณLอักษรหรือใน

รูปของแผนผังก็ไดI 

- เกณฑLควบคุมงานควรมีลักษณะกะทัดรัด งJายตJอการทำความเขIาใจ 

- เกณฑLควบคุมงานควรมีหลักการ และกฎเกณฑLเกี่ยวกับการพิจารณารายงานผลงาน ทำใหI

สามารถพิจารณาถึงผลไดIชัดเจน และควรจะมีการปรับปรุงเกณฑLใหIทันสมัยอยูJเสมอ 

- เกณฑLควบคุมงานจะตIองสอดคลIองกับแผนงานหลัก และมีสJวนเก้ือกูลตJอการประสานงาน 

มาตรฐาน (Standard) เป`นเครื ่องมือที ่สรIางขึ ้นมาเพื ่อชJวยในการควบคุม การวัดการ

เปรียบเทียบระดับปริมาณ (Quantitative) หรือคุณภาพ (Qualitative) ซึ ่งใชIเป`นแนวทางการ

ปฏิบัติงานที่สามารถพิสูจนLไดI (Verifiable) เพื่อใชIเป̀นมาตรฐานของการทำงาน การกำหนดมาตรฐาน

ท่ีดีควรมีองคLประกอบดังน้ี 

- มาตรฐานที่สรIางขึ้นตIองสรIางโดยใชIวิธีการทางวิทยาศาสตรL หรือมีหลักเกณฑL (Scientific 

Method) ที ่เป`นรูปธรรม มาตรฐานที ่สรIางขึ ้นนี ้ ตIองอาศัยขIอมูลและความรู Iที ่ไดIจาก

ประสบการณLมาประกอบกันเป̀นหลักในการสรIางมาตรฐาน 

- มาตรฐานตIองมียืดหยุJน มาตรฐานที่กำหนดขึ้นมานั้นอาจใชIไดIในชJวงระยะเวลาหนึ่งเทJาน้ัน 

เมื่อเวลา สภาพการณLแวดลIอมตJาง ๆ เปลี่ยนแปลงไป มาตรฐานก็ควรจะไดIรับการปรับปรุง

ใหIเขIากับสภาพการณLท่ีมาตรฐานดำรงอยูJ 

- มาตรฐานจะตIองกำหนดใหIเขIาใจไดIงJาย การกำหนดมาตรฐานที่ยุJงยากซับซIอนมักจะทำใหI

ความมุJงหมายที่กำหนดไวIไมJบรรลุผล เชJน การกำหนดมาตรฐานไวIสูงเกินไป ทำใหIยากตJอ

การท่ีจะปฏิบัติตาม 

- มาตรฐานตIองอยูJในรูปของหนJวยที่สามารถเปรียบเทียบไดI คุณคJาของมาตรฐานลดนIอยลงไป 

ถIามีหนJวยไมJจำกัดแนJนอนหรือคลุมเครือ หนJวยที่ใชIเปรียบเทียบควรงJายตJอการทำความ

เขIาใจและใชIไดIทั่ว ๆ ไป และควรจะเป`นหนJวยที่ทุกคนในองคLการคุIนเคย มิฉะนั้นอาจนำไปสูJ

ความขัดแยIงหรือการเส่ือมคุณคJาของมาตรฐานไดI 

- มาตรฐานจะตIองมีความเที่ยงตรง ถูกตIอง มีความคงที่เพราะถIามาตรฐานของการปฏิบัติงาน

และมาตรฐานของคุณภาพ ไมJสามารถตัดสินใจไดIอยJางถูกตIอง การใชIมาตรฐานนั้นก็ไมJเกิด

ประโยชนL 

- มาตรฐานจะตIองเป`นเรื่องกวIาง ๆ ครอบคลุมในทุกดIาน ของการปฏิบัติงานและยังตIองเป̀น

เร่ืองท่ีทุกคนในองคLการสามารถเขIาใจไดI 

- มาตรฐานตIองมีการรักษาทิศทางใหIแนJนอน จะตIองมีการตรวจสอบอยูJอยJางสม่ำเสมอ เพื่อใหI

เกิดผลการทำงานท่ีดีและเพ่ือปรับปรุงการทำงาน 
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การเปรียบเทียบผลงานกับมาตรฐานการนำผลการปฏิบัติงานที ่เกี ่ยวขIองทั ้งหมดมา

เปรียบเทียบกับมาตรฐานที่กำหนดการประเมินผลการปฏิบัติงาน (Job Evaluation) และการวัดผล

งาน (Job Measurement)   เป̀นป]จจัยท่ีมีความสำคัญมากในการควบคุมงาน 

3.  รูปแบบการควบคุม (Control Type) หมายถึง ลักษณะการควบคุมคุณภาพการ 

ดำเนินงานขององคLการแบJงออกไดIเป`น 2 ชนิด คือ การควบคุมเพื่อการปpองกันและการควบคุมเพ่ือ

แกIไข การควบคุมเพื่อการปpองกัน การควบคุมชนิดนี้เกิดขึ้นเริ่มตั้งแตJป]จจัยนำเขIา (Input) ระหวJาง

การปฏิบัติงานโดยไมJจำเป`นตIองรอใหIถึงระยะของการตรวจสอบ ทำใหIรับรูIถึงการปฏิบัติงานวJาเป̀น

อยJางไร โดยการนำผลการปฏิบัติงานไปเปรียบเทียบกับเปpาหมายเพื่อจะไดIทราบวJาการปฏิบัติงานจะ

บรรลุเปpาหมายตามท่ีกำหนดหรือไมJ แมIวJาในบางคร้ัง 

3.1 ข4อมูลอาจจะไม-ถูกต4องทั้งหมด การควบคุมเพื่อการปpองกันจึงเป`นการปรับตัวกJอน

สิ้นสุดระยะการควบคุม เป`นการคIนหาและกำหนดวิธีปpองกันไมJใหIเกิดผลการปฏิบัติงานที่ไมJพึง

ปรารถนาเกิดข้ึน 

การควบคุมเพื่อปpองกันจะชJวยใหIผูIบริหารไมJตIองรอจนกระบวนการปฏิบัติงานสิ้นลง ตาม

เวลาที่กำหนด จึงจะวัดผลการดำเนินงาน ซึ่งมักจะลJาชIาและอาจกJอใหIเกิดความ เสียหายมากข้ึน

นอกจากนี้การควบคุมเพื่อปpองกัน เชJน การตรวจสอบคุณภาพของสินคIา อยJางสม่ำเสมอจะชJวย

ปpองกันมิใหIสินคIาท่ีผลิตในแตJละงวดมีคุณภาพลดต่ำลง เป̀นตIน 

3.2 การควบคุมเพื่อการแก4ไข การควบคุมชนิดนี้เกิดหลังจากการปฏิบัติงานสิ้นสุดลง การ

ควบคุมชนิดนี้จะใชIเมื่อผูIบริหารตIองการตรวจสอบผลการดำเนินงานเพื่อพิจารณาวJาในแตJละขั้นตอน 

ผลการปฏิบัติงานเป`นอยJางไร การควบคุมเพื ่อการแกIไขจึงเป`นการควบคุมที่ถูกกำหนดขึ้นเพ่ือ

ปรับปรุงสถานการณLหลังจากที ่การปฏิบัติงานไดIเสร็จสิ ้นลงตามกำหนดเวลาแลIว และผลการ

ปฏิบัติงานที่เกิดขึ้นแตกตJางไปจากขIอกำหนดไวI ดังนั้นการควบคุมเพื่อการแกIไขขจึงมีจุดอJอนอยูJท่ี

มักจะแกIไขป]ญหาไดIไมJทันกาล และถIาปลJอยทิ้งไวIอาจจะเกิคดวามเสียหายไดI โดยทั่วไปผูIบริหาร

มักจะใชIการควบคุมชนิดน้ีกับเร่ืองท่ีไมJมีความสำคัญมากนัก 

การจัดการคุณภาพ 

การจัดการคุณภาพ (Quality Management) หมายถึง การจัดการกระบวนการตJาง ๆ ใหIมี

คุณภาพ เริ่มตั้งแตJการออกแบบไปจนถึงการผลิตและการสJงมอบสินคIาที่มีคุณภาพใหIแกJลูกคIาการ

จัดการกระบวนการตJาง ๆ เพื่อใหIเกิดการปรับปรุงคุณภาพอยJางตJอเนื่อง สJวนคำวJา “การจัดการ 

(Management)” หมายถึง การทำใหIกระบวนการทำงานหลัก ๆ อยูJภายใตIความสามารถในการ

ควบคุม มีสมรรถนะสูง และสามารถนำคุณภาพผสมผสานลงไปในกระบวนการจัดการตJาง ๆ ไดI 
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การจัดการคุณภาพ มีแนวคิดหลัก (Core Concept) อยู- 6 ส-วน ดังต-อไปน้ี 

1. ลูกค4าและผู4ป�อนวัตถุดิบ (Customer/Supplier model) การจัดการเป`นกระบวนการทุก

อยJางตIองมุJงไปที่ลูกคIา สมาชิกทุคนในองคLการเป`นทั้งผูIปpอนวัตถุดิบและลูกคIา งานของแตJละ

คนตIองเป`นกระบวนการที่ทำใหIเกิดมูลคJาเพิ่ม ผูIปpอนวัตถุดิบเป`นผูIใหIป]จจัยนำเขIา สJวนลูกคIา

เป`นผูIรับผลผลิต ลูกคIาอาจเป`นคนนอกที่มาซื้อสินคIาหรือบริการ หรือเป`นคนที่รอรับผลผลิต

จากคนอ่ืนตามเสIนทางไหลเวียนของกระบวนการทำงาน 

2. ความสามารถในการควบคุมกระบวนการและมีสมรรถนะสูง กระบวนการ (Process) ถIา

กระบวนการอยูJภายใตIการควบคุมก็จะทำใหIผลผลิตก็จะทำใหIผลผลิตออกมาสม่ำเสมอและ

สามารถพยากรณLไดI ถIากระบวนการมีสมรรถนะสูง ผลผลิตที่ออกมาก็จะเป`นไปตามความ

ตIองการของลูกคIา และทำใหIลูกคIาพึงพอใจ 

3. การจัดการโดยข4อเท็จจริง (Management by facts) คือ การดำเนินการทุกอยJางใน

กระบวนการอาศัยขIอมูล (Data) ไมJวJาจะเป`นการวิเคราะหL การปรับปรุงกระบวนการ การ

ปรับปรุงสินคIาและบริการ หรือการหาทางเพ่ิมความพึงพอใจใหIกับลูกคIา 

4. การแก4ไขป�ญหา (Problem Solving) การจัดการโดยขIอเท็จจริงตIองนำเอาขIอมูลมา

จัดการ โดยใชIเทคนิคและเครื่องมือตJาง ๆ เชJน แผนผังวิเคราะหLป]ญหาและสาเหตุ ฮิสโตแก

รม เป`นตIน ขั้นตอนของกระบวนการแกIไขป]ญหา ไดIแกJ การวิเคราะหLสาเหตุ การพัฒนาและ

ประเมินทางท่ีเลือกท่ีเป̀นไปไดI การลงมือเปล่ียนแปลง การติดตามดูผลกระทบ และการแกIไข

ปรับปรุงอยJางตJอเน่ือง 

5. เศรษฐศาสตร1คุณภาพ (Quality Economics) การวัดผลประโยชนLจากการจัดการคุณภาพ

ทั้งองคLการ โดยดูจากสัดสJวนของตIนทุนคุณภาพซึ่งมีอยูJ ไดIแกJ ตIนทุนการทำตาม และตIนทุน

การไมJทำตาม 

- ต4นทุนการทำตาม หมายถึง การลงทุนในการปpองกันและการประเมินผล เชJน การลงมือ

แกIป]ญหาการออกแบบใหมJ การคัดเลือกวัตถุดิบ  

- ต4นทุนการไม-ทำตาม หมายถึง ความลIมเหลวหรือป]ญหาที่เกิดจากคุณภาพที่ไมJดี เชJน

ของเหลือเศษ การทำงานซ้ำ หรือการถูกลูกคIาฟpองรIองเรียกคJาเสียหาย 

6. การมีส-วนเก่ียวข4องและทีมงาน (Involvement and teamwork) การจัดการคุณภาพท้ัง

องคLการจะเพิ่มขึ้นจากการมีสJวนเกี่ยวขIองและทีมงาน เพราะการปรับปรุงคุณภาพเป`นงาน

ของคนทุกคน ตั้งแตJผูIบริหารระดับสูงจนถึงคนงานรายวัน เพื่อระดมความรูI ความคิดและ

ทรัพยากรตJาง ๆ รวมท้ัง ความรูIสึกเป̀นเจIาของรJวมกัน เพ่ือแกIป]ญหาและปรับปรุงคุณภาพใหI

ไดIผลดีย่ิงข้ึน 
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แนวทางการจัดการคุณภาพ 

แนวทางการจัดการคุณภาพ จะสอดคลIองกับการจัดลำดับชั ้นของการจัดการคุณภาพ

ความคิดในการจัดการคุณภาพมีการเปลี ่ยนแปลงอยู Jตลอด เนื ่องจากองคLการแตJละแหJงอยู Jใน

สภาพแวดลIอมที่แตกตJางกัน และมีเปpาหมายเชิงกลยุทธLที่แตกตJางกัน ดีทมารL มันเกลสLดอรLฟ อธิบาย

วJา แนวทางคุณภาพมี 3 แนวทาง คือ การควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ และการจัดการ

คุณภาพทั้งองคKการ สำหรับการจัดการคุณภาพทั้งองคLการ เป`นการเปลี่ยนจิตสำนึกจากการกระตุIน

จากภายนอกมาเป`นการพัฒนาคุณภาพดIวยตนเอง โดยเปลี่ยนจากกการตรวจสอบเอกสารมาเป`นการ

ควบคุมปรับปรุงสินค9าและบริการให9เกิดคุณภาพอย-างแท9จริง โดยอาศัยแนวคิดเชิงทฤษฎีที่ประสบ

ความสำเร็จมาแลIว ในสJวนของความต้ังใจการจัดการคุณภาพท้ังองคLการน้ันยังคงมีใหIเห็นอยูJโดยท่ัวไป 

ดังจะเห็นไดIจากการจัดโปรแกรมฝ�กอบรมพนักงานทุกคนใหIเขIาใจ ปฏิบัติตามหลักการจัดการคุณภาพ 

และมุJงใหIคุณภาพเกิดขึ้นในระดับตJาง ๆ องคLการอาจเริ่มจาก การใชIกลยุทธLเชิงรับโดยใหIฝtายคุณภาพ

ทำหนIาที่ควบคุม ตJอมาก็เพิ่มเป`นการรับประกันกับลูกคIาและนำมาปฏิบัติตามเพื่อสรIางความเชื่อถือ 

ในที่สุดก็ขยายไปสูJทุกคนและทุกระดับทั้งองคLการ พรIอมกับใชIคุณภาพเป`นกลยุทธLเชิงรุกเพื่อมุJงสูJ

ความเป̀นเลิศ 

การประกันคุณภาพ 

การประกันคุณภาพเป`นกลไกปpองกันที่สำคัญ มิใชJเป`นเพียงการควบคุมคุณภาพ แตJเป`นการ

สรIางความมั่นใจใหIกับลูกคIาวJา มีการควบคุมและปฏิบัติการสอดคลIองกับขIอกำหนด การประยุกตLใชI

ระบบประกันคุณภาพ  จะตIองมีการกำหนดขั้นตอนและวิธีการทำงาน การควบคุม กระบวนการอยJาง

ถูกตIองและเป̀นระบบ 

การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) หมายถึง การสรIางความมั่นใจใหIลูกคIา ในการ

ที่จะไดIรับสินคIาและบริการที่มีคุณภาพเทJานั้น การประกันคุณภาพการผลิตจะเกี่ยวกับการตรวจสอบ 

(Inspection) การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) การประกันคุณภาพหลังจากที่ลูกคIาซื้อไปแลIว 

(Reliability Assurance)  การประกันคุณภาพจะเกี่ยวขIองโดยตรงกับการควบคุมคุณภาพการผลิต 

(Quality Control in  Production) โดยท่ัวไปมีองคLประกอบท่ีสำคัญ ดังน้ี 

1. การกำหนดระดับคุณภาพ จะถูกกำหนดจากความตIองการของลูกคIาและศักยภาพของ

หนJวยงาน โดยผูIบริหารจะตIองประกาศนโยบายคุณภาพ เพื่อแสดงถึงความใสJใจตJอคุณภาพและถือ

เป̀นเปpาหมายการบริหาร คุณภาพของบริษัทผูIผลิต 

2. การกำหนดหนIาท่ีดIานคุณภาพในแตJละหนJวยงาน แตJเดิมน้ันการจัดการดIานคุณภาพจะทำ

หนIาที่การตรวจสอบเพื่อแยกของเสียออกจากของดี แตJป]จจุบันเนIนเรื่องการปpองกันมากกวJา การ

ตรวจสอบคุณภาพควรอยูJในทุกขั้นตอนการทำงาน ดังนั้น จึงตIองมีการกำหนดหนIาที่ดIวยคุณภาพของ

บุคคลและหนJวยงานดIวยความชัดเจนเป̀นระบบ 
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3. การจัดทำมาตรฐานองคLการ เมื่อกำหนดมาตรฐานจะตIองมีการอบรมใหIผูIท่ีเกี่ยวขIองเขIาใจ 

และปฏิบัติตามมาตรฐานอยJางถูกตIอง รวมท้ังมีการทบทวน และปรับปรุงแกIไขเพ่ือใหIมาตรฐานสูงข้ึน 

4. การควบคุมกระบวนการ เป`นการควบคุมกระบวนผลิตไมJใหIเกิดสิ่งผิดปกติในกระบวนการ 

และการควบคุมใหIงานเป̀นไปตามมาตรฐานท่ีกำหนด 

ประโยชน1ของการจัดการคุณภาพ 

การจัดการคุณภาพทั้งองคLการเป`นแนวคิดผสมผสาน ทั้งในแงJทฤษฎีองคLการและการจัดการ

คุณภาพท่ีประสบความสำเร็จ ยJอมทำใหIสินคIาและบริการมีคุณภาพมีประโยชนLตJอองคLการ คือ 

1. ทำใหIองคLการมีภาพลักษณLดี องคLการที่ผลิตสินคIาและบริการที่มีคุณภาพองคLการยJอม

ไดIรับความเช่ือถือ ชJวยใหIขายสินคIาท่ีผลิตออกใหมJไดIมากข้ึน ไดIรับความเช่ือถือจากสถาบันการเงิน 

2. เพิ่มสJวนแบJงการตลาด สินคIาที่ขายไดIมากเป`นผลมาจากการที่ลูกคIารับรูวJาสินคIามีการ

ปรับปรุงคุณภาพ 

3. ลดภาระคJาใชIจJาย การผลิตสินคIาท่ีมีขIอผิดพลาด อาจกJอใหIเกิดภาระชดใชIคJาเสียหาย การ

จัดการคุณภาพท่ีประสบความสำเร็จจึงชJวยปpองกันความผิดพลาดท่ีอาจเกิดข้ึน 
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แผนบริหารการสอนประจำบทท่ี 2 ระดับของการมาตรฐานและวิวัฒนาการของ 

                                 การมาตรฐานท้ังในประเทศและตCางประเทศ 

รายวิชา IQM1201หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6) หน#วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารยFผูHสอน ผู@ชAวยศาสตราจารยC เอกณรงคC วรสีหะ 

                      แผนบริหารการสอนบทท่ี 2  

ระดับของการมาตรฐานและวิวัฒนาการของการมาตรฐาน 

ท้ังในประเทศและตCางประเทศ 

หัวขHอเน้ือหา 

1. เคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 

3. องคCประกอบของ มาตราฐาน ISO 

วัตถุประสงคFเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจเคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  

3. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจองคCประกอบของ มาตราฐาน ISO 

4. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจมาตรฐาน ISO ท่ีสำคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอป̂ญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูAการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวAางผู@สอนและผู@เรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบAงผู@เรียนเปaนกลุAมกำหนดหัวข@ออภิปราย แล@วนำเสนอผลอภิปราย

ของแตAละกลุAม จากน้ันผู@สอนนำอภิปรายสูAการสรุปด@วยคำถามให@ได@ความรู@ตรงตาม

จุดประสงคC การเรียนรู@ท่ีกำหนด 

ส่ือการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร@นในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

2. สังเกตจากการมีสAวนรAวมในการตอบคำถามและซักถามป̂ญหาของนักศึกษาในห@องเรียน 
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บทท่ี 2 

ระดับของการมาตรฐานและวิวัฒนาการของการ

มาตรฐานท้ังในประเทศและต>างประเทศ 
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เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน เปaนสิ่งสำคัญ เพราะป^จจุบันมีสินค@ามากมายหลายชนิดใน

ท@องตลาด สิ่งหนึ่งที่เปaนป^จจัยสำคัญในการเลือกซื้อสินค@าก็คือเครื่องหมายการรับรอง ผู@บริโภคจะเกิด

ความเชื ่อมั ่นในการเลือกซื ้อสินค@านั ้นๆ และแบรนดCเองก็สามารถสร@างความนAาเชื ่อถือได@จาก

เครื่องหมายรับรองมาตรฐานนี่เอง และการที่สินค@าจะได@รับเครื่องหมายรับรองมาตรฐานนั้น ตัวผู@ผลิต

เอง จะต@องผลิตสินค@าให@ผAานเกณฑCตAางๆเพื่อให@ได@ผลิตภัณฑCตามมาตรฐานสากล ประเทศไทยของเรา

มีการจัดตั้งสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม เปaนสถาบันมาตรฐานแหAงชาติ ท่ีจัดตั้งขึ้นตาม

พระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 โดยมีหน@าที่ดำเนินงานให@ผลิตภัณฑC

ตAางๆมีคุณภาพเปaนไปตามมาตรฐาน เรามาดูกันดีกวAาวAาเครื ่องหมายรับรองมาตรฐานสำหรับ

มาตรฐานการผลิตท่ีเปaนท่ียอมรับในประเทศไทย อาทิ 

 

เคร่ืองหมายมาตรฐานผลิตภัณอุตสหกรรม (มอก.) 

 

เครื ่องหมายรับรองมาตรฐาน เครื ่องหมายมาตรฐาน

ผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม หรือที่เราอาจจะคุ@นกับชื่อยAอ 

มอก. สำหรับเครื ่องหมาย มอก. ผลิตภัณฑCตAางๆจะ

ได@รับเครื่องหมายนี้เมื่อผAานการรับรองจากสำนักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม(สมอ.) กระทรวง

อุตสาหกรรม วAามีผลิตภัณฑCมีคุณภาพวAามีผลิตภัณฑCมี

คุณภาพมีคุณภาพได@มาตรฐานตามที่กำหนดมีความ

ปลอดภ ัยสำหร ับการใช @อ ุปโภค และบร ิ โภค มี

ประสิทธิภาพคุณภาพสำหรับการใช@งานตามประเภทของผลิตภัณฑCนั้นๆ โดยมาตรฐานการผลิตนี้จะมี

การกำหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑCเพื ่อเปaนแนวทางให@กับผู @ผลิตในการผลิตสินค@าท่ีตรงตาม

มาตรฐาน เชAนจำนวนการผลิต คุณภาพของวัตถุท่ีนำมาใช@ในกระบวนการผลิต หรือการบรรจุหีบหAอ 
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การรับรองมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice Codex Alimentarius) 

 

เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน GMP คือหลักเกณฑC

วิธีการผลิตที่ดี ตามมาตรฐานสากล โดยหนAวยงาน

มาตรฐานอาหารระหว A า งประ เทศ  Codex 

Alimentarius ที่มีการกำหนดขึ้นเพื ่อให@การผลิต

อาหารน้ันสะอาด ปลอดภัย มีคุณภาพ โดยเน@นไปท่ี

เรื่องของการขจัดความเสี่ยงตAางๆที่จะสAงผลเสียตAอ

ผู@บริโภค โดยการรับรองมาตรฐาน GMP นั้นได@รับ

การรับความมั่นใจจากกลุAมนักวิชาการด@านอาหาร

จากทั่วโลกแล@ววAาเปaนกระบวนการที่ทำให@การผลิต

อาหารนั ้นสะอาด ปลอดภัย มีคุณภาพจริง เปaน

ข @อก ําหนดขั ้นต ํ ่าท ี ่แต Aละโรงงานจะต@องต @อง

ดําเนินการเพื ่อให@ได@อาหารที่เหมาะสมสําหรับ โดยเปaนการจัดการด@านความพร@อมของสภาวะ

แวดล@อมในกระบวนการผลิต เชAน สุขลักษณะสAวนบุคคล การควบคุมแมลงและสัตวCนําโรค การทํา

ความสะอาดสถานที่ผลิต เครื่องจักร และอุปกรณC การควบคุมนํ้าใช@ในโรงงาน การควบคุมสารเคมี 

เปaนต@น 

การรับรองมาตรฐาน HACCP 

เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน HACCP คือระบบการ

วิเคราะหC อันตราย และจุดวิกฤตที่ต@องควบคุมในการ

ผลิตอาหาร (Hazard Analysis and Critical Control 

Point) ตามมาตรฐานสากล โดยหนAวยงานมาตรฐาน

อาหารระหวAางประเทศ Codex Alimentarius ถือ

เป aนระบบมาตรฐานที ่จะเป aนหลักประกันให@กับ

ผู@บริโภควAามีการควบคุมกระบวนการผลิตให@เปaนไป

อยAางปลอดภัย ไมAมีสาร หรือสิ ่งปนเป� �อนที ่จะเปaน

อันตรายตAอผู@บริโภคปนเป��อนไปในสินค@า โดยจะมีการ

ตรวจสอบโรงงาน กระบวนการผลิตเพื่อให@ผAานการรับรอง เพื่อจัดการคุณภาพด@านความปลอดภัย ซ่ึง

ใช@ในการควบคุมกระบวนการผลิตให@ได@อาหารที่ปราศจากอันตรายจากเช้ือจุลินทรียC สารเคมี และส่ิง

ปลอมปนทางกายภาพ อยAางเชAน เศษแก@ว หรือ โลหะ โดย HACCP ถือเปaนมาตรฐานสากลที่ใช@สร@าง

ความม่ันใจในอุตสาหกรรมอาหารท้ังโดยผู@ผลิต และผู@บริโภค และได@รับการยอมรับอยAางมากป̂จจุบัน 
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เครื่องหมายมาตรฐาน Q 

เครื ่องหมายรับรองมาตรฐานสำหรับสินค@าทาง

การเกษตร เครื่องหมายที่สามารถรับรองมาตรฐาน

ได@ก็คือเครื ่องหมายมาตรฐาน Q นี ่เอง โดยเปaน

เคร ื ่องหมายที ่ ได @ร ับการร ับรองจากสำนักงาน

มาตรฐานส ินค @า เกษตร และอาการแห Aงชาติ 

กระทรวงเกษตร และสหกรณC  โดยการจะได@

เคร ื ่องหมาย Q มานั ้น ทางผ ู @ผล ิตจะต @องผ Aาน

มาตรฐานตามการรับรองอื่นๆมากAอน อยAางเชAน การ

ปฏิบ ัต ิตามาตรฐานทางการเกษตรที ่ด ี  (Good 

Agricultural Practice ; GAP) การรับรองมาตรฐาน GMP และ HACCP โดยสินค@าจะได@รับการ

ตรวจสอบคุณภาพอยAางเครAงครัด โดยจะมีการตรวจสอบสารปนเป��อนทั้งทางกายภาพ และชีวภาพ 

เชAนสารพิษตกค@าง สารปนเป��น หรือสิ่งอันตรายอื่นๆที่จะสAงผลเสียตAอผู@บริโภค จะเห็นได@วAาสินค@า

ทางการเกษตรท่ีจะผAานมาตรฐาน และได@รับเคร่ืองหมาย Q ได@น้ันจะได@รับการตรวจสอบอยAางเข@มงวด

เลยทีเดียว 

 

เครื่องหมายอาหารและยา 

เคร ื ่องหมายร ับรองมาตรฐาน สำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา Food and Drugs 

Administration สังกัดกระทรวงสาธารณสุข องคCกรท่ี

จะต@องดำเนินการให@ถูกต@องตามกฏหมายเกี ่ยวกับ

ผลิตภัณฑCเพื่อสุขภาพ โดยใช@ชื่อยAอที่เรารู@จักกันเปaน

อยAางดีในการรับรอง นั ่นก็คือ อย. โดยผลิตภัณฑC

สุขภาพในที ่นี ้สAวนใหญAแล@วก็จะเปaน ผลิตภัณฑCเวช

สำอาง เครื ่องสำอาง ยา อาหารเสริมตAางๆ รวมถึง

อาหาร โดยผลิตภัณฑCสุขภาพเหลAานั้นต@องมีคุณภาพ มี

มาตรฐาน และปลอดภัย เพื่อสAงเสริมพฤติกรรมการ

บริโภคที่ถูกต@องด@วยข@อมูลวิชาการที่นAาเชื่อถือ และมี

ความเหมาะสม เพื่อให@ผู@บริโภค ได@บริโภคผลิตภัณฑCท่ี

ปลอดภัย มีการปนเป��นสารอันตรายตAางๆ 
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เครื่องหมายมาตรฐานไอเอสโอ 

 

เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน ISO คือมาตรฐานสากลที่เกี่ยวกับระบบการจัดการคุณภาพ ชื่อเต็มของ 

ISO คือ International Standardization and Organization หรือ องคCการมาตรฐานสากล หรือ

องคCการระหวAางประเทศวAาด@วยมาตรฐาน โดยเน@นไปที่การจัดการในระบบการบริหาร วัตถุประสงคC

หลักของ ISO ก็คือการสAงเสริมความรAวมมือในการกำหนดมาตรฐานระหวAางประเทศ เพื่อการพัฒนา

อุตสาหกรรมการผลิต และขจัดข@อโต@แย@งทางการค@าระหวAางประเทศ รวมไปถึงการให@ความรAวมมือใน

การพัฒนาทางด@านวิทยาศาสตรC และเทคโนโลยี ดังนั้นเครื่องหมาย ISO จึงเปaนการยอมรับในระดับ

สากล 

เครื่องหมายมาตรฐานอาหารฮาลาล 

เครื่องหมายรับรอง

ม า ต ร ฐ า น

เครื่องหมายฮาลาล 

คือเครื ่องหมายท่ี

ได @ร ับการร ับรอง

จ าก  ส ำน ั ก ง าน

ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร

กลางอิสลามแหAง

ประเทศไทย (The 

Central Islamic Committee of Thailand) เครื่องหมายที่คณะกรรมการฝ�ายกิจการฮาลาลของ

คณะกรรมการกลางอิสลามแหAงประเทศไทย หรือคณะกรรมการอิสลามประจำจังหวัดตAาง ๆ อนุญาต

ให@ผู@ผลิตนำมาประทับลงบนผลิตภัฒเพื่อเปaนการรับรองให@กับผู@นับถือศาสนาอิสลาม เพื่อให@สามารถ

อุปโภค บริโภคสินค@าน้ันๆได@อยAางสบายใจ 
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มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 

ในอุตสาหกรรมตAาง ๆ ในป̂จจุบันได@มีการเจริญเติบโตอยAางรวดเร็ว และมีการแขAงขันกันอยAาง

สูงเพื่อให@ธุรกิจของตนได@เปaนผู@นำในอุตสาหกรรมนั้น ๆ ไมAวAาจะเปaนทางด@านการบริการ อุตสาหกรรม

การผลิต เปaนต@น บทความนี้เราจะมาทำความรู@จักกับ คำวAา ISO วAามันคืออะไร และมีบทบาทสำคัญ

มากน@อยแคAไหนในเชิงธุรกิจ 

 

ไอเอสโอ (ISO) เปaนชื ่อยAอ

ข อ ง  International 

Standards Organization 

ชื่อองคCการวAามาตรฐานสากล 

หรือองคCการระหวAางประเทศ

วAาด@วยการมาตรฐานตAางๆ  ท่ี

เก ี ่ ยวข @องก ับธ ุ รก ิ จ  และ

อุตสาหกรรม สAวนมาตรฐานที่องคCกรนี้ออกมา ก็ใช@ชื ่อนำหน@าวAา ISO เชAน ISO 9000 และ ISO 

14000 ซึ่งก็เปaนมาตรฐานที่วAาด@วยระบบบริหารคุณภาพ และระบบบริหารสิ่งแวดล@อม มีสำนักงาน

ใหญA ตั้งอยูAที่ นครเจนีวา สวิตเซอรCแลนดC กAอตั้งเปaนทางการเมื่อวันที่ 14 ตุลาคม 1947 (พ.ศ. 2490) 

ป^จจุบันมีสมาชิก 143 ประเทศ ซึ่งครั้งแรกนั้นมีผู@แทนจากประเทศตAาง ๆ 25 ประเทศรAวมประชุมกัน

ที่กรุงลอนดอนมีมติตั้งองคCการระหวAางประเทศวAาด@วยการมาตรฐานขึ้นและสหประชาชาติได@ให@การ

ยอมรับเปaนองคCการชำนาญพิเศษประเภทท่ีไมAใชAหนAวยงานของรัฐบาล  

ISO ถูกผลักดันโดยประเทศเยอรมนี ในชAวงป� 2521 หลังสงครามโลกจบลง โดยให@ทั่วโลกมี

มาตรฐานคุณภาพสินค@าเดียวกันสAวนองคCกรมาตรฐานโลกก็จัดตั้งระบบ ISO/TC176 ขึ้นตAอมาอีก1ป�

อังกฤษพัฒนาระบบคุณภาพที่เรียกวAา BS5750 ใช@ในเชิงพาณิชยCได@สำเร็จ จากนั้นในป� 2530 ISO จึง

จัดวางระบบการบริหารเพื่อการประกันคุณภาพที่สามารถตรวจสอบได@ผAานระบบเอกสารหรือท่ี

เรียกวAา อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 เปaนมาตรฐานท่ีกำหนดใช@ในทุกประเทศท่ัวโลก 

ISO จะมีสมาชิกจากหลายๆ ประเทศทั่วโลก และสมาชิกก็แบAงเปaนระดับๆ แตกตAางกันไปอีก 

ซึ ่งเปaนองคCกรระหวAางประเทศ และมาตรฐานตAางๆ ที ่ออกมาก็เปaนมาตรฐานระหวAางประเทศ 

(International Standard) นอกจากนี้มาตรฐาน ISO ยังสามารถประยุกตCใช@ได@กับทุกองคCกร ไมAวAาจะ

เปaนองคCกรชนิดใดขนาดใหญA หรือ เล็ก ผลิตสินค@าอะไร หรือ ให@บริการอะไร 

โดยมีวัตถุประสงคF เพื ่อสAงเสริมการกำหนดมาตรฐานระหวAางประเทศ และกิจกรรมท่ี

เกี่ยวข@อง เพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมเศรษฐกิจ และขจัดข@อโต@แย@ง รวมถึงการกีดกัน ทางการค@า
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ระหวAางประเทศ ตลอดจนการพัฒนาความรAวมมือระหวAางประเทศ ในด@านวิชาการวิทยาศาสตรCและ

เทคโนโลยีหรือการจัดระเบียบการค@าโลก ด@วยการสร@างมาตรฐานข้ึนมาน่ันเอง 

มาตรฐาน คือ ข@อตกลงท่ีจัดทำข้ึนเปaนเอกสาร โดยการรวบรวมข@อมูลหรือข@อกำหนดทาง

เทคนิค (TechnicalSpecifications) หรือวิธีการทำงาน ท่ีถูกต@อง เปaนท่ียอมรับโดยท่ัวไป แล@วรAวม

กำหนดเปaนเกณฑCข@อบังคับข้ึนมาเปaนส่ิงน้ันๆท่ีจะท าให@เกิดความเช่ือม่ันวAา วัสดุผลิตภัณฑCขบวนการ 

หรือการบริการน้ันๆ บรรลุตามวัตถุประสงคCท่ีต@องการ หรือ เกิดจากข@อกำหนดด@านวิธีการหรือการ

ทำงาน (Procedures manual หรือ Work Instruction) น้ันเอง 

ความเปoนมา  

ย@อนกลับไปเมื ่อหลังสงครามโลกสงบลง ชAวงที ่ ISO เริ ่มกAอต้ัง ประเทศตAางๆ ไมAได@ให@

ความสำคัญมากนักตAางก็มี ระบบมาตรฐานไมAเหมือนกัน จนในป�ในป�ค.ศ. 1978 (2521) สถาบัน

มาตรฐานแหAงประเทศเยอรมนี (DIN) มี แนวคิดที ่จะนำระบบมาตรฐานของแตAละประเทศที่ไมA

เหมือนกันมารวมให@เปaนมาตรฐานประเภทเดียว ท้ังน้ีเพ่ือ ขจัดป̂ญหาและอุปสรรคท่ีเกิดข้ึน ดังน้ันทาง 

ISO จึงได@ตั้งคณะกรรมการทางด@านเทคนิค (Technic Committee : 2 ISO/TC/176) ขึ้นมา การ

จัดตั้งองคCกร ISO มีวัตถุประสงคCเพื่อสAงเสริมความรAวมมือระหวAางประเทศในการกำหนด มาตรฐาน

ผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม ให@เปaนอันหนึ่งอันเดียวกัน หรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกที่สมบูรณCยิ่งขึ้นไป 

ISO เดิมใช@คำยAอวAา "IOS" โดยมีความหมายในภาษากรีกแปลวAา ความสับสน (ซึ่งฟ^งแล@วอาจะดูมี

ความสับสน) จึงเปลี่ยนมาเปaน ISO ซึ่งมาจากภาษากรีกคือ ISOS แปลวAา "เทAาเทียมกัน" และตรงกับ

เจตนารมณCขององคCการ ISO ท่ีต@องการให@ท่ัวโลก มีมาตรฐานท่ีมีความเทAาเทียมกัน (ทัดเทียมกัน) โดย

มีภารกิจหลัก คือ  

1. ให@การสนับสนุนพัฒนามาตรฐาน และกิจกรรมท่ีเก่ียวข@องเพ่ือสนองตAอการค@าขาย

แลกเปล่ียนสินค@า และ บริการของนานาชาติท่ัวโลก  

2. พัฒนาความรAวมมือด@านวิทยาศาสตรC เทคโนโลยีเศรษฐศาสตรC และภูมิป̂ญญาของมวลมนุษยC

ชาติ 

ในป�ค.ศ. 1987 (พ.ศ. 2530) ISO ได@กำหนดมาตรฐาน ที่เรียกวAามาตรฐานสากล (Inter-

national Standard) ขึ้น เปaนครั้งแรก โดยมีการจัดตั้งคณะกรรมการวิชาการด@านเทคนิคขึ้นมาคณะ

หนึ่ง มีกรรมการคณะนี้กวAา 2000 ชุด กรรมการชุดนี ้เรียกวAา Technical Committee, ISO/TC 

Quality Assurance ได@ดำเนินการยกรAางระบบ บริหารงานคุณภาพเปaนสากล ต@นแบบ ของ ISO 

9000 นั้นมาจากมาตรฐานแหAงชาติของอังกฤษ คือ BS 5750 มา เปaนแนวทาง คือระบบบริหารงาน

คุณภาพ ISO 9000 เปaนมาตรฐานของระบบการบริหารงาน เพื่อให@เกิดคุณภาพ ซึ่งมาตรฐานนี้ได@ระบุ

ถึงข@อกำหนดที่จำเปaนต@องมีในระบบคุณภาพและใช@เปaนบรรทัดฐานในการปฏิบัติซึ่งสามารถ ใช@ได@กับ

อุตสาหกรรมพาณิชยกรรม ธุรกิจการบริหารท้ังขนาดเล็กและขนาดใหญA 



47 
 

ISO ประกอบดFวยสมาชิก 3 ประเภท คือ 

1. Member Body เปaนสถาบันมาตรฐานแหAงชาติ ซึ ่งหมายถึง เปaนตัวแทนทางด@านการ

มาตรฐานของประเทศนั้น ๆ มีสิทธิออกเสียงในเรื่องของวิชาการ มีสิทธิเข@ารับการเลือกต้ัง

เปaนคณะมนตรี ISO และสามารถเข@ารAวมประชุมสมัชชาใหญAและแตAละประเทศจะมี

หนAวยงานซ่ึงทำหน@าท่ีสมาชิก ISO เพียงหนAวยงานเดียว 

2. Correspondent Member เปaนหนAวยงานของประเทศกำลังพัฒนา ซึ ่งยังไมAมีสถาบัน

มาตรฐานเปaนของตัวเอง สมาชิกประเภทนี้จะไมAเข@ารAวมในเรื่องของวิชาการ แตAมีสิทธิจะ

ได@ร ับขAาวสารความเคลื ่อนไหวของ ISO และเข@าร AวมประชุมสมัชชาใหญAในฐานะผู@

สังเกตการณC (เปaนหนAวยงานของประเทศซ่ึงยังไมAมีการจัดต้ังสถาบันมาตรฐานเปaนการเฉพาะ) 

3. Subscribe Membership สมาชิกประเภทนี้ เป�ดสำหรับกลุAมประเทศที่มีเศรษฐกิคAอนข@าง

เล็กให@สามารถติดตAอกับ ISO ได@ (เปaนหนAวยงานในประเทศที่มีความเจริญทางเศรษฐกิจต่ำ

สมาชิกประเภทน้ีจะจAายคAาบำรุงสมาชิกในอัตราท่ีได@รับการลดหยAอน) 

องคFประกอบของ มาตราฐาน ISO 

1. สมัชชาท่ัวไป (General Assembly) 

2. คณะมนตรี (Council) 

3. คณะกรรมการบริหารด@านวิชาการ (Technical Management Board) 

4. คณะกรรมการวิชาการ (Technical committee) 

5. สำนักเลขานุการ (Central Secretariat) 

1. ประโยชนFของ มาตรฐาน ISOองคFกร/บริษัท 

– การจัดองคCกร การบริหารงาน การผลิตตลอดจนการให@บริการมีระบบ และมี

ประสิทธิภาพ 

– ผลิตภัณฑCและบริการ เปaนท่ีพึงพอใจของลูกค@าหรือผู@รับบริการและได@รับการยอมรับ 

– กAอให@เกิดภาพลักษณCท่ีดีแกAองคCกร 

– ประหยัดคAาใช@จAายในระยะยาว 

2. พนักงานภายในองคFกร/บริษัท 

– มีการทำงานเปaนระบบ 

– เพ่ิมประสิทธิภาพในการทำงาน 

– พนักงานมีจิตสำนึกในเร่ืองของคุณภาพมากข้ึน 

– มีวินัยในการทำงาน – พัฒนาการทำงานเปaนทีมหรือเปaนกลุAมมีการประสานงานท่ีดี และ

สามารถพัฒนาตนเองตลอดจน เกิดทัศนคติท่ีดีตAอการทำงาน 
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3. ผูHซ้ือ/ผูHบริโภค 

– ม่ันใจในผลิตภัณฑCและบริการ วAามีคุณภาพตามท่ีต@องการ 

– สะดวกประหยัดเวลาและคAาใช@จAายโดยไมAต@องตรวจสอบคุณภาพซ้ำ 

– ได@รับการคุ@มครองด@านคุณภาพความปลอดภัยและการใช@งาน 

ป̂จจุบันมาตรฐานสากลท่ีสำคัญตAอการค@าเปaนมาตรฐานสากลด@านระบบบริหาร ได@แกA ระบบ

คุณภาพ และการจัดการส่ิงแวดล@อมหรือท่ีรู@จักกัน มีดังน้ี 

– ISO 9000 คือการจัดระบบการบริหารเพ่ือประกันคุณภาพ ท่ีสามารถตรวจสอบได@ โดย

ผAานระบบเอกสาร 

– ISO 9001 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซ่ึงกำกับดูแลท้ังการออกแบบ และพัฒนาการ

ผลิต การติดต้ัง และการบริการ 

– ISO 9002 มาตรฐานระบบคุณภาพ ซ่ึงกำกับดูแลเฉพาะการผลิต การติดต้ัง และการ

บริการ 

– ISO 9003 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซ่ึงกำกับดูแลเร่ืองการตรวจ และการทดสอบข้ัน

สุดท@าย 

– ISO 9004 เปaนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือให@เกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดย

เปaนข@อแนะนำ ในการจัดการในระบบคุณภาพ ซ่ึงจะมีการกำหนดยAอย ในแตAละประเภท

ธุรกิจ 

– ISO 14000 เปaนระบบมาตรฐานระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม มุAงเน@นให@องคCกรมีการ

พัฒนาปรับปรุงส่ิงแวดล@อม อยAางตAอเน่ือง 

– ISO 18000 มาตรฐานระบบการจัดการ อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

 

มาตรฐานสากลที่รู @จักกันเปaนอยAางดีและนิยมนำมาใช@กันทั ่วโลกคือ ISO 9001 ซึ ่งเปaน

มาตรฐานในเรื่องของระบบบริหารคุณภาพที่นามาใช@กับการผลิต, การบริการ และยังสามารถนำไปใช@

กับหนAวยงานราชการโดยไมAจำกัดขนาดขององคCกร 
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สุดท@ายความร@อนแรงของมาตรฐานดังกลAาวก็แผAวลง เนื่องจากหลายองคCกรได@รับมาตรฐาน

เหมือนกันหมดจนไมAสามารถนำไปใช@ในทางการตลาดได@ ตAอมา

เมื่อสังคมเริ่มตระหนักและให@ความสำคัญในเรื่องสิ่งแวดล@อมมาก

ข้ึน ISO 14001 ก็เกิดข้ึน  

 

โดยเปaนมาตรฐานในการบริหารจัดการเรื่องของสิ่งแวดล@อม ซ่ึง

ตAอมาถูกนามาใช@ในทางการตลาดในสAวนของ Green Marketing 

การดำเนินการทางการตลาดในสAวนของ Green Marketing สAวน

หนึ่งเปaนผลมาจากวิกฤตการณCภาวะโลกร@อน โดยมีเรื่องของการ

ปลAอยก¢าซคารCบอนไดออกไซดCขึ้นสูAชั้นบรรยากาศ อันเปaนตัวการ

หลักที่กAอให@เกิดภาวะดังกลAาว นอกจากนี้จากการที่มีข@อกาหนดให@มีการลดการปลAอยก¢าซคารCบอนฯ 

ในพิธีสารเกียวโต สAงผลให@มีการซ้ือขาย 

คารCบอนฯ หรือ Carbon Credit สำหรับในประเทศไทยมีการตื่นตัวในเรื่องของการลดการ

ปลAอยก¢าซเรือนกระจก แม@วAาประเทศไทยเองจะไมAใชAประเทศที่พิธีสารเกียวโตมีข@อผูกพันธCด@วยหรือไมA

มีผลบังคับใดๆ กับประเทศไทย แตAประเทศที่พิธีสาร

เกียวโตมีผลบังคับใช@ต AางพยายามลดการปลAอย

คารCบอนฯ รวมไปถึงการซื้อคารCบอนเครดิตด@วย โดย

องคCกรหลักที ่ดูแลเรื ่องคารCบอนฯ ในเมืองไทยคือ 

“องคCการบริหารจัดการก¢าซเรือนกระจก (องคCการ

มหาชน)” หรือเรียกยAอวAา อบก.  

ISO 14001 จึงถูกนำมาใช@เพื่อลดการปลAอย

มลพิษออกสูAชั้นบรรยากาศ แตAถึงกระนั้นการปลAอย

ก¢าซคารCบอนฯ ก็ยังคงดาเนินอยูAและมีแนวโน@มเพ่ิม

มากขึ้นจากการใช@พลังงานที่เพิ่มสูงขึ้น ซึ่งแหลAงกา

เนิดพลังงานสAวนใหญAใช@ความร@อนที่เกิดจากการใช@

ถAานหิน, น้ำมันและก¢าซธรรมชาติ เหลAาน้ีล@วนแตAเปaนตัวกAอให@เกิดก¢าซคารCบอนฯสูAช้ันบรรยากาศ  

ด@วยเหตุนี้จึงได@สร@างมาตรฐานใหมAออกมา โดยใช@ชื่อ ISO 50001 ซึ่งหมายถึงมาตรการด@าน

การจัดการอนุรักษCพลังงาน โดยมีข@อกาหนดให@องคCกรที่ขอมาตรฐานนี้จะต@องมีแผนในการลดใช@

พลังงานภายในองคCกร ไมAน@อยกวAา20 % ทั้งในด@ายพลังงานไฟฟ§า และพลังงานน@ามัน โดยมาตรฐาน

ดังกลAาวจะเปaนในลักษณะสมัครใจไมAมีการบังคับระบบการจัดการตัวใหมAที่เกี่ยวข@องโดยตรงกับผู@

ประกอบกิจการในอุตสาหกรรมอาหารและหAวงโซAอาหาร คือISO 22000:2005 Food Safety 



50 
 

Management System: FSMS ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ซึ่งมาตรฐาน ISO 

22000 จะครอบคลุมทั้งข@อกาหนดของ GMP, HACCP และข@อกำหนดสำหรับระบบการจัดการใน

องคCกร มาตรฐานดังกลAาวเน@นที่ผู@ประกอบการที่ต@องการพัฒนาการจัดการความปลอดภัยของอาหาร

ให@มีความชัดเจน โดยจะเปaนที่รวมของข@อกำหนดในมาตรฐานตAาง ๆ ที่ใช@อยูAในป^จจุบัน เพื่อประกัน

ความปลอดภัยของสินค@าตลอดเส@นทางหAวงโซAอาหาร โดยเน@นที่การสื่อสารรAวมกันระบบการจัดการ

และการควบคุมอันตราย 

มาตรฐานท ี ่กำล ังได @ร ับความสนใจจากผ ู @ประกอบการในขณะน ี ้  ค ือ ISO 26000 

มาตรฐานสากลที่วAาด@วยความรับผิดชอบตAอสังคมให@เปaนไปในแนวทางเดียวกันโดยไมAมีการบังคับ เปaน

เพียงแนวปฏิบัติด@วยความสมัครใจ โดยมาตรฐานฉบับนี้มีแผนจะประกาศใช@ในป� พ.ศ. 2553 สAงผลให@ 

ISO 26000 ถูกจับตามองจากผู@ประกอบการในทุกๆ อุตสาหกรรม 

ในอดีตที่ผAานมา แตA

ละประเทศ แตAละหนAวยงาน 

และแต A ล ะอ งค C ก รต A า ง มี

แนวทางเปaนของตัวเองในการ

ดำเนินการด@านรับผิดชอบตAอ

สังคมทำให@เกิดความเข@าใจท่ี

ไม Aตรงก ันส Aงผลให @องค Cกรด @านมาตรฐานสากลระหว Aางประเทศอย Aาง ISO ( International 

Organization for Standardization) ได@ตั้งคณะทำงานเพื่อกำหนดมาตรฐานวAาด@วยความรับผิดชอบ

ตAอสังคมหรือเรียกวAา ISO 26000 ขึ้นมาเพื่อกำหนดให@เปaนมาตรฐานที่สามารถสื่อสารกับคนทั้งโลก

ด@วยความเข@าใจท่ีตรงกันหลักการ 7 ข@อของ ISO 26000 น้ันประกอบด@วย  

1) ความรับผิดตAอสังคมท่ีสามารถตรวจสอบได@ (Accountability)  

2) ความโปรAงใส (Transparency)  

3) ความมีจริยธรรม (Ethical)  

4) การรับฟ̂งผู@ท่ีมีสAวนได@สAวนเสียในทุกๆ ฝ�าย อาทิ ชาวบ@านในชุมชน (Respect for and 

considering of stakeholder interests)  

5) การปฏิบัติตามหลักนิติธรรม (Respect for rule of law)  

6) การยอมรับในมาตรฐานสากล (Respect for international norms) และ 

7) การเคารพสิทธิมนุษยชน (Respect for human rights) 
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มาตรฐาน ISO ที่สำคัญ 

สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม (สมอ.) ได@ร ับเอาระบบคุณภาพอนุกรม

มาตรฐานสากล ISO มาใช@ในการปรับปรุงพัฒนาคุณภาพในการบริหารองคCกรโดยมาตรฐาน ISO ท่ี

สำคัญได@แกA 

1. มาตรฐาน ISO 9000 มาตรฐานระบบบริหารงาน

คุณภาพ 

โครงสร@างของอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 แบAง

ออกเปaน 2 กลุAม คือกลุAมมาตรฐานข@อกำหนด ใช@เพ่ือขอรับ

การรับรองคือ 

- ISO 9001 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใช@

สำหรับองคCกรท่ีมีความรับผิดชอบ ต้ังแตAการออกแบบการผลิต การติดต้ัง และการ

บริการ 

- ISO 9002 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใช@สำหรับองคCกรท่ีมีความรับผิดชอบ 

ต้ังแตAการผลิต การติดต้ัง และการบริการ 

- ISO 9003 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใช@สำหรับองคCกร ท่ีมีความ

รับผิดชอบเฉพาะการตรวจและการทดสอบข้ันสุดท@าย 

กลุAมมาตรฐานข@อแนะนำ ใช@เพ่ือสนับสนุนการนำมาตรฐานไปใช@ให@เกิดประโยชนCสูงสุด มี

มาตรฐานหลัก 2 ฉบับคือ 

1. ISO 9000 แนวทางการเลือกและการใช@มาตรฐานในอนุกรม ISO 9000 

2. ISO 9004 เปaนข@อแนะนาในการจัดระบบการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือให@องคCกรผู@ใช@

มาตรฐานได@มีระบบท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุด 

โครงสรHางใหมCของอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 

ในป� 1996 ISO/TC 176 ได@เริ่มทบทวนแก@ไขครั้งท่ี 2 และประกาศใช@มาตรฐานฉบับแก@ไข

ใหมA ป� 2000 เมื่อวันท่ี 15 ธันวาคม พ.ศ. 2543 เพื่อให@เหมาะสมสอดคล@องกับกระบวนการของระบบ

การบริหารงานขององคCกร ซึ ่งมุ Aงเน@นการสร@างความพึงพอใจให@แกAลูกค@า และให@มีการปรับปรุง

สมรรถนะขององคCกรอยAางตAอเน่ือง ตลอดจนเพ่ือให@สามารถ นาไปปรับใช@รAวมกับระบบการบริหารงาน

อ่ืนได@ มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9000 : 2000 ประกอบด@วยมาตรฐานหลัก 3 ฉบับ 

ได@แกA 

1. ISO 9000 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ - หลักการพ้ืนฐานและคำศัพทC 

2. ISO 9001 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ – ข@อกำหนด 

3. ISO 9004 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ – แนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคCกร 
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2. มาตรฐาน ISO 14000 มาตรฐานการบริหารจัดการส่ิงแวดลHอม 

เปaนมาตรฐานที่นำไปใช@กับการจัดการสิ่งแวดล@อมขององคCกรให@มีผลกระทบตAอสิ่งแวดล@อม

น@อยที่สุด ทั้งในสAวนของกิจการภายใน การผลิตสินค@า และการจัดการเรื่องผลกระทบ หรืออาจกลAาว

ได@วAาเปaนการจัดการสิ่งแวดล@อมที่ครอบคลุมถึงระบบโครงสร@างองคCกร การกำหนดความรับผิดชอบ 

การปฏิบัติงาน ระเบียบปฏิบัติ กระบวนการดูแลทรัพยากร มาตรฐาน ISO 14000 น้ี สามารถใช@ได@กับ

ทั้งระบบอุตสาหกรรมการผลิตและบริการ เชAนเดียวกับ ISO 9000 ทั้งนี ้เพราะในแตAละองคCกรมี

ผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อมทั้งสิ้น และ สมอ.ได@นำมาประกาศใช@ในประเทศไทย เมื่อป� 2540 ในช่ือ 

"อนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล@อม มอก.-ISO 14000" อนุกรมมาตรฐาน มอก.-ISO 14000 มี

เน้ือหาแบAงออกได@ ดังน้ี 

มาตรฐานระบบการบริหาร (Environmental Management Systems: EMS) ได@แกA 

– ISO 14001 เปaนข@อกำหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14004 เปaนข@อแนะนำด@านหลักการและเทคนิคในการจัดระบบ 

– ISO 14010 เปaนหลักการท่ัวไปของการตรวจประเมิน 

– ISO 14011 เปaนวิธีการตรวจประเมินระบบการจัดการด@านส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14012 เปaนข@อกำหนดคุณสมบัติของผู@ตรวจประเมิน 

– ISO 14020 เปaนหลักการพ้ืนฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑCเพ่ือส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14021 เปaนการกำหนดหลักเกณฑCและสัญลักษณCให@ผู@ผลิตสินค@าและบริการสามารถ

ประกาศรับรองตนเองได@วAาได@ผลิตสินค@าและบริการท่ีชAวยลดผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14024 เปaนหลักการ ระเบียบปฏิบัติ ข@อกาหนดและวิธีการรับรองผลิตภัณฑCเพ่ือ

ส่ิงแวดล@อมของหนAวยรับรอง 

– ISO 14040 เปaนหลักการพ้ืนฐานและกรอบการดาเนินงาน 

– ISO 14041 เปaนการรวบรวมข@อมูลด@านส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14042 เปaนการประเมินผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม 

– ISO 14043 เปaนการแปรผลท่ีได@จากข@อมูล 

3. มาตรฐาน ISO 17025 มาตรฐานการประเมินความสามารถทางวิชาการของหHองปฏิบัติการ 

ISO/IEC 17025 คือ มาตรฐานสากลซึ่งเปaนการประเมินความสามารถทางวิชาการของ

ห@องปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 ครอบคลุมทุกด@านของการบริหารจัดการห@องปฏิบัติการ ต้ังแตAการ

เตรียมตัวอยAางถึงความชำนาญในการวิเคราะหCทดสอบ ถึงการเก็บบันทึกและการรายงานผล 

มาตรฐานนี้เน@นองคCประกอบหลายด@านแตAไมAได@จากัดเฉพะแคAด@านเหลAานี้ ซึ่งได@แกAระบบคุณภาพของ

ห@องปฏิบัติการ การควบคุมเอกสาร การปฏิบัติการแก@ไขและป§องกัน สถานที่และภาวะแวดล@อม 

เคร่ืองมือ การประมาณคAาความไมAแนAนอน หลักฐานความสอบกลับได@ การสุAมตัวอยAางและอ่ืนๆ 
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4. มาตรฐาน ISO 18000 มาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย สมอ.ได@นำมาใช@ภายในประเทศ

กAอนท่ี ISO จะประกาศใช@อยAางเปaนทางการ โดยนาเอาเกณฑCมาตรฐาน BS8800 ของอังกฤษมาใช@เปaน

แนวทางในการจัดทำ ซึ่งครอบคลุมถึงแนวทางในการป§องกันมิให@เกิดป^ญหาด@านสุขภาพและอุบัติเหตุ

ตAางๆ ตAอผู@ปฏิบัติงานและตAอสังคมโดยรวมทั้งภายในและภายนอกองคCกรตลอดจนรวมทั้งชุมชน

ใกล@เคียงวัตถุประสงคCของมาตรฐานน้ี กำหนดข้ึนเพ่ือใช@เปaนเกณฑCในการจัดทำระบบการจัดการอาชีว-

อนามัยและความปลอดภัยขององคCการและพัฒนาปรับปรุงระบบให@ดียิ่งขึ้นอยAางตAอเนื่องในด@านตAาง 

ๆ คือ 

1. ลดความเส่ียงตAออันตราย และอุบัติเหตุตAาง ๆ ของพนักงานและผู@เก่ียวข@อง 

2. ปรับปรุงการดำเนินงานของธุรกิจให@เกิดความปลอดภัย 

3. ชAวยสร@างภาพพจนCความรับผิดชอบขององคCการ ตAอพนักงานภายในองคCการเอง และตAอสังคม 

อนุกรมมาตรฐาน มอก. 18000 แบAงออกเปaน 2 เลAม ดังน้ี 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ข@อกำหนดตามมาตรฐาน เลขที่ มอก. 18001-2542 (Occupational health and safety 

management system : specification) 

2. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ข@อแนะนำทั่วไปเกี่ยวกับหลักการระบบและเทคนิคในทางปฏิบัติ ตามมาตรฐาน เลขที่ มอก. 

18004 ( Occupational health and safety management systems :  general 

guidelines on principle, systems and supporting techniques) 

5. มาตรฐาน ISO 22000 มาตรฐานการจัดการความปลอดภัยของอาหาร 

ISO 22000:2005 Food Safety Management System: FSMS ระบบการจ ัดการ

ความปลอดภัยของอาหาร ครอบคลุมทั้งข@อกาหนดของ GMP, HACCP และข@อกำหนดสาหรับระบบ

การจัดการในองคCกร มาตรฐานดังกลAาว เน@นที่ผู @ประกอบการที่ต@องการพัฒนาการจัดการความ

ปลอดภัยของอาหารให@มีความชัดเจน โดยจะเปaนที่รวมของข@อกาหนดในมาตรฐานตAาง ๆ ที่ใช@อยูAใน

ป^จจุบัน เพื่อประกันความปลอดภัยของสินค@าตลอดเส@นทางหAวงโซAอาหารโดยเน@นที่การสื่อสารรAวมกัน

ระบบการจัดการและการควบคุมอันตราย มีวัตถุประสงคCเพ่ือ 

1. ประกันวAามีการกำหนดรายละเอียดการตรวจสอบเพื่อความปลอดภัยของอาหารอยAางถูกต@อง

เหมาะสมและมีกระบวนการควบคุมตรวจสอบที่มีประสิทธิภาพในทุกขั้นตอน โดยอาศัย

ข@อมูลจากการส่ือสารระหวAางผู@มีสAวนรAวมในหAวงโซAอาหารทุกราย 
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2. ให@ข@อมูลและหลักฐานตามความต@องการของลูกค@าและตัวแทนจำหนAายในด@านความเปaนไปได@ 

ความจำเปaน และผลกระทบที่มีตAอผลิตภัณฑCขั ้นสุดท@ายโดยอาศัยข@อมูลจากการสื่อสาร

ระหวAางลูกค@าและตัวแทนจำหนAาย 

สำหรับประเทศไทยได@จัดต้ังหนAวยงานข้ึนมารับผิดชอบในเร่ืองมาตรฐานของประเทศ  

เรียกวAา สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม (สมอ.) (Thai Industrial Standard Institute: 

TISI)  ส ั งก ัดกระทรวงอ ุตสาหกรรม เม ื ่ อป �พ .ศ .  2511 (สำหร ับมาตรฐานท ี ่ ใช @ ควบคุม

ผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมเรียกวAา มาตรฐานอุตสาหกรรม : มอก.) และสมอ. ได@ประกาศใช@อนุกรม

มาตรฐาน ISO 9000 ในประเทศไทยเมื่อ พ.ศ. 2534 โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษาเลAมท่ี 108

ตอนท่ี 99 วันท่ี 4 มิถุนายน พ.ศ. 2534 โดยใช@ชื่อวAา อนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ มอก . –ISO 

9000 ในป� พ.ศ. 2542 มาตรฐาน ISO ยังมีอีกมากมายหลายมาตรฐานที่ยังไมAได@กลAาวถึง แตAในวงการ

มาตรฐาน ISO ยังคงมีการพัฒนาตAอไป เพื่อตอบสนองความต@องการของมนุษยCที่มีความต@องการไมA

ส้ินสุด 
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แผนบริหารการสอนประจำบทที่ 3 การจัดการคุณภาพแบบองค=รวม  
รายวิชา IQM1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6)  หน#วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารย,ผู/สอน ผู@ชAวยศาสตราจารยC เอกณรงคC วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 3 

                               การจัดการคุณภาพแบบองค=รวม 

หัวขAอเนื้อหา 

1. ความหมายของคุณภาพ 

2. แนวคิดของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม (Total Quality Management: TQM) 

3. ความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม 

4. องคCประกอบหลักของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม 

5. การนำการบริหารคุณภาพแบบองคCรวมไปสูAการปฏิบัติ 

วัตถุประสงค=เชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจความสำคัญของระบบคุณภาพ 

2. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจการจัดการระบบคุณภาพ 

3. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจแนวทางการจัดการคุณภาพ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปiญหาหรือตั้งคำถาม เพื่อนำสูAการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวAางผู@สอนและผู@เรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบAงผู@เรียนเปlนกลุAมกำหนดหัวข@ออภิปราย แล@วนำเสนอผลอภิปราย

ของแตAละกลุ Aม จากนั ้นผู @สอนนำอภิปรายสู Aการสรุปด@วยคำถามให@ได@ความรู @ตรงตาม

จุดประสงคC การเรียนรู@ท่ีกำหนด 

สื่อการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย IQM1201หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน IQM1201หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณCนำความรู@ไปใช@ในการทำแผนผังประมวลความรู@ 

2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร@นในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

3. สังเกตจากการมีสAวนรAวมในการตอบคำถามและซักถามปiญหาของนักศึกษาในห@องเรียน 

https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#1
https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#3
https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#4
https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#5
http://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM2#8
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บทท่ี 3 

การจัดการคุณภาพแบบองค5รวม 

(Total Quality Management: TQM) 
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1. ความหมายของคุณภาพ 

เนื่องจากแนวคิดและหลักการของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม (TQM) มีพื้นฐานมาจาก

วิวัฒนาการของการผลิตและการบริหารที ่มุ Aงทำให@เกิด “คุณภาพ” และความหมายของคำวAา 

“คุณภาพ” ได@เปลี่ยนแปลงไปตามยุคสมัยตั้งแตAอดีตจนถึงปiจจุบัน  ดังนั้นเพื่อให@มีความเข@าใจใน

พัฒนาการของแนวคิดน้ี สามารถสรุปคำอธิบายเกี่ยวกับ “คุณภาพ” ที่นักวิชาการได@ให@ความหมายไว@ 

ได@แกA 

ฮาโรลดC (Gilmore Harold, อ@างในวีระพจนC, 2540: 82) ให@นิยามไว@วAา คุณภาพคือระดับท่ี

บAงบอกวAาผลิตภัณฑCน้ันสอดคล@องกับข@อกำหนดหรือไมA 

บร็อท (Robert A. Broth, อ@างในวีระพจนC, 2540: 82) กลAาววAา คุณภาพคือระดับที่บAงบอก

ความเปlนเลิศในราคาท่ียอมรับได@ 

จูรัน (Juran, 1951) ผู@เขียนหนังสือชื่อ The Quality Control Hanbook ได@ให@นิยามที่เปlน

จุดริเริ่มของแนวคิดเกี่ยวกับคุณภาพสมัยใหมAวAา คุณภาพคือ ความเหมาะสมในการใช@งาน (quality is 

fitness for use) และเปlนท่ีพึงพอใจตAอลูกค@า 2 ประการ ดังน้ี 

1. คุณภาพ หมายถึง คุณสมบัติของผลผลิตที่ได@ตามความต@องการและเปlนที่พึงพอใจของลูกค@า 

เพ่ือเพ่ิมยอดขาย 

2. คำนึงถึงต@นทุน ปราศจากความไมAมีประสิทธิภาพ ไร@ข@อบกพรAอง ไมAกลับมาทำใหมA ลดการ

สูญเสีย ลดการตรวจสอบ ลดการร@องเรียนของลูกค@า เพ่ิมประสิทธิภาพการสAงมอบ 

ครอสบี (Crosby, 1979) ได@นิยามวAา คุณภาพ หมายถึง คุณลักษณะและประโยชนCของการใช@

งานโดยรวมของผลิตภัณฑCที่จะทำให@สามารถตอบสนองการใช@งานได@อยAางเหมาะสมตรงกับความ

คาดหวังและความต@องการของลูกค@า 

เดมมิ ่ง (Deming, 1982) กลAาววAาคุณภาพมี 2 มุมมองคือ คุณภาพด@านการออกแบบ 

(quality of design) และคุณภาพด@านความถูกต@องในการผลิต (quality of conformance) ซ่ึง

คุณภาพในการออกแบบจะมีผลโดยตรงตAอการสร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@า ในขณะที่คุณภาพด@าน

ความถูกต@องในการผลิต จะมีผลโดยตรงตAอต@นทุนที่ใช@ในการผลิต นั่นคือ คุณภาพถูกพิจารณาใน 2 

มุมมอง คือ คุณภาพ หมายถึง ท้ังรายได@และต@นทุนขององคCกร 

อิชิกาวา (Ishikawa, 1985) ได@อธิบายวAา คุณภาพ หมายถึง การประหยัดที่สุด มีประโยชนCใน

การใช@งานสูงสุด และสร@างความพึงพอใจให@ลูกค@าอยAางสม่ำเสมอ  

ไฟเกนบวม (Fiegenbaum, 1987) ให@คำจำกัดความของคำวAา คุณภาพ หมายถึง สิ่งที่ดีที่สุด

สำหรับเง่ือนไขด@านการใช@งานและราคาของลูกค@า  

แซลลิส (Sallis, 1993: 24) อธิบายความหมายของคุณภาพสรุปได@วAา คุณภาพมีความหมาย

แยกได@ 2 แนว คือ คุณภาพที่เปlนจริง (quality in fact) หมายถึง คุณภาพที่เปlนไปตามมาตรฐานท่ี
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กำหนด และ คุณภาพตามการรับรู@ (quality in perception) เปlนคุณภาพที่เปlนไปตามความต@องการ

และความพอใจสูงสุดของผู@บริโภค 

เบสเตอรCฟ�ลดC และคณะ (Besterfield et al., 2002) ได@อธิบายวAา คุณภาพ เปlนสัดสAวนของ

การปฏิบัติกับความคาดหวัง นำเสนอความหมายในรูปสมการ ได@วAา 

 

สรุปได@วAา คุณภาพมีความหมายที ่ได@จัดแบAงออกเปlน 2 แนวคิด คือ แนวคิดสมัยเกAา 

“คุณภาพ หมายถึง สินค@าหรือผลิตภัณฑCที่ได@สร@างขึ้นมาและได@มาตรฐาน” สAวนความหมายของ

คุณภาพตามแนวคิดสมัยใหมAนั้น “คุณภาพ หมายถึง ตรงตามความต@องการหรือความพึงพอใจของ

ลูกค@า ภายใต@ต@นทุนการดำเนินงานที่เหมาะสม” ซึ่งเปlนความหมายที่ตรงกับแนวคิดและปรัชญา

กระบวนการบริหารงานแบบ TQM ที่ให@ความสำคัญลำดับแรกกับความต@องการและความพึงพอใจ

ของลูกค@าเปlนหลัก 

2. ความหมายของการจัดการคุณภาพ 

จูรัน (Juran, 1986) ได@กลAาวถึงนิยามของการจัดการคุณภาพไว@วAา “การจัดการคุณภาพ (Quality 

Management: QM) หมายถึง กระบวนการในการบAงชี้และบริหารกิจกรรมตAาง ๆ ที่มีความจำเปlน

อยAางย่ิงตAอการดำเนินการ เพ่ือให@สามารถบรรลุวัตถุประสงคCด@านคุณภาพขององคCกร” 

ณัฐพันธC เขจรนันทC และคณะ (2545: 55) สรุปวAา การจัดการคุณภาพ หมายถึง กระบวนการ

ในการวางแผน ดำเนินงาน และควบคุมคุณภาพอยAางเปlนระบบ โดยคุณภาพต@องเริ่มต@นจากฝ�าย

บริหาร ระดับสูงต@องตระหนักถึงความสำคัญและความจำเปlนของคุณภาพ นำคุณภาพมาใช@เปlน

แนวทางและเคร่ืองมือเชิงกลยุทธCขององคCการ 

นิตยC สัมมาพันธC (2545: 7) สรุปความหมายของการจัดการคุณภาพวAา หมายถึง การพัฒนา 

ออกแบบ การลงมือผลิต รวมทั้งการนำเสนอสินค@าและบริการที่มีประโยชนCสูงสุดโดยประหยัดที่สุด 

และเปlนท่ีพึงพอใจของลูกค@าโดยสม่ำเสมอ 
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สรุป การจัดการคุณภาพ หมายถึง กระบวนการจัดการที่มีระบบตAอการนำไปปฏิบัติในการ

วางแผนผลิตภัณฑC สูAการออกแบบ การผลิต และการสAงมอบ เพื่อให@ผลิตภัณฑCหรือบริการบรรลุ

วัตถุประสงคCขององคCการและสร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@า 

 

3. แนวคิดของการบริหารคุณภาพแบบองค,รวม (Total Quality Management: TQM) 

แนวความคิด TQM มีวิวัฒนาการทางความคิดมาจากการผลิตทางด@านอุตสาหกรรม โดยมี

แนวคิดเดิมเกี่ยวกับการผลิตวAา การผลิตต@องมีคุณภาพและต@องมีการตรวจสอบ (inspection) แตAสAวน

ใหญAเปlนการตรวจเมื่อเสร็จสิ้นการผลิต ตAอมาได@มีแนวคิดในการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

ซึ ่งเน@นที ่กระบวนการหรือกิจกรรมการผลิต การควบคุมคุณภาพเปlนกิจกรรมที่เน@นค@นหาหรือ

ตรวจสอบข@อผิดพลาดในการทำงาน (detection) เพื่อหาทางแก@ไข  แนวคิดนี้เริ่มเปลี่ยนไปเมื่อผู@ผลิต

เริ่มมองเห็นวAาจะต@องผลิตสินค@าให@มีคุณภาพตรงตามความต@องการของลูกค@าเพ่ือให@ได@มาตรฐานเปlนท่ี

พอใจ  โดยระบบการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) มุAงเน@นการป�องกัน (prevention) การ

เกิดข@อผิดพลาด แทนการตรวจสอบหาความผิดพลาด  ทั้งนี้เพื่อเปlนการลดต@นทุนการผลิต ลดจำนวน

ของเสียจากการผลิตให@เปlนศูนยC (zero defect) 

ในชAวงศตวรรษ 1980 ได@มีแนวคิดเกี่ยวกับการผลิตสินค@าให@ได@คุณภาพตรงตามความต@องการ

ของลูกค@า โดยต@องเกิดจากการบริหารที่มีคุณภาพในทุกๆ ด@าน ซึ่งก็คือ การบริหารคุณภาพแบบองคC

รวม (TQM) หรือที่ญี่ปุ �นเรียกวAาการควบคุมคุณภาพแบบองคCรวม (TQC) ที่เน@นการปรับปรุงการ

ทำงานอยAางตAอเนื่อง (continuous improvement)  ซึ่งการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม ถือเปlน

ระบบที่พัฒนาทั้งประสิทธิภาพและประสิทธิผลของงานในทุกกระบวนการและทุก ๆ หนAวยงานให@เกิด

เปlนคุณภาพของผลิตภัณฑCและบริการที่จะนำเสนอสูAลูกค@า  ดังนั้นจึงเปlนรูปแบบบริหารคุณภาพท่ี

หลาย ๆ องคCกรให@ความสนใจและนำมาใช@ในการบริหารคุณภาพขององคCกร เพื่อให@องคCกรพัฒนา

อยAางตAอเน่ืองและผลการดำเนินงานขององคCกรเปlนไปอยAางมีประสิทธิภาพ 

แนวคิดเกี่ยวกับคุณภาพมีการพัฒนามาเปlนระยะๆ จากนักวิชาการ ซึ่งมีทั้งชาวตะวันตกและ

ญี่ปุ�น โดยโกสทCและเดวิส (Goetsch และ Davis, 2006) เทนเนอรCและดีโทโร (Tenner และDetoro, 

1992:15–22) ได@ลำดับเหตุการณCท่ีเก่ียวข@องกับการจัดการคุณภาพ  สรุปได@ดังตารางตAอไปน้ี 
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ตาราง 3  สรุปลำดับเหตุการณCท่ีเก่ียวข@องกับการจัดการคุณภาพ 

 

สรุปได@วAา แนวคิดและความเปlนมาเกี ่ยวกับการบริหารคุณภาพแบบองคCรวมได@เริ ่มจาก

แนวความคิดเกี่ยวกับการบริหารงานโดยใช@หลักวิทยาศาสตรC พัฒนาการที่ยาวนานนี้ทำให@มีการ

เปล่ียนแปลงความหมายของคำวAา “คุณภาพ” และมีการประยุกตCใช@แนวคิดเชิงคุณภาพในหลายระดับ 

ซึ ่งเดล (Dale, Lascelles& Plunkett, 1990: 4) ได@สรุปลำดับขั ้นของแนวความคิดในการพัฒนา

คุณภาพเปlนลำดับข้ัน 4 ระดับ คือ 

- ระดับการตรวจสอบ (Inspection) เปlนการวิเคราะหCคุณสมบัติหรือลักษณะของวัตถุสิ่งของเพ่ือ

ตรวจสอบดูวAามีความสอดคล@องกับข@อกำหนดหรือไมA 

- ระดับการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) เปlนการปฏิบัติการเพื ่อควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑCหรือกระบวนการทำงาน (กระบวนการให@บริการ) เพื่อค@นหาความบกพรAองที่เกิดข้ึน

และกำจัดความบกพรAองเหลAาน้ันออกไปจากผลผลิตกAอนสAงมอบให@ลูกค@าตAอไป 

- ระดับการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) เปlนกระบวนการปฏิบัติการหรือระบบของการ

ปฏิบัติงานที่ออกแบบและจัดตั้งขึ้นเพื่อสร@างความมั่นใจให@แกAผู@บริหารวAา ผลิตภัณฑCหรือบริการท่ี
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องคCกรเปlนผู@สรรคCสร@างขึ้นมามีคุณภาพตรงตามข@อกำหนดที่ระบุไว@ด@วยระบบเอกสารอ@างอิงใน

การปฏิบัติงาน การจัดองคCกร การบังคับบัญชา การประสานงาน และการตรวจสอบภายในที่ครบ

วงจร และครอบคลุมสาระสำคัญในทุก กระบวนการท่ีเก่ียวข@องน้ันหรือไมA 

- ระดับสูงสุดคือ การบริหารคุณภาพแบบองคCรวม (Total Quality Management) 

 

ภาพ ก1   ลำดับข้ันของแนวความคิดในการพัฒนาคุณภาพ 

 

4. ความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองค,รวม 

ไฟเกนบวม (Fiegenbaum, 1961 อ@างถึงใน วีระพจนC ลือประสิทธิ์สกุลม 2540: 117–118) 

ได@นิยาม การบริหารคุณภาพแบบองคCรวม ไว@วAา “เปlนระบบอันทรงประสิทธิภาพที่รวบรวมความ

พยายามของกลุAมตAาง ๆ ในองคCกร เพื่อพัฒนาคุณภาพ ธำรงรักษาคุณภาพ และปรับปรุงคุณภาพ 

เพื่อให@เกิดการประหยัดมากที่สุดในการผลิตและการบริการ โดยยังคงรักษาระดับความพึงพอใจของ

ลูกค@าได@อยAางครบถ@วน” 

ออคแลนดC (Oakland, 1989: 287) อธิบายวAา การบริหารคุณภาพแบบองคCรวมเปlนแนวคิด

ในการปรับปรุงให@เกิดประสิทธิผลและมีความยืดหยุAนในภาพรวมของธุรกิจ วิธีการและเทคนิคของ 

TQM สามารถประยุกตCใช@ในทุกองคCการได@เปlนอยAางดี 

แอกาวอล (Aggarwal, 1993: 12) อธิบายวAา TQM เปlนปรัชญาที่เกี่ยวข@องกับทัศนคติของ

บุคคล เปlนการดำเนินการตAอเนื่องไปเรื่อย ๆ ไมAสิ้นสุด กิจกรรมตAาง ๆ จะสร@างความเขื่อมั่นให@กับ

ผู@รับบริการและรักษาผลกำไรในระยะยาว โดยการปรับปรุงคุณภาพการผลิต ส่ิงสำคัญอีกประการหน่ึง



63 
 

คือ การสร@างบรรยากาศความรAวมมือในทุกระดับ องคCการต@องใช@หลักพื้นฐานด@านการบริหารรAวมกัน

และขจัดอุปสรรคของหนAวยงาน เน@นการฝ¡กอบรมและการศึกษา การบริหารจะต@องปรับให@ทันกับการ

เปล่ียนแปลงกับความพอใจของผู@รับบริการ ในด@านคุณภาพ มีความยืดหยุAน ต้ังราคาสมเหตุสมผล การ

บริหารต@องพิจารณาไปที่ความเหมาะสมของการผลิตที่มีคุณภาพที่ระดับต@นทุนต่ำสุด ซึ่งเทAากับการ

มองไปท่ีความต@องการของผู@รับบริการด@วย 

ราเดสก้ี (Hradeshy, 1996: 2–3) กลAาววAา TQM เปlนปรัชญา เปlนชุดของเคร่ืองมือ และเปlน

กระบวนการที่มุAงผลผลิตสุดท@าย ทำให@ลูกค@าพอใจและมีการปรับปรุงอยAางตAอเนื่อง คำวAา ปรัชญาและ

กระบวนการในที่นี้จะตAางจากปรัชญาและกระบวนการทั่วไปที่วAา ทุกคนในองคCการจะต@องสามารถ

ปฏิบัติได@ TQM เปlนยุทธวิธี (tactics) การเปลี่ยนแปลงวัฒนธรรมและเทคนิควิธีด@านโครงสร@าง มุAงให@

เกิดความพอใจทั้งลูกค@าภายในและลูกค@าภายนอก โดยผู@บริหารต@องเข@ามามีสAวนรAวมและมีพันธะ

รับผิดชอบ (Involved and committed) 

อิชิกาวา (Ishikawa, 1985) บิดาแหAงการบริหารของญี่ปุ�น ได@ให@ความหมายของ TQM หรือ 

TQC ไว@ดังน้ี 

TQC คือ การปฏิบัติทางความคิดในการบริหาร 

TQC คือ กิจกรรมกลุAมซ่ึงไมAสามารถทำได@โดยปiจเจกบุคคล 

TQC มิใชAยาวิเศษแตAมีสรรพคุณคล@ายกับยาสมุนไพร 

TQC คือ การบริหารด@วยข@อเท็จจริง 

TQC คือ การบริหารด@วยการหมุนวงล@อ PDCA 

TQC คือ การบริหารท่ีวางอยูAบนพ้ืนฐานแหAงมนุษยธรรม 

TQC คือ วินัยท่ีเช่ือมโยงความรู@เข@ากับการปฏิบัติ 

TQC เร่ิมต@นท่ีการศึกษาและส้ินสุดท่ีการศึกษา 

 

องคCการมาตรฐานระหวAางประเทศ (อ@างถึงใน วิฑูรยC สิมะโชคดี, 2541: 47) ตาม ISO/CD 

8402–1 ให@ความหมายไว @ว Aา “TQM หมายถึง แนวทางในการบริหารขององคCกรที ่ม ุ Aงเน@น

คุณภาพ   โดยสมาชิกทุกคนขององคCกรมีสAวนรAวมและมุAงหมายผลกำไรในระยะยาวด@วยการสร@าง

ความพึงพอใจให@แกAลูกค@า รวมทั้งการสร@างผลประโยชนCตอบแทนแกAหมูAสมาชิกขององคCกรและแกA

สังคม” 

ปริทรรศนC พันธุบรรยงกC (2539) เห็นวAา TQM เปlนปรัชญาของการปรับปรุงงานอยAางตAอเนื่อง 

ซึ่งทำให@หนAวยงานหรือองคCกรใด ๆ มีเครื่องมือในทางปฏิบัติ เพื่อการสนองและก@าวล้ำเหนือความ

จำเปlน ความต@องการและความคาดหวังในปiจจุบันและอนาคตของลูกค@า โดยให@ความหมายดังน้ี 
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- Total หมายถึง สมบูรณCแบบ เปlนกระบวนการที่ครบวงจร เปlนอันหนึ่งอันเดียวกันและดำเนิน

อยAางท่ัวถึงท้ังองคCกร 

- Quality หมายถึง ความสามารถในการสนองความต@องการหรือเกินความต@องการของลูกค@าอยAาง

สม่ำเสมอ 

- Service คือ ศิลปะในการสร@างสรรประโยชนCให@ลูกค@าด@วยความสามารถของเรา 

  

ดังนั้น การบริการที่มีคุณภาพสมบูรณC (Total Quality Service) เปlนกระบวนการในการที่จะ

เปลี่ยนแปลงและพัฒนาวิธีการดำเนินธุรกิจ การมุAงเน@นคุณภาพและการบริการ ทำให@ลูกค@าใช@เงินมาก

ข้ึน 3 เทAา บอกเลAากับคนอ่ืน ๆ ถึงประสบการณCท่ีดีอยAางน@อยอีก 4 คน ถ@าพบกับบริการท่ีไมAดี จะบอก

เลAาให@กับคนอ่ืน ๆ อยAางน@อย 13 คน 

จากความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวมที ่กลAาวมาทั ้งหมด สรุปเกี ่ยวกับ

ความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวมไว@ดังน้ี  

การบริหารคุณภาพแบบองคCรวม หมายถึง แนวทางของการบริหารจัดการที ่ใช@ข@อมูล

สารสนเทศที ่ได@จากลูกค@า (ทั ้งลูกค@าภายในและลูกค@าภายนอก) ซึ ่งเปlนตัวกำหนดคุณคAาของ

กระบวนการและผลิตภัณฑC/บริการขององคCกร เพื่อการออกแบบระบบงานที่สำคัญขององคCกรให@มี

ผลกระทบตAอสภาพแวดล@อมรอบองคCกรน@อยที่สุด และดำเนินการปรับปรุงกระบวนการอยAางตAอเนื่อง 

โดยต@องให@บุคลากรทุกคนมีสAวนรAวม เพ่ือสAงมอบคุณคAาของผลิตภัณฑC/บริการท่ีสนองตAอความต@องการ

และความเปlนอยูAที่ดีขึ้นของลูกค@า เพื่อสมรรถนะของการดำเนินงานขององคCกรที่เติบโตอยAางยั่งยืน 

ทั้งนี้ต@องได@รับการขับเคลื่อนจากผู@บริหารระดับสูง รวมถึงการวินิจฉัยสมรรถนะของการดำเนินงาน

อยAางตAอเน่ือง 

5. องค,ประกอบหลักของการบริหารคุณภาพแบบองค,รวม 

การนำแนวคิดและหลักการเกี่ยวกับ TQM มาใช@กำหนดเปlนระบบการบริหารคุณภาพของ

องคCกรนั้น ต@องมีความชัดเจนทั้งวัตถุประสงคC หลักการพื้นฐานที่สำคัญ และคำนึงถึงองคCประกอบ

เบื้องต@นที่จำเปlน นักวิชาการที่กลAาวถึงประเด็นดังกลAาวไว@คAอนข@างชัดเจน คือ เทนเนอรCและดีโทโร 

(Tenner และDetoro, 1992: 31) โดยได@กลAาวถึงรูปแบบในการนำแนวคิดเกี่ยวกับ TQM มาใช@ให@

เกิดประสิทธิภาพ ซ่ึงประกอบด@วยสAวนสำคัญ 3 ประการ คือ  

1. มีวัตถุประสงคCที่ชัดเจน เพื่อมุAงหวังที่จะให@มีการปรับปรุงอยAางตAอเนื่องในทุก ๆ สAวนของ

องคCการ 

2. มีหลักการพื้นฐานของรูปแบบที่สำคัญ ครบ 3 ประการ คือ การมุAงให@ความสำคัญกับลูกค@า

หร ือผ ู @ ร ับบร ิการ (customer focus) , การปร ับปร ุงกระบวนการทำงาน (process 
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improvement), และการเข@ามามีสAวนรAวมในกระบวนการปรับปรุงคุณภาพของทุกคนใน

องคCการ (total involvement) 

3. มีองคCประกอบท่ีสำคัญ ๆ ท่ีจะทำให@การนำ TQM ไปใช@ให@บรรลุผล ได@แกA 

- ผู@บริหารมีคุณลักษณะของ “ภาวะผู@นำ (leadership)” 

- มีการให@การศึกษาและจัดการฝ¡กอบรมเกี่ยวกับ TQM กับทุกคนในองคCการ (education and 

training) 

- มีโครงสร@างการบริหารงานท่ีเก้ือหนุน (supportive structure) 

- ระบบการติดตAอส่ือสารมีประสิทธิภาพ (communications) 

- ให@ความสำคัญกับการพิจารณาความดีความชอบ (reward and recognition) 

- นำกระบวนการทางสถิต ิ (statistical process control) หร ือ การว ัดผลการปฏิบ ัต ิงาน 

(measurement) มาใช@ในกระบวนการ TQM 

- ให@ความสำคัญและมุAงเน@นการทำงานเปlนทีม (teamwork) 

6. วัตถุประสงค,ของการบริหารคุณภาพแบบองค,รวม 

การนำระบบการบริหารคุณภาพแบบองคCรวมมาใช@นั้น จำเปlนต@องมีการกำหนดวัตถุประสงคC

ขององคCกรอยAางชัดเจน เพื่อให@สามารถวางแผนการนำระบบมาใช@ได@อยAางเหมาะสม  ซึ่ง วิฑูรยC สิมะ

โชคคดี (2542) ได@กลAาวไว@วAา วัตถุประสงคCโดยท่ัวไปของการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม คือ 

1. เพ่ือสร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@า 

2. เพ่ือพัฒนาและปรับปรุงอยAางตAอเน่ืองในกิจกรรมทุกด@าน 

3. เพื่อความอยูAรอดขององคCกรและสามารถเจริญเติบโตอยAางไมAหยุดยั้ง ภายใต@ภาวการณC 

แขAงขันท่ีรุนแรง 

4. เพ่ือยกระดับคุณภาพชีวิตของพนักงานทุกคน 

5. เพ่ือรักษาผลประโยชนCของผู@ถือหุ@น 

6. เพ่ือแสดงความรับผิดชอบตAอสังคมและส่ิงแวดล@อม 

แตAวัตถุประสงคCสำคัญที่สุดคือ การพัฒนาบุคลากรให@สามารถใช@ศักยภาพของตนเองได@อยAาง

เต็มที่ โดยการมีสAวนรAวมในการปรับปรุงงานและปรับปรุงคุณภาพของสินค@าหรือบริการ อันจะทำให@

คุณภาพชีวิตของพนักงานทุกคนดีข้ึนอยAางตAอเน่ืองและเพ่ือปรับปรุงคุณภาพของสินค@าหรือบริการให@ดี

ข้ึนอยAางตAอเน่ือง อันจะทำให@ลูกค@าเกิดความพอใจ และกลับมาซ้ือหาสินค@าหรือบริการขององคCกรอีก 

7. หลักการสำคัญของการบริหารคุณภาพแบบองค,รวม 
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การบริหารคุณภาพแบบองคCรวม มีหลักการสำคัญ 3 ประการ (Tenner และ Detoro, 1992: 

32–33) ได@แกA  

 

1. การมุ̂งเน/นให/ความสำคัญกับลูกค/า (Customer Focus)  หมายความถึง การ 

บริหารงานแบบ TQM   เปlนการบริหารท่ีมุAงเน@นลูกค@าหรือผู@ใช@บริการเปlนสำคัญ     โดยมีจุดมุAงหมาย

เพื่อสร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@าหรือผู @ใช@บริการทั้ง “ภายนอก” และ “ภายใน” ลูกค@าหรือ

ผู@ใช@บริการภายนอกได@แกA ผู@ที่ยอมจAายเงินเพื่อแลกกับสินค@าหรือบริการ ลูกค@าภายนอกจะเปlนผู@ท่ี

ตัดสินวAาสินค@าหรือบริการนั้นได@คุณภาพหรือไมA สำหรับลูกค@าหรือผู@ใช@บริการภายในได@แกA บุคคล

ภายในบริษัท หรือฝ�ายถัดไปที่ต@องรับผลงานจากฝ�ายต@นทางไปปฏิบัติตAอ เชAน ฝ�ายกAอสร@างเปlนลูกค@า

ของฝ�ายออกแบบ สำหรับลูกค@าหรือผู@ใช@บริการภายใน

จะมีวลีที่ทำให@เข@าใจงAายและใช@ในองคCกรวAา “คุณคือ

ลูกค@าคนถัดไป” การบริหารงานแบบ TQM จึงเปlนการ

บริหารงานที่ต@องคำนึงถึงการทำให@ลูกค@าเกิดความพึง

พอใจสูงสุดในทุก ๆ คร้ังท่ีเข@ามาใช@บริการหรือซ้ือสินค@า 

2. การพ ัฒนาอย ^างต ^อ เน ื ่ อง  (Continuous 

improvement)  หมายความถึง การพัฒนา 

คุณภาพตามหลัก TQM จะเปlนการเปลี่ยนแปลงแบบ

คAอยเปlนคAอยไป (incremental change) คือเปลี่ยนแปลงทีละน@อย มิใชAการเปลี่ยนแปลงแบบก@าว

กระโดด (radical change) ดังที่ใช@ในการรื้อปรับระบบ (re–engineering) การพัฒนาปรับปรุงใน

ขั้นตอนนี้จะเกิดขึ้นได@ตAอเมื่อมีการทำความเข@าใจในกระบวนการอยAางแท@จริง คือ จะต@องรับฟiงความ

คิดเห็นจากบุคลากรที่อยูAในรกระบวนการปฏิบัติงานโดยอาศัยเทคนิคทางสถิติเปlนเครื่องมือในการ
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ตรวจวัด เพื่อให@ทราบถึงพฤติกรรมของกระบวนการตAาง ๆ เหลAานั้น จะได@นำมาเปlนข@อมูลเพื่อใช@

วิเคราะหCหาทางปรับปรุงกระบวนการให@สามารถตอบสนองตAอความต@องการของลูกค@าหรือผู@ใช@บริการ

ได@ดีย่ิงข้ึน  

ดังนั้นองคCกรที่ดำเนินงานตามปรัชญาของ TQM จะต@องปรับปรุงและเปลี่ยนแปลงตนเองให@

ก@าวไปข@างหน@าอยAางไมAหยุดยั้ง โดยดำเนินงานตามวงจร PDCA (Plan, Do, Check, Act) เพื่อเปlน

หลักในการเร่ิมต@นการปรับปรุงคุณภาพอยAางตAอเน่ือง สAวนประกอบท้ัง 4 ด@าน สามารถอธิบายได@ดังน้ี 

1) การวางแผน (Plan) ข้ันตอนการวางแผนถือเปlนข้ันตอนท่ีสำคัญท่ีสุด โดย 

จุดเริ่มต@นจะต@องมีการตระหนักถึงปiญหาและกำหนดปiญหาที่จะแก@ไข มีการเก็บรวบรวมข@อมูล เลือก

ทางเลือก และวิเคราะหCทางเลือกเพ่ือเลือกวิธีท่ีจะใช@ในการแก@ไขปiญหา 

2) การปฏิบัติ (Do) นำทางเลือกท่ีตัดสินใจไปสูAการปฏิบัติโดยม่ันใจวAาผู@รับผิดชอบ 

ได@ตระหนักถึงวัตถุประสงคC และความจำเปlนอยAางถAองแท@แล@ว และให@ผู @ที ่มีหน@าที ่ร ับผิดชอบ

ดำเนินงานตามแผนรู@ถึงรายละเอียดและขั้นตอนตAาง ๆ มีการจัดอบรมเพื่อดำเนินงานตามแผน และมี

การจัดทรัพยากรท่ีจำเปlน 

3) การตรวจสอบ (Check) มีการติดตาม ตรวจสอบ และประเมินผลการ 

ปฏิบัติงาน โดยประเมินการดำเนินงานขององคCการวAาสามารถดำเนินงานได@ตามแผนหรือไมA และ

เนื้อหาสาระของแผนมีความครบถ@วนหรือไมA หากการประเมินพบวAา ผลงานออกมาได@ถูกต@องตรงตาม

เป�าหมายก็สามารถนำไปจัดทำเปlนมาตรฐานสำหรับการดำเนินงานในคร้ังตAอไปได@ 
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4) การปรับปรุงแก/ไข (Act) ในการปฏิบัติงานมีการกำหนดมาตรฐานจากผลการ 

ดำเนินงานเพื่อใช@เปlนแนวทางปฏิบัติในอนาคต และทำการแก@ไขในสAวนที่ทำให@ผลลัพธCไมAเปlนไปตาม

เป�าหมายที่กำหนดไว@ เมื่อผลลัพธCที่ได@ได@รับการยอมรับจากทุกฝ�าย แล@วจึงจัดทำเปlนรายงานเพื่อให@

ผู@บริหารและหนAวยงานตAาง ๆ ในองคCการทราบ สิ่งสำคัญถ@าหากพบวAาที่ไมAเปlนไปตามวัตถุประสงคC

หรือเป�าหมายที่ตั้งไว@นั้นเกิดจากการวางแผนที่ไมAดีตั้งแตAต@น องคCการจะต@องหาสาเหตุของการวางแผน

ท่ีไมAดีกAอน แล@วจึงทำการปรับปรุงคุณภาพการวางแผนและปรับปรุงเน้ือหาของแผนด@วย  

3. การให/ทุกคนมีส̂วนร̂วม (Total Involvement) หมายความถึง การบริหารคุณภาพ 

แบบองคCรวม เปlนการบริหารงานที่คนทั้งองคCการ หรือทั้งบริษัทจะต@องเข@ามามีสAวมรAวมพัฒนา

คุณภาพอยAางตAอเนื่อง และทั่วทั้งองคCการ ซึ่งจะสัมฤทธิ์ผลก็ตAอเมื่อพนักงานทุกคนมีความมุAงมั่น มี

ความพร@อมที่จะเสนอแนะและทำการพัฒนาคุณภาพของงานนั้นๆ ด@วยความเต็มใจโดยมิได@ถูกบังคับ

หรือเพียงถือวAาเปlนหน@าที่ แตAทำไปด@วยใจที่ต@องการเห็นสิ่งที่ดีขึ้นกวAาเดิม และมีความสุขที่สามารถ

สร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@าหรือผู@ใช@บริการได@ และพนักงานเองต@องมีความพึงพอใจเกิดขึ้นกAอน

เปlนสำคัญ 

8. การนำการบริหารคุณภาพแบบองค,รวมไปสู̂การปฏิบัติ 

การบริหารคุณภาพแบบองคCรวม (Total Quality Management: TQM) ได@เข@ามามีบทบาท

อยAางมากในอุตสาหกรรมการผลิตและงานบริการ ทำให@ในปiจจุบันมี TQM หลากหลายรูปแบบ โดยท่ี 

TQM ตามแนวทางของตะวันตก ตัวอยAางเชAน Baldrige Criteria for performance Excellence 

Framework จะเน@นที่ระบบของการจัดการความเปlนผู@นำและการตรวจดูผลลัพธCที่ได@ จึงได@กำหนด

องคCประกอบยAอย 7 มิติ ดังน้ี 

1. ภาวะผู@นำ (Leadership) 

2. การวางแผนกลยุทธC (Strategic Planning) 

3. การให@ความสำคัญกับลูกค@าผู @มีสAวนได@สAวนเสียและตลาด (Student, Stakeholder and 

Market Focus) 

4. สารสนเทศและการวิเคราะหC (Information and Analysis) 

5. การให@ความสำคัญแกAบุคคลและหนAวยงานยAอย (Faculty and Staff Focus) 

6. การบริหารกระบวนการ (Process Management) 

7. ผลการดำเนินงาน (Organizational Performance Result) 
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แตAแนวทาง TQM ของญี่ปุ�น เน@นผลลัพธCในเชิงปฏิบัติและมีการพิจารณาจากกรณีศึกษาท่ี

ประสบผลสำเร็จ  โดยกรณีศึกษาที่ประสบผลสำเร็จต@องนำเสนอเปlนขั้นตอนเสมือนงานวิจัย ซึ่งต@องมี

ข@อมูลเพื ่อนำไปสู AการวิเคราะหC แนวทางการวิเคราะหC กลวิธีที ่แยบยลที่จะนำไปสู Aความสำเร็จ 

โดยเฉพาะอยAางยิ่งตามแนวคิดของ Prof.Dr.Noriaki Kano เน@นที่จะต@องมีการเปลี่ยนแปลงหน@าที่ของ

ผลิตภัณฑCและกลยุทธCที่จะตอบสนองตAอการเปลี่ยนแปลงความต@องการของลูกค@าอยAางพลิกโฉมและ

ตAอเนื ่อง  โดยศาสตราจารยC Kano จาก Science University of Takyo ซึ ่งเปlนผู @เชี ่ยวชาญด@าน 

TQM กลAาววAา การดำเนินการ TQM เปรียบเสมือนการสร@างบ@าน ซึ่งมีองคCประกอบตAางๆ เชAน มี

รากฐานที่มั่นคง มีพื้นที่แข็งแรง มีเสาบ@าน และมีหลังคาบ@าน สำหรับบ@าน TQM ของ Dr.Kano มี

องคCประกอบดังน้ี 

- หลังคาบ@าน หมายถึง วัตถุประสงคCของบริษัทซ่ึงก็คือ การสร@างความพึงพอใจให@กับลูกค@า  

(CS) พนักงาน (ES) และสิ ่งแวดล@อมตAาง ๆ (Env’t) โดยมี“คาน” รองรับอยู Aใต@หลังคาบ@านอัน

เปรียบเสมือนมี “เป�าหมาย” และ “กลยุทธC” เปlนฐานเพ่ือการบรรลุวัตถุประสงคCเหลAาน้ัน 

- นอกจากน้ีจำเปlนต@องมี 3 เสาหลัก ท่ีค้ำจุนให@คานและหลังคาบ@านอยูAได@คือเสาต@นท่ี 1 คือ  

แนวคิด (Concept) หมายถึง แนวคิดการทำงานที่ทุกคนในองคCกรต@องยึดปฏิบัติเสมอในการทำงาน 

ได@แกA 

1. การยึดความต@องการของลูกค@าเปlนสำคัญ (Market–In) 

2. กระบวนการถัดไป คือ ลูกค@า (Next Processes isour Customers) อยAาสร@างปiญหาให@

กระบวนการถัดไป เพราะวAากระบวนการถัดไปคือลูกค@าของเรา ดังนั้นต@องรับผิดชอบการ

ทำงานให@ดีท่ีสุด 
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3. วงจรการบริหารงาน (PDCA) คือ การวางแผน (Plan) ปฏิบัติ (Do) ตรวจสอบผลเทียบ

เป�าหมาย (Check) การปรับปรุง (Act) 

4. การบริหารด@วยข@อมูลข@อเท็จจริง (Fact&Data) 

5. กระบวนการทำงานท่ีดี (Process Orientation) 

6. การกำหนดมาตรฐานการทำงาน (Standardization) 

7. การป�องกันปiญหาไมAให@เกิดซ้ำอีก (Recurrence Prevention) 

 

- เสาต@นที่ 2 คือ เทคนิควิธีการ 

(Techniques) หมายถึง เครื่องมือ 

เทคนิค และวิธีการตAางๆ เพื่อใช@ใน

การวิเคราะหCปรับปรุงพัฒนางาน 

เชAน เครื ่องมือควบคุมคุณภาพ 7 

ประการ เครื่องมือควบคุมคุณภาพ

ใหมA 7 ประการ ECRS QC Story 

TaskAchieving เทคน ิคทางสถ ิ ติ  

และเทคนิคอ่ืนๆ เปlนต@น 

- เสาต@นท่ี 3 คือ ชAองทางในการสนับสนุน (Promotion Vehicle)  

หมายถึง การขับเคลื่อนไปให@ถึงเป�าหมายที่บริษัทกำหนด บริษัทจำเปlนต@องมีชAองทางการบริหารใน

ระดับตAาง ๆ ประกอบด@วย 1. การบริหารนโยบาย (Policy Management) 2. การบริหารงาน

ประจำวัน (Daily Management) 3. การบริหารข@ามสายงาน (Cross Functional Management) 

4. กิจกรรมพื้นฐาน (Bottom–up Activity) ใช@เพื่อการปรับปรุงงานของพนักงานระดับตAาง ๆ อาทิ 

กิจกรรมกลุAมควบคุมคุณภาพ ไคเซ็น และ 5ส 

- นอกจากหลังคาบ@าน คาน และเสาท้ัง 3 ต@นแล@ว ในการบริหารคุณภาพขององคCกร  

จำเปlนต@องมี “พื้นบ@าน” ซึ่งหมายถึง “แรงผลักดันและการจูงใจ” รวมทั้ง “ฐานราก” ที่มั่นคงไมAวAาจะ

เปlนเทคโนโลยีเฉพาะตัวขององคCกร ทั้งหมดนี้ตั้งอยูAบนฐานปiจจัยระดับมหภาค คือ ระดับความรู@ของ

ประชาชาติ รวมทั้งความมั่นคงทางการเมือง เพื่อผสมผสานให@ลงตัว สAงผลไปสูAความพึงพอใจของ

ลูกค@า พนักงาน และส่ิงแวดล@อม 
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ภาพ ก3  Kano’s House Model 

 

นอกจากที่กลAาวมาข@างต@นแล@ว ยังมีรูปแบบของ TQM อีกหลากหลาย เชAน The Juse's 

TQM Model, Kume's TQM Model เปlนต@น 

สรุปได@วAา แนวคิดและกระบวนการบริหารงานเชิงคุณภาพ จะพบวAา มีการพัฒนามาอยAาง

ยาวนาน และมีความแตกตAางกันอยAางหลากหลาย ไมAวAาจะเปlนการควบคุมคุณภาพ การประกัน

คุณภาพ หรือการบริหารคุณภาพแบบองคCรวม  ดังนั้นการนำไปประยุกตCใช@จำเปlนต@องนำไปปรับให@

เหมาะสมกับสภาพและวัฒนธรรมขององคCกร และควรตระหนักวAา ปรัชญาหรือแนวคิดของ TQM มิใชA

โปรแกรมสำเร็จรูปที่ใช@ได@กับทุก ๆ ปiญหาและทุกองคCกร ผลจากการศึกษาของสมาคม American 

Quality รัฐนิวยอรCก ประเทศสหรัฐอเมริกาได@ทำการสำรวจบริษัทท่ีใช@ TQM ท้ังหมด 584 แหAง พบวAา

มีเทคนิค TQM ทั้งหมดรวม 945 แบบ (อ@างถึงใน ชุลีพร เดชขำ, 2538: 53) ทำให@ได@ข@อคิดวAา ไมAได@มี 

TQM เพียง 1 วิธีที่เปlนสากล และ TQM ที่ใช@ได@ดีกับองคCกรแหAงหนึ่ง อาจใช@ไมAได@กับองคCกรอีกแหAง

หนึ่งก็เปlนได@  แนวคิดและกระบวนการบริหารแบบ TQM จึงมีความหลากหลายและแตกตAางกันเมื่อมี

การนำไปสูAการปฏิบัติ แตAมีหลักการสำคัญท่ีสามารถศึกษาเปlนพ้ืนฐานให@เข@าใจได@ 
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แผนบริหารการสอนประจำบทท่ี 4 ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ 

รายวิชา IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6) หน%วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารยFผูHสอน ผูCชDวยศาสตราจารยF เอกณรงคF วรสีหะ 

                          แผนบริหารการสอนบทท่ี 4  

                     ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ 

หัวขHอเน้ือหา 

1. เคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 

3. องคFประกอบของ มาตราฐาน ISO 

4. มาตรฐาน ISO ท่ีสำคัญ 

วัตถุประสงคFเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหCผูCเรียนมีความรูC ความเขCาใจเคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. เพ่ือใหCผูCเรียนมีความรูC ความเขCาใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  

3. เพ่ือใหCผูCเรียนมีความรูC และเขCาใจองคFประกอบของ มาตราฐาน ISO 

4. เพ่ือใหCผูCเรียนมีความรูC และเขCาใจมาตรฐาน ISO ท่ีสำคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอป̂ญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูDการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวDางผูCสอนและผูCเรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบDงผูCเรียนเปaนกลุDมกำหนดหัวขCออภิปราย แลCวนำเสนอผลอภิปราย

ของแตDละกลุDม จากน้ันผูCสอนนำอภิปรายสูDการสรุปดCวยคำถามใหCไดCความรูCตรงตาม

จุดประสงคF การเรียนรูCท่ีกำหนด 

ส่ือการเรียนการสอน 

1) PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2) เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณFนำความรูCไปใชCในการทำแผนผังประมวลความรูC 

2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรCนในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

3. สังเกตจากการมีสDวนรDวมในการตอบคำถามและซักถามป̂ญหาของนักศึกษาในหCองเรียน 
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บทท่ี 4 

ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ  

ความนำ 

 ISO  9000 เปaนระบบบริหารคุณภาพที่มุDงเนCนเรื่องการควบคุมคุณภาพในองคFกรโดยการ

บริหารการปฏิบัติงานหรือทำกิจกรรมที่เกี ่ยวขCองเพื่อสนับสนุนใหCไดCผลิตภัณฑFที ่มีคุณภาพตาม

ขCอกำหนดหรือมาตรฐาน และยังเปaนการประกันคุณภาพที่ประกันวDากิจกรรมทั้งหมดที่เกิดจากการ

วางแผนอยDางเปaนระบบนั้น สามารถสรCางความมั่นใจอยDางเพียงพอวDาผลิตภัณฑFหรือบริการมีคุณภาพ

ตอบสนองความพึงพอใจของลูกคCา นอกจากนี้ ISO 9000 เปaนระบบการจัดการที่มีคุณภาพที่จะชDวย

ใหCองคFกรสามารถตรวจสอบระบบบริหารคุณภาพไดCอยDางตDอเนื่อง การบริหารจัดการที่มีคุณภาพใน

การดำเนินงานทั้งหมด ในขณะที่โลกมีมาตรฐานการจัดการที่มีคุณภาพ และไดCรับการยอมรับกันอยDาง

แพรDหลาย องคFกรที่นำระบบคุณภาพ ISO 9000 จะประสบความสำเร็จ เชDนเดียวกับที่มาตรฐานการ

ปฏิบัติงานที่สอดคลCองกันและการบริการ ทุกองคFกรสามารถนำ มาตรฐาน ISO 9000 มาพัฒนางาน

ไดCทุกระดับ 
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ประวัติและความเปVนมาระบบคุณภาพ ISO 9000 

ISO 9000 ยDอมาจากคำวDา International Standard Organization ซึ่งเปaนองคFกรสากลท่ี

ทำหนCาที่เกี่ยวกับการกำหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบทุกประเภท เพื่อใหCประเทศตDางๆใน

โลกสามารถใชCมาตรฐานเดียวกัน ISO 9000 เปaนระบบบริหารที่เปaนมาตรฐานระดับนานาชาติซึ่งถือ

เปaนหลักประกันคุณภาพพื้นฐานที่มีความมุDงหมายที่จะใหCระบบมีคุณภาพที่เทDาเทียมกันระหวDาง

องคFกรตDางๆและประเทศตDางๆ โดยมีสํานักงานใหญDต้ังอยูDท่ี กรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอรFแลนดF 

“9000” เปaนเลขรหัสของมาตรฐานชุดนี้ ซึ่งมาตรฐานชุดนี้มีทั้งหมด 5 ฉบับ คือ 9000, 9001, 9002, 

9003, 9004 

องค Fกรระหว D า งประเทศว D าด C วยมาตรฐาน (The International Organization for 

Standardization) หรือ ISO เปaน ภาษากรีก แปลวDา เทYาเทียมกัน องคFกรนี้เปaนองคFกรนานาชาติท่ี

ดำเนินกิจกรรมเพื่อเปaนประโยชนFตDอมวลมนุษยชาติ องคFกร

ไดCกDอตั้งอยDางเปaนทางการเมื่อวันที่ 14ตุลาคม พ.ศ. 2490 ซ่ึง

ครั ้งแรกมีผู Cแทนจาก 25 ประเทศ รDวมประชุมกันที ่กรุง

ลอนดอน มีมติจัดตั้งองคFกรระหวDางประเทศวDาดCวยมาตรฐาน

ขึ้น และสหประชาชาติไดCใหCการยอมรับเปaนองคFกรชำนาญ

พิเศษ ประเภทไมDใชDหนDวยงานของรัฐบาล โดยมีวัตถุประสงคF

เพ ื ่ อส D ง เ สร ิ มความร D วมม ื อ  และกำหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑFอุตสาหกรรมใหCเปaนอันหนึ ่งอันเดียวกันเพ่ือ

ประโยชนFทางการคCาหรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกท่ีสมบูรณFย่ิงข้ึน 

ในป� พ.ศ. 2530 ไดCจัดต้ังคณะกรรมการวิชาการดCานเทคนิคข้ึนมาคณะหน่ึง เปaนกรรมการชุด

ท่ี 176 จากท่ีมีกรรมการขณะน้ี 200 กวDาชุด กรรมการชุดน้ีเรียกวDา Technical Committee,ISO/TC 

176 on Quality Assurance ดำเนินการยกรDางระบบบริหารคุณภาพเปaนสากล โดยนำมาตรฐาน 

BS5750 ของอังกฤษมาเปaนแนวทางในการดำเนินการจัดทำ ระบบบริหารคุณภาพ ISO9000 ซึ่งเปaน

มาตรฐานของระบบบริหารงานเพื่อใหCเกิดคุณภาพมาตรฐานนี้ไดCระบุถึงขCอกำหนดที่จำเปaนตCองมีใน

ระบบคุณภาพและใชCเปaนบรรทัดฐานในการปฏิบัติซึ่งสามารถใชCไดCกับอุตสาหกรรมพาณิชกรรม ธุรกิจ

การคCา การบริการ ท้ังขนาดเล็กและขนาดใหญD 

การกำหนดมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 เปaนเงื่อนไขเบิกทางเขCาสูDตลาดโลก เพราะ

เปรียบเสมือนเปaนกุญแจที่เป�ดประตูการคCาใหCกวCางยิ่งขึ้น เพราะเงื่อนไขทางการคCานี้มุDงความตCองการ

ของลูกคCา คือ ความพึงพอใจของลูกคCาเปaนสำคัญ ซึ่งมาตรฐานนี้มุDงเนCนการทำงานเปaนขั้นตอนเปaน

ระบบ มีการบันทึกไวCเปaนหลักฐานสามารถตรวจสอบไดCตลอดเวลามีการปรับปรุงอยDางตDอเนื่อง และ

นำไปปฏิบัติอยDางไดCผล เหตุผลที่ประเทศตDางๆนำเอาระบบ ISO 9000 มาใชCนั้น เนื่องจากในครั้งแรก
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นั้น ประชาคมยุโรป ซึ่งเปaนประเทศคูDคCาที่สำคัญของหลายประเทศไดCรวมตัวกันเปaนตลาดเดียว ไดC

นำเอาการรับรองคุณภาพ ISO 9000 หรือมาตรฐานยุโรป EN 29000 มาเปaนเงื ่อนไขหนึ่งในการ

อนุญาตใหCนำสินคCาเขCาไดC จากนั้นกลุDมประเทศตDางๆ เชDน สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ�น กลุDมประชาชาติเอเชีย

ตะวันออกเฉียงใตC ออสเตรเลีย ฯลฯ ซึ่งมีการแขDงขันทางการคCาสูง ตDางตCองตื่นตัวจัดใหCมีระบบบริหาร

ดCวยมาตรฐาน ISO 9000 ขึ้นในประเทศของตน เพื่อเปaนการสDงเสริมศักยภาพในการแขDงขันธุรกิจ จน

เปaนที่ยอมรับโดยทั่วไปวDา ในการคCาระหวDางประเทศนั้นจะตCองมีใบรับรองระบบบริหารคุณภาพ 

ISO9000 ซ่ึงเปaนระบบมาตรฐานสากลท่ีนานาชาติยอมรับ (บรรจง จันทมาศ, 2547, 58-60) 

สำหรับประเทศไทยไดCนำมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เขCามาในประเทศเมื่อป�

พ.ศ. 2534 โดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรม ซ่ึง

ทำหนCาท่ีเปaนตัวแทนของประเทศไทยในการดำเนินการ ดังน้ี 

1. รับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 จาก ISO มาลอกและแปล จัดทำ 

เปaนมาตรฐานของประเทศไทย โดยใชCหมายเลข มอก. ISO 9000 

2. คณะรัฐมนตรีมีมติ เม่ือวันท่ี 10 กันยายน พ.ศ. 2534 ใหCสำนักงานมาตรฐาน 

ผลิตภัณฑFอุตสาหกรรมเปaนหนDวยงานที่รับผิดชอบในการดำเนินการรับรองระบบคุณภาพของประเทศ

ไทย โดยมีคณะกรรมการแหDงชาติวDาดCวยการรับรองระบบคุณภาพเปaนผูCกำหนดดูแล 

3. เป�ดบริการรับรองระบบคุณภาพ โดยจะจัดต้ังหนDวยงานใน สมอ. ข้ึนเพ่ือ 

ดำเนินการโดยมีประชาคมยุโรปใหCความชDวยเหลือ ตามโครงการมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม 

และการประกันคุณภาพของอาเซียน 

4. สDงเสริมใหCภาครัฐและภาคเอกชนไดCมีความรูCเก่ียวกับมาตรฐานระบบบริหาร 

คุณภาพรวมทั้งสนับสนุนใหCมีการนำมาตรฐานไปใชC โดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม

แหDงประเทศไทยรDวมกันจัดอบรมอยDางตDอเน่ือง 

5. ในป� พ.ศ. 2542 จัดต้ังหนDวยงานท่ีไดCรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 เพ่ิม 

อีก 2 หนDวยงาน ไดCแกD สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) หรือ Management Systemและ 

สำนักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) เปaนรัฐวิสาหกิจในสังกัดสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรFและเทคโนโลยี

แหDงประเทศไทยภายใตCกระทรวงวิทยาศาสตรFและเทคโนโลยี และส่ิงแวดลCอม ใหCการรับรองมาตรฐาน 

ISO 9000 , ISO14000, มอก.  18000 และมาตรฐานระบบอ ื ่ นๆ สำน ักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.)Certification Institue Thailand : MASCI) ทำหนCาที่เปaน National 

Accreditation Body เปaนการรับรองและกำกับดูแลสถาบันที่ใหCการรับรองระบบคุณภาพ สถาบัน

รับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ และ สำนักรับรองระบบคุณภาพ อีกระดับหน่ึง 

วัตถุประสงคFขององคFการจึงทำหนCาที่เกี่ยวกับการกำหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบ

ทุกประเภท (ยกเวCนมาตรฐานทางงานไฟฟ�าซึ่งเปaนหนCาที่ของ IEC) ทั้งนี้เพื่อใหCประเทศตDางๆ ในโลก
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สามารถใชCมาตรฐานเดียวกันไดC สาเหตุสำคัญเนื่องมาจากแตDละประเทศมีมาตรฐานกำหนดคุณภาพ

ของตนเอง เชDน สหรัฐอเมริกาเปaน ANSI ญี่ปุ�นเปaน JIT เยอรมันนีใชCระบบ DIN อังกฤษเปaน BS และ

ในประเทศไทยจะเปaน TIS หรือ มอก. เปaนตCน อนึ่งประเทศตDางๆทั่วโลกตDางนำระบบมาตรฐาน 

ISO9000 ไปปรับใชCและมีการเรียกช่ือท่ีแตกตDางกันออกไปตามแตDละประเทศ ดังน้ี 

 

ตารางท่ี 1 ช่ือมาตราฐานแตDละประเทศ 

 

ลำดับ ประเทศ มาตราฐาน 

1 ออสเตรเลีย AS 3900 

2 ออสเตรีย Norm IS09000 

3 เบลเย่ียม NBN X 50-002-1 

4 แคนาคา DS/IS09000 

5 เดนมารFก DS/EN 29000 

6 ตลาครDวมคCานเศรษฐกิจของยุโรป EN29000 

7 ฟ�นแลนดF SFS-IS09000 

8 ฝร่ังเศส NF X50-121 

9 เยอมณี DIN IS09000 

10 เนเธอรFแลนดF NEN-IS09000 

11 สเปน UNE 66900 

12 สวิตเซอรFแลนดF SN-IS09000 

13 สหรัฐเมริกา ANSI/ASQC Q90 

14 ญ่ีปุ�น JISZ 9900-1991 

 

ท่ีมา: บรรจง จันทมาศ (2547, หนCา 6) 

 

อนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 คืออะไร  

อนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 เปaนมาตรฐานระดับชาติของไทยเพื่อใหCองคFการ หรือผูCสDงมอบ

และผูCซื ้อนําไปใชC มีเนื้อหาและรูปแบบเชDนเดียวกันกับอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 ขององคFการ

มาตรฐานระหวDางประเทศทุกประการ มาตรฐานดังกลDาวจะระบุถึงขCอกําหนดที่จําเปaน ตCองมีในระบบ

คุณภาพและใชCเปaนบรรทัดฐานในการปฏิบัติ ซ่ึงสามารถนําไปใชCไดCกับอุตสาหกรรม ท่ัวไป มอก. 9000 

นี้ จะระบุถึงหนCาที่วิธีการปฏิบัติและหลักเกณฑFตDางๆ เพื่อใหCแนDใจวDาผลิตภัณฑF หรือบริการนั้นเปaนไป
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ตามที่ลูกคCาตCองการ ซึ่ง สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรมไดC

ดําเนินการใหCมีการประกาศใหCเปaนมาตรฐานอนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 

หลักการของ ISO 9000  

 

 

Quality management according to ISO 9000 

ท่ีมา : https://www.researchgate.net/figure/Quality-management-according-to-

ISO-9000_fig5_256518245 

 

ISO 9000 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพท่ีมีเป�าหมายเพ่ือรับประกันวDาสินคCาหรือ บริการของ 

องคFการจะบรรลุความตCองการของลูกคCา ระบบคุณภาพมีอยูD 2 สDวน คือ การประกันคุณภาพกับการ

ควบคุมคุณภาพ สําหรับการประกันคุณภาพ เปaนการวางแผนและกระทําอยDางเปaนทางการ เพ่ือใหCเกิด

ความม่ันใจวDาผลผลิตมีคุณภาพในระดับท่ีตCองการ  

สDวนการควบคุมคุณภาพ กิจกรรมที่กระทําในกระบวนการและใชCเทคนิคตDาง ๆ เพื่อสรCาง

คุณภาพที่มีลักษณะเฉพาะ ระบบ คุณภาพเปaนโปรแกรมที่มุ Dงไปที่การจัดการทั้งองคFการและทุก

กระบวนการ ระบบคุณภาพที่ดีตCองยึด หลักปรัชญาวDา ผูCป�อนวัตถุดิบเปaนตCนทางและลูกคCาเปaน

ปลายทาง ลักษณะขององคFการท่ีมีระบบ คุณภาพท่ีดีมีดังน้ี  

1. ยึดปรัชญาการป�องกันมากกวDาการสืบหาป̂ญหา  

2. มุDงทบทวนจุดท่ีเปaนป̂ญหาสําคัญในกระบวนการลงมือแกCไขและตรวจสอบ ผลลัพธFอยDาง

ตDอเน่ือง  
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3. ติดตDอส่ือสารภายในกระบวนการและระหวDางผูCใชCมาตรฐาน ตลอดจน ติดตDอส่ือสารกับผูCป�อน

วัตถุดิบและลูกคCาอยDางสมDําเสมอ  

4. จัดเก็บขCอมูลอยูDตลอดและควบคุมการจัดทําเอกสารสําคัญอยDางมี ประสิทธิภาพ  

5. ใหCพนักงานทุกคนเกิดการตระหนักในเร่ืองคุณภาพ  

6. ทําใหCการจัดการมีความม่ันใจในระดับสูง  

ผลท่ีตามมาจากนําระบบคุณภาพของ ISO 9000 มาใชCในองคFการ คือ การบริหาร มี

ประสิทธิภาพ ซ่ึงดูไดCจากตัวช้ีวัดท่ีสําคัญ ไดCแกD  

• การตัดสินใจเปaนไปโดยใชCความสามารถและขCอมูล  

• สามารถควบคุมป̂จจัยนําเขCาหรือผูCป�อนวัตถุดิบไดC  

• ประสิทธิภาพในการผลิตเพ่ิมข้ึน  

• การสูญเสียมีนCอยลง  

สําหรับระบบคุณภาพท่ีดีจะตCองเปaนกระบวนการท่ีสามารถตอบสนองตDอความ ตCองการของ

ลูกคCาไดCเร็ว มีความสามารถในการปรับตัวสูง มีประสิทธิภาพและเปaนผูCนําในตลาด กรณีการใชC

มาตรฐานระบบคุณภาพของ ISO 9000 น้ีถือวDาเปaนการทําสัญญาอยDางหน่ึง เพราะลูกคCา มักมองวDา 

ไดCรับการรับรองระบบคุณภาพจาก ISO 9000 เปaนส่ิงสําคัญ ในการทําตามสัญญาดังกลDาว องคFการ

ตCองไปจดทะเบียนและทําสัญญากับหนDวยใหCการรับรองระบบคุณภาพของ ISO 9000  

ลักษณะสำคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 

ลักษณะสำคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO9000 มี 10 ประการ ดังน้ี 

1) เปaนการบริหารงานคุณภาพ เพื่อทําใหCลูกคCาพึงพอใจ โดยยึดหลักของคุณภาพ ที่มุDงเนCนใหCมี

การจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานและหลักเกณฑFตDางๆ ที่จะทําใหCผลิตภัณฑF (สินคCา หรือ

บริการ) เปaนไปตามความตCองการของลูกคCาต้ังแตDแรกท่ีไดCรับสินคCาหรือบริการตามขCอตกลง  

2) เนCนการบริหารคุณภาพทุกขั้นตอนตั้งแตDเริ่มขั้นตอนแรกจนขั้นตอนสุดทCาย ในกระบวนการ

ผลิตของธุรกิจน้ัน  

3) เนCนการปฏิบัติท่ีเปaนระบบอยDางมีแบบแผน เพ่ือป�องกันป̂ญหาท่ีจะเกิดข้ึน  

4) สามารถตรวจสอบไดCงDาย โดยมีหลักฐานทางดCานเอกสารที่เก็บไวC ซึ่งจะนํา เอาสิ่งที่ปฏิบัติมา

จัดทําเปaนเอกสาร โดยจัดเปaนหมวดหมู Dเพื ่อใหCนําไปใชCงานไดCสะดวกและกDอใหCเกิด

ประสิทธิภาพ  

5) เปaนระบบบริหารงานคุณภาพท่ีทุกคนในองคFการมีสDวนรDวม  

6) เปaนแนวทางการบริหารงานคุณภาพท่ัวท้ังองคFการ  

7) เปaนระบบบริหารงานคุณภาพท่ีนานาชาติยอมรับและใชCเปaนมาตรฐานของประเทศ  
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8) เปaนที่ยอมรับของลูกคCาชั้นนํา เชDน ประเทศในกลุDมทวีปยุโรป หรือสหรัฐอเมริกา และเปaน

เงื่อนไขของกลุDมประเทศภายใตCการตกลงวDาดCวยสิทธิการปกป�องอัตราภาษีศุลกากร ระหวDาง

ประเทศ (General Agreement on Tax and Tariff : GATT) ท่ีกําหนดใหCประเทศคูDแขDงขัน 

ทางการคCาใชCเปaนมาตรฐานสากล ใหCการยอมรับซึ่งกันและกันสําหรับการทดสอบและการ

รับรอง  

9) ระบบคุณภาพ ISO 9000 เปaนการรับรองในระบบคุณภาพขององคFการ ไมDใชDเปaนการรับรอง

ตัวผลิตภัณฑFเหมือนกับมาตรฐานสินคCาอ่ืน ๆ  

10) ตCองมีหนDวยงานที่ 3 (third party) ที่ไดCรับการรับรองจากองคFการมาตรฐาน สากลระหวDาง

ประเทศ (ISO) มาทําการตรวจสอบเพื่อใหCการรับรอง เมื่อผDานการรับรองแลCว จะตCองไดCรับ

การตรวจซCําอีกอยDางนCอยป�ละ 2 ครั้งตลอดระยะเวลาของการรับรอง 3 ป� เมื่อครบ กําหนด 

3 ป� แลCวจะตCองมีการตรวจประเมินใหมDท้ังหมด  

 

รูปแบบของระบบบริหารคุณภาพท่ีเปVนรูปแบบกระบวนการ 

ท่ีมา : http://oknation.nationtv.tv/blog/HIP/2013/08/28/entry-1 
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หัวใจของมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000  

1. ผูCบริหารทุกระดับในองคFการจะตCองเขCาใจบทบาทและหนCาที่ในการกําหนด นโยบายคุณภาพ 

กําหนดโครงสรCางการบริหารงานขององคFการ กําหนดบุคลากรใหCเหมาะสมกับ งานแกCไข

ป̂ญหาท่ีเกิดและสนับสนุนงบประมาณ  

2. ระบบคุณภาพ ISO 9000 เนCนในการจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ เพราะถือวDา เอกสาร เปaน

ขCอตกลงใหCทุกคนที่อยูDในระบบมีความเขCาใจในการปฏิบัติงาน ซึ่งการทําเอกสาร จะตCองมี

การวิเคราะหFรายงาน กําหนดหนCาที่ในการติดตามการปฏิบัติงาน เพื่อจะทําใหCการปรับปรุง 

คุณภาพเปaนไปอยDางมีระบบ  

3. ISO 9000 เนCนที ่การจัดตั ้งหนDวยงานตรวจสอบ (Audit) ซึ ่งเปaนการตรวจสอบ ภายใน

องคFการเพื่อติดตามผลการดําเนินงานใหCแนDใจวDาระบบคุณภาพที่กําหนดไวCถูกนําไปปฏิบัติ : 

อยDางถูกตCองและตรงเป�าหมาย วัตถุประสงคFของการจัดทํามาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 

9000  

 

การนําเอาระบบคุณภาพ ISO 9000 เขHามาใชHในการบริหารงานองคFการมี วัตถุประสงคFดังน้ี  

1. เพื ่อใหCม ีระบบบริหารงานที ่ เป aนลายลักษณFอักษร มีระบบและดําเนินการ อยDางมี

ประสิทธิภาพ และมีประสิทธิผล  

2. เพื่อสรCางความเชื่อมั่นใหCกับลูกคCา เกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑFขององคFการ วDามี คุณภาพ 

ยุติธรรม และปลอดภัย  

3. เพื่อใหCสามารถควบคุมการบริหารงานในองคFการไดCทุกกระบวนการ และ ครบวงจรของการ

ผลิต เพราะมีเอกสารในการควบคุม  

4. เพื่อสรCางความมั่นใจใหCเกิดกับผูCบริหารและพนักงานขององคFกร วDาจะสามารถ ดําเนินงานไดC

ตามความตCองการของลูกคCา  

5. เพ่ือลดคDาใชCจDายและความสูญเสียท่ีอาจเกิดจากการดําเนินงานท่ีขาดประสิทธิภาพ  

6. เพ่ือใหCทราบแนวทางการปรับปรุงและแกCไขป̂ญหาท่ีเกิดข้ึนไดCตรงจุด 

7.  เพ่ือใหCองคFการสามารถแขDงขันทางธุรกิจกับคูDแขDงไดCดCวยความม่ันใจ  

การเลือกใชHมาตรฐานระบบคุณภาพ  

ISO 9000 มีโครงสรCางใหญDประกอบดCวย ISO9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 และ 

ISO 9004 จากโครงสรCางใหญDน้ีแยกไดCเปaน 2 กลุDม คือ กลุDมแนวทาง กับกลุDมตัวแบบ  

1. กลุDมแนวทางจะเปaนคําแนะนํา คําช้ีแจง คําอธิบาย คํานิยาม และเปaนแนวทาง แยกยDอยซ่ึงใหC

รายละเอียดเพ่ิมเติม ไดCแกD ISO 9000  
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2. กลุDมตัวแบบ เปaนตัวแบบประกันคุณภาพซึ่งเปaนมาตรฐานของระบบคุณภาพ หรือสัญญาท่ี

ผูCใชC มาตรฐานตCองเลือกเอาไปจดทะเบียนและไปปฏิบัติ ไดCแกD ISO 9001, ISO 9002, และ 

ISO 9003  

ISO 9000 แบYงเน้ือหาออกเปVน 5 ฉบับหลัก ไดHแกY  

1. ISO 9000 เปaนแนวทางในการเลือกและใชCมาตรฐาน ISO 9001, ISO9002,  

ISO9003 มาตรฐานนี้จะชี้ใหC เห็นถึงระดับความสําคัญ ซึ่งเปaนการเกี่ยวโยงกันของระบบคุณภาพท่ี

เหมาะสม  

2. ISO 9001 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพท่ีครอบคลุมท่ีสุดซ่ึงกํากับดูแลสําหรับ 

หนDวยงานที่ มีการออกแบบ พัฒนาการผลิต การติดตั ้ง และการบริการ เชDน บริษัท ESSO ขอ

ใบรับรองภายใตC ขอบเขตเฉพาะ น้ำมันหลDอล่ืน โดย มีการออกแบบ  

3. ISO 9002 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพ สําหรับหนDวยงานที่ไมDมีการออกแบบ ซ่ึง

กํากับ ดูแล 

เฉพาะ การผลิต การติดตั้ง และการบริการ เชDน บริษัท SHELL ขอใบรับรองเฉพาะ นCํามันหลDอล่ืน 

เชDนเดียวกับ ESSO แตDไมDมีการออกแบบ ซ่ึงท่ัวโลกมีผูCไดCใบรับรองฉบับน้ีมากท่ีสุด  

4. ISO 9003 เปaนมาตรฐานระบบคุณภาพ สําหรับการตรวจสอบข้ันสุดทCาย และการ 

ทดสอบ คร้ังสุดทCาย  

5. ISO 9004 เปaนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพเพ่ือใหCเกิดประสิทธิภาพสูงสุด  

โดยเปaน ขCอแนะนําในการจัดการในระบบคุณภาพ ฉบับที่ 1 ISO 9000 มาตรฐานการบริหารและการ

ประกันคุณภาพ เปaน แนวทางการเลือกและการใชC (Standard for Quality Management and 

Quality Assurance : Guidelines for Selection, and Use) 
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วัตถุประสงคFท่ีตHองทำ ISO 9000 

วัตถุประสงคFท่ีองคFกรตCองทำ ISO 9000 มีวัตถุประสงคF สำคัญ 6 ประการดังน้ี 

1. เพ่ือใหCลูกคCามีความเช่ือม่ันในคุณภาพของสินคCา ผลิตภัณฑF และการบริการท่ีไดCรับ 

2. เพ่ือทำใหCมีระบบบริหารงานท่ีเปaนลายลักษณFอักษรและเกิดประสิทธิผล 

3. เพ่ือสามารถควบคุมกระบวนการดำเนินธุรกิจไดCครบวงจรต้ังแตDตCนจนจบ 

4. เพ่ือสรCางความม่ันใจแกDผูCบริหารวDาสามารถบรรลุตามความตCองการของลูกคCาไดC 

5. เพื่อใหCมีการปรับปรุงและพัฒนาระบบการปฏิบัติงานใหCเกิดประสิทธิผลยิ่งขึ้น ซึ่งเปaนพื้นฐานใน

การสรCางระบบบริหารคุณภาพโดยสDวนรDวมตDอไป 

6. เพ่ือชDวยลดความสูญเสียจาการดำเนินงานท่ีไมDมีคุณภาพ ทำใหCประหยัดคDาใชCจDาย 

ประโยชนFท่ีจะไดHรับจากการรับรองคุณภาพ ISO 9000 

ในการนำระบบ ISO 9000 มาใชCกDอใหCเกิดประโยชนFตDอพนักงานที่ปฏิบัติงานตDอองคFกรหรือ

บริษัทไดCรับประโยชนFตDางๆ ดังน้ี (เสาวนียF เป�¥ยมคุCม, 2553) 

ประโยชนFตYอพนักงาน 

1) มีสDวนรDวมในการดำเนินงานระบบบริหารคุณภาพ 

2) ทำใหCเกิดความพึงพอใจในการปฏิบัติงาน 
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3) พนักงานมีจิตสำนึกในเร่ืองของคุณภาพมากข้ึน 

4) การปฏิบัติงานมีระบบและมีขอบเขตท่ีชัดเจนข้ึน 

5) พัฒนาการทำงานเปaนทีมหรือเปaนกลุDม 

ประโยชนFตYอองคFกรและบริษัท 

1) พัฒนาการจัดองคFกร การบริหารงาน การผลิต ตลอดจนการใหCบริการใหCเปaนไปอยDางมีระบบและ

มีประสิทธิภาพ 

2) ทำใหCผลิตภัณฑFเปaนท่ีเช่ือถือไดC ไดCรับการยอมรับท้ังในตลาดในประเทศและตDางประเทศ 

3) ขจัดป̂ญหาขCอโตCแยCงและการกีดกันทางการคCาระหวDางประเทศ 

4) องคFกรไดCรับการยกยDองวDามีช่ือเสียง ทำใหCภาพลักษณFขององคFกรดีข้ึน และยอมรับวDาเปaนองคFกรท่ี

มีระบบบริหารไดCมาตรฐานระดับโลก 

5) คุณภาพของสินคCาและบริการถูกตCองสม่ำเสมอ 

6) สรCางความนDาเช่ือถือใหCกับนักลงทุน 

ประโยชนFตYอลูกคHา 

ความตCองการของลูกคCาอาจพัฒนาในหลายประเด็น เชDน ดCานคุณภาพสินคCาและบริการความ

สนใจในดCานสิ่งแวดลCอม ความสนใจดCานคุณธรรมและความใสDใจดCานความปลอดภัย ระบบมาตรฐาน

จะเปaนประโยชนFตDอลูกคCาในดCาน 

1) มีความม่ันใจในสินคCาและบริการ 

2) ประหยัดเวลาและคDาใชCจDายและไมDตCองตรวจสอบคุณภาพ 

3) ไดCรับการคุCมครองดCานคุณภาพ 

4) สะดวกในการเลือกซ้ือเลือกใชCสินคCาและบริการ 

ประโยชนFตYอประเทศชาติ 

1) ขยายตลาดไปยังตDางประเทศไดCมากข้ึน 

2) เพ่ิมศักยภาพการแขDงขันในเวทีโลก 

3) เปaนการสรCางงานและสรCางรายไดCเขCาประเทศ 

โดยสรุปแลCว ประโยชนFจากการนำระบบบริหารคุณภาพมาใชCสามารถพัฒนาการการทำงาน

และเปaนการพัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคFกรสามารถลดคDาใชCจDายและตCนทุนการผลิต 

ตลอดจนความสูญเสียตDางๆ อันเกิดจากการผลิต สรCางจิตสำนึกในการทำงานใหCกับพนักงาน มีการ 

ทำงานที่มีระบบมีแนวปฏิบัติที่ชัดเจน สามารถควบคุมการทำงานและตรวจสอบไดCงDายขึ้น ที่สำคัญคือ

สามารถเพิ่มผลผลิตและสรCางภาพลักษณFที่ดีแกDองคFกรนับเปaนการประกาศเกียรติคุณอีกทางหนึ่งดCวย

(บรรจง จันทมาศ, 2544, หนCา 22) 
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หลักการบริหารคุณภาพ ISO 9000 

หลักการบริหารคุณภาพ (Quality Management Principle)   หลักการบริหารคุณภาพ 8 

ประการ มีดังน้ี 

• หลักการท่ี 1 มุDงท่ีลูกคCา (Customer focus) 

• หลักการท่ี 2 ความเปaนผูCนำ (Leader ship) 

• หลักการท่ี 3 การมีสDวนรDวมของพนักงาน (Involvement of people) 

• หลักการท่ี 4 การดำเนินงานเปaนกระบวนการ (Process approach) 

• หลักการท่ี 5 ความเปaนระบบในการบริหาร (System approach to management) 

• หลักการท่ี 6 ปรับปรุงอยDางตDอเน่ือง (Continual improvement) 

• หลักการที ่ 7 การใชCขCอเท็จจริงเปaนมาตรฐานในการตัดสินใจ (Factual approach to 

decision making) 

• หลักการที่ 8 ความสัมพันธFกับผูCสDงมอบบนผลประโยชนFเทDาเทียมกัน (Mutually benificial 

supplier relationship) 

หลักการท่ี 1 มุYงท่ีลูกคHา (Customer focus) 

1) มีความเขCาใจความตCองการ และความคาดหวังของลูกคCาที่มีตDอผลิตภัณฑF รวมทั้งการสDงมอบ 

ราคา เง่ือนไขตDาง ๆ ของลูกคCาและอ่ืน ๆ 

2) มั่นใจความสมดุลของความตCองการ และความคาดหวังของลูกคCากับผูCมีสDวนไดCสDวนเสียกับ

องคFกร ไดCแกD เจCาของกิจการประชาชน ผูCสDงมอบ ของลูกคCา และอ่ืน ๆ 

3) ส่ือสารความคาดหวังและความตCองการเหลDาน้ีใหCท่ัวท้ังองคFกรไดCรับรูC 

4) ตรวจวัดความพึงพอใจของลูกคCา และดำเนินการขององคFกรที่จะตอบสนองความพึงพอใจ

ของลูกคCาเหลDาน้ัน 

5) บริหารเร่ืองความสัมพันธFท่ีดีตDอลูกคCา 

หลักการท่ี 2 ความเปVนผูHนำ (Leader ship) 

หนCาที่ของผูCนำในองคFกร คือการจัดทำแนวทางการดำเนินงาน และวัตถุประสงคFขององคFกร

ใหCชัดเจน และเปaนอันหนึ่งอันเดียวกัน พรCอมทั้งมีการเผยแพรDประชาสัมพันธF และสรCางบรรยากาศ 

สภาพแวดลCอมในองคFกร โดยใหCพนักงานไดCมีสDวนรDวมซึ่งจะเปaนการสรCางความ เต็มใจและความพอใจ

ในการทำงานของพนักงานเหลDาน้ัน หลักการ "ความเปaนผูCนำ" นำไปสูDการปฏิบัติ ดังน้ี 

1) มีการกระตุCนใหCต่ืนตัว และดำเนินงานใหCเปaนตัวอยDางของความเปaนผูCนำ 

2) เขCาใจและสนองตอบตDอความเปล่ียนแปลงของสภาพแวดลCอมในองคFกร 
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3) พิจารณาความตCองการของผูCที่เกี่ยวขCองทั้งหมด เชDน ลูกคCา เจCาของกิจการ พนักงานของ

องคFกร ผูCสDงมอบ 

4) สรCางวิสัยทัศนFท่ีแจDมชัดในอนาคตขององคFกร 

5) สรCางความเช่ือถือ ไวCวางใจ และขจัดความหวาดกลัว 

6) สรCางขวัญกำลังใจในการทำงาน 

7) ใหCการศึกษา อบรมแกDบุคลากรขององคFกร 

8) ดำเนินการใชCยุทธศาสตรFเพ่ือใหCบรรลุเป�าหมายท่ีต้ังไวC 

หลักการท่ี 3 การมีสYวนรYวมของพนักงาน (Involvement of people) 

หลักการมีสDวนรDวมของพนักงาน มีดังน้ี 

1) ใหCการยอมรับความเปaนเจCาของ และหนCาที่ความรับผิดชอบ และนำมาเปaนขCอคิดในการ

แกCป̂ญหาขององคFกร 

2) เสาะแสวงหาโอกาสท่ีจะปรับปรุงอยDางกระตือรือรCน 

3) มุDงเนCนท่ีการสรCางสรรคFคุณคDาแกDลูกคCา 

4) มีความคิดสรCางสรรคF 

5) เปaนตัวแทนท่ีดีขององคFกร ในเร่ืองเก่ียวกับลูกคCา ชุมชนทCองถ่ิน และสังคมโดยสDวนรวม 

6) มีความพึงพอใจจากงานท่ีพนักงานไดCทำไวC 

7) มีความกระตือรือรCนและภาคภูมิใจในการเปaนสDวนหน่ึงขององคFกร 

หลักการท่ี 4 การดำเนินงานเปVนกระบวนการ (Process approach) 

หลักการดำเนินงานเปaนกระบวนการ มีลักษณะ ดังน้ี 

1) กำหนดกระบวนการเพ่ือบรรลุผลท่ีตCองการอยDางมีประสิทธิภาพ 

2) ระบุและตรวจวัด ป̂จจัยนำเขCา และผลท่ีเกิดข้ึนจากกระบวนการ 

3) ระบุจุดเช่ือมตDอระหวDาง กระบวนการกับหนCาท่ีตDาง ๆ ขององคFกร 

4) กำหนด ความรับผิดชอบและอำนาจหนCาท่ีชัดเจน สำหรับกระบวนการบริหาร 

5) ระบุลูกคCาภายใน และลูกคCาภายนอก ผูCสDงมอบ ตลอดจนผูCท่ีเก่ียวขCองอ่ืน ๆ ของกระบวนการ 

หลักการท่ี 5 ความเปVนระบบในการบริหาร (System approach to management) 

หลักการของ ความเปaนระบบในการบริหาร มีดังน้ี 

1) กำหนดระบบ โดยระบุ หรือพัฒนากระบวนการตDาง ๆ ท่ีกระทบตDอวัตถุประสงคFท่ีต้ังไวC 

2) วางโครงสรCางระบบ เพ่ือใหCบรรลุวัตถุประสงคFในทางท่ีมีประสิทธิภาพมากท่ีสุด 

3) มีความเขCาใจในการเช่ือมโยงกระบวนการตDาง ๆ ของระบบ 

4) มีการปรับปรุงอยDางตDอเน่ือง โดยการตรวจวัดและประเมิน 

5) มีการจัดทรัพยากรตามกำหนด กDอนการดำเนินการ 
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หลักการท่ี 6 ปรับปรุงอยYางตYอเน่ือง (Continual improvement) 

หลักการปรับปรุงอยDางตDอเน่ือง มีลักษณะ ดังน้ี 

1) ทำการปรับปรุงผลิตภัณฑF กระบวนการ และระบบอยDางตDอเน่ือง 

2) ใชCแนวคิดการปรับปรุงเบื้องตCน คือ การปรับปรุงแบบคDอยเปaนคDอยไปตามลำดับขั้น และการ

แยกปรับปรุงทีละสDวน 

3) มีการตรวจประเมินเปaนระยะ ๆ โดยเปรียบเทียบกับเกณฑFข้ันสูงสุดท่ีกำหนดไวC 

4) ปรับปรุงอยDางตDอเนื่องใหCเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลตDอกระบวนการทั้งหมดของ

องคFกร 

5) ใหCสมาชิกขององคFกรไดCมีความรูCพื้นฐานในเรื่องการปรับปรุงอยDางตDอเนื่องตามหลักการของ 

PDCA 

หลักการที่ 7 การใชHขHอเท็จจริงเปVนมาตรฐานในการตัดสินใจ (Factual approach to decision 

making) 

หลักการใชCขCอเท็จจริงในการตัดสินใจ มีแนวการปฏิบัติ ดังน้ี 

1) ลงมือตรวจวัด และเก็บรวบรวมขCอมูลตามความประสงคF 

2) ตCองแนDใจวDาขCอมูล หรือขDาวสาร มีความแมDนยำ เช่ือถือไดC 

3) ตัดสินใจ และปฏิบัติบนพ้ืนฐานของผลการวิเคราะหFขCอมูล 

 

หลักการที่ 8 ความสัมพันธFกับผูHสYงมอบบนผลประโยชนFเทYาเทียมกัน (Mutually beneficial 

supplier relationship) 

ความสัมพันธFกับผูCสDงมอบบนผลประโยชนFเทDาเทียมกัน มีแนวปฏิบัติ ดังน้ี 

1) กำหนด และคัดเลือกผูCสDงมอบรายสำคัญๆ ตDอองคFกร 

2) สรCางความสัมพันธFตDอผูCสDงมอบ 

3) มีการส่ือสารท่ีชัดเจน และเป�ดเผย ระหวDางองคFกรกับผูCสDงมอบ 

4) รDวมมือกันระหวDางองคFกรกับผู CสDงมอบเพื่อพัฒนาและปรับปรุงในเรื ่อง ผลิตภัณฑF และ

กระบวนการ 

5) องคFกรรDวมมือกับผูCสDงมอบ เพื่อสรCางความเขCาใจเกี่ยวกับความตCองการของลูกคCาไดCอยDาง

ชัดเจน 

6) การยอมรับเร่ืองการปรับปรุง การดำเนินงานของผูCสDงมอบท่ีจะทำใหCเกิดความพึงพอใจของท้ัง 

2 ฝ�าย 
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ขั้นตอนการดำเนินงานเข0าสู3ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 

องคFการที่จะนำระบบ ISO 9001 ไปดำเนินการมีขั ้นตอนการเขCาสูDระบบบริหารคุณภาพ 

ISO9001 มีกระบวนการท่ีสำคัญ ดังน้ี 

ข้ันตอนท่ี 1 การเตรียมการและศึกษาเรียนรูH 

บทบาทของผูHบริหารระดับสูง 

ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เปaนการบริหารงานที่ทุกหนDวยงานในองคFกรตCองมีสDวน

รDวมมือกัน การนำเอาระบบบริหารคุณภาพไปใชCในองคFกรจึงจะสำเร็จ โดยเฉพาะอยDางยิ่งบทบาทของ

ผูCบริหารระดับสูงในองคFกร ซ่ึง ISO 9001 : 2000 ไดCกำหนดบทบาทของผูCบริหารระดับสูงไวCดังน้ีคือ 

- กำหนดขอบเขตของการดำเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ 

- กำหนดนโยบาย เปaนการกำหนดเป�าหมายและแนวทางใหCผู Cเกี ่ยวขCองดำเนินงานไป

ทิศทางเดียวกัน 

- จัดทำแผนการดำเนินงาน และติดตามการดำเนินงานใหCเปaนไปตามแผน 

- ประชาสัมพันธF และส่ือขCอมูลขDาวสารท่ีถูกตCอง เพ่ือใหCพนักงานเขCาใจตรงกัน 

แตYงต้ังคณะกรรมการเตรียมการ 

เมื่อฝ�ายผูCบริหารระดับสูง ยึดมั่นอยDางจริงใจในการที่จะนำองคFกรเขCาสูDระดับการบริหาร ISO 

9000 แลCว ตCองเตรียมการดังน้ีคือ 

จัดต้ังทีมดำเนินงานรับผิดชอบการจัดทำระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือความชัดเจนในการทำงาน

ขององคFกร มีรูปแบบของการจัดต้ังคณะกรรมการดำเนินงาน ISO 9000  
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รูปแบบของการจัดต้ังคณะกรรมการดำเนินงาน ISO 9000 

ท่ีมา : http://home.dsd.go.th/standard/old/web07/07_10.html 

 

จัดต้ังกลุYมผูHบริหารโครงการ (Steering Committee)  

หรือบางทีก็เรียกคณะกรรมการระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 ประกอบดCวย เจCาหนCาท่ี

ระดับบริหารของฝ�ายตDางๆขององคFกร เปaนตัวแทนจากทุกหนDวยงานตามขอบเขตของระบบบริหาร

คุณภาพท่ีไดCกำหนดไวC ผูCท่ีจะไดCรับเปaนตัวแทนฝ�ายบริหารดCานคุณภาพ (QMR) มาจากทีมงานน้ีดCวย  
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เลือกประธานคณะทำงานการแตDงตั้งคณะผูCบริหารชุดนี้อาจจะแสดงทั้งชื่อ-สกุล ผูCดำรง

ตำแหนDงกับตำแหนDง หรืออาจจะระบุเพียงตำแหนDงก็ไดC 

จัดต้ังผูHประสานงานคุณภาพหรือตัวแทน ฝ�ายบริหาร (Quality Management Representative 

: QMR)  

เปaนตัวแทนฝ�ายบริหาร ซึ่งคัดเลือกมาจากฝ�ายบริหารใหCมีความรับผิดชอบและมีอำนาจ

หนCาท่ี ดังน้ี 

1. จัดทำ นำไปดำเนินการ และรักษาไวCซ่ึงกระบวนการท่ีจำเปaนสำหรับระบบการบริหารคุณภาพ 

2. การรายงานตDอฝ�ายบริหารระดับสูง ถึงเรื่องการดำเนินการของระบบการบริหารคุณภาพและ

ความจำเปaนใดๆ เพ่ือการปรับปรุง 

3. การทำใหCเกิดความมั่นใจวDาไดCสDงเสริมใหCบุคลากรทั่วทั้งองคFกรไดCตระหนักถึงความตCองการของ

ลูกคCา 

4. เปaนตัวแทนขององคFกรประสานงานภายนอกองคFกร ในเร่ืองเก่ียวกับระบบบริหารคุณภาพ 

5. รับผิดชอบการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน (Internal Quality Audits)  

คุณสมบัติของ QMR 

- เปaนเจCาหนCาท่ีระดับผูCบริหารมีบารมีตำแหนDงสูง 

- เปaนท่ียอมรับของทุกคนภายในองคFกร ใหCความศรัทธาเช่ือถือ 

- ประสานงานกับผูCอ่ืนไดCดี มีมนุษยFสัมพันธFดี 

- มีความเปaนผูCนำ เกDงคน เกDงคิด เกDงเรียนเกDงทำ 

- มีความสามารถในการผลักดัน จูงใจใหCดำเนินกิจกรรมในเร่ืองตDางๆ ใหCบรรลุผลไดCดี 

- มีความต้ังใจจริงใจในการทำงานและอดทน 

- ใหCคำปรึกษาแนะนำแกDผูCอ่ืนไดC 

- สามารถจัดสรรเวลากำกับดูแลระบบบริหารงานคุณภาพในองคFกรไดCความรูCท่ีพึงมี 

- เขCาใจระบบการบริหารขององคFกรเปaนอยDางดี 

- เขCาใจมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 เปaนอยDางดี 

จัดต้ังคณะทำงานในหนYวยงานท่ีรับผิดชอบ (Working Party) 

ประกอบดCวยคณะบุคคลในหนDวยงานตนเอง และจะปฏิบัติตามที่เอกสารระบุไวC หนCาท่ี

คณะทำงานมีดังน้ีคือ 

1) จัดทำเอกสาร ข้ันตอนการทำงาน (Documented Procedure) 

2) แกCป̂ญหาท่ีเกิดข้ึนในหนDวยงานตนเอง 

3) วางแนวทางป�องกันป̂ญหาไมDใหCเกิดข้ึนอีก 

4) จัดทำแบบบันทึกตDางๆ (Forms) และจัดทำบันทึกคุณภาพ 
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จัดงบประมาณท่ีตHองใชHจYาย  

องคFกรตCองเตรียมความพรCอมในดCานงบประมาณคDาใชCจDาย ซึ่งจะไดCเงินมากหรือนCอยน้ัน

ข้ึนอยูDกับส่ิงตDางๆ ท่ีจะตCองคำนึงดังน้ีคือ 

1) ความพรCอมในดCานตDางๆ ของแตDละฝ�ายในองคFกร 

2) การเลือกใชCบริษัทท่ีปรึกษา 

3) การเลือกสถาบันท่ีใหCการรับรองระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 

4) ระยะเวลาและบุคลากรท่ีเก่ียวขCองกับการจัดระบบบริหารคุณภาพ 

จัดหาบริษัทท่ีปรึกษา  

ถCาองคFกรมีขนาดใหญD มีธุรกิจที่ซับซCอน ก็ตCองจัดหาผูCเชี่ยวชาญหรือบริษัทที่ปรึกษางาน 

เพ่ือใหCคำแนะนำในการจัดทำคูDมือตDางๆ ในระบบคุณภาพและเปaนวิทยากรใหCความรูCแกDพนักงานท่ัวท้ัง

องคFกรท้ังเปaนท่ีปรึกษาในทุกๆ ดCานในการจัดดำเนินงาน 

เพื่อใหCงานไปในทิศทางที่ถูกตCอง ขณะนี้ในประเทศไทยมีบริษัทที่ปรึกษาทางดCาน ISO 9000 หลาย

บริษัท ในการเลือกบริษัทที่ปรึกษา ควรใหCหลายๆ บริษัทพิจารณารายละเอียดตDางๆ เพื่อเปaนแนวทาง

ในการตัดสินใจดังน้ี 

1) พิจารณาผลงานที่ผDานมาของบริษัทที ่ปรึกษา วDาทำงานใหCกับองคFกรใดบCาง ที ่ประสบ

ความสำเร็จ 

2) พิจารณาเรื่องการทำงานรDวมกันระหวDาง QMR กับบริษัทที่ปรึกษาวDาจะเขCากันไดCหรือไมD 

เพราะท้ังสองฝ�ายจะรDวมงานและปรึกษากันมากท่ีสุด 

3) พิจารณาถึงเง่ือนไขและขCอตกลงตDางๆ ท่ีบริษัทท่ีปรึกษาเสนอ เชDนคDาใชCจDายและอ่ืนๆ 

ศึกษา ฝ�กอบรมและเรียนรูH 

นับเปaนกระบวนการที่สำคัญยิ่ง เพราะทุกขั้นตอนในการจัดทำระบบการบริหารคุณภาพน้ัน

พนักงานทุกคนทุกระดับในองคFกรจะตCองอาศัย การศึกษา การฝ¨กอบรม เรียนรูCเพื่อใหCไดCรับความรูC

ความเขCาใจ มีความสามารถในการปฏิบัติงานที่ไดCรับมอบหมาย ตระหนักถึง ความสำคัญในการ

ปฏิบัติงาน ตลอดจนผลกระทบที่จะเกิดขึ้นหากไมDปฏิบัติตามดังนั้นทีมงานในระดับตDางๆ ตCองศึกษา

ฝ¨กอบรมเกี่ยวกับระบบมาตรฐาน ISO 9000 โดยศึกษากฎระเบียบขCอบังคับขCอกำหนด มาตรฐาน

ตDางๆ ท่ีเก่ียวขCองกับคุณภาพในการน้ีจัดอบรมบุคลากรระดับสูงขององคFกร เพ่ือใหCเขCาใจในระบบการ 

บริหารคุณภาพของมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 ไปดCวย 

ข้ันตอนท่ี 2 การทบทวนสถานะระบบงานป�จจุบัน 

ทบทวนระบบงานป�จจุบัน 

การทบทวนสถานะระบบงานขององคFกรในป^จจุบันก็คือ การตรวจสอบเพื ่อประเมิน

สถานะป^จจุบันในองคFกร โดยเทียบกับขCอกำหนดของมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 เพื่อจะไดCทราบวDา
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สถานการณFดำเนินงานธุรกิจในป^จจุบันนั้นไดCสอดคลCองกับขCอกำหนดอยDางไรบCางนอกจากนั้นยัง

ประเมินวDา ระบบบริหารคุณภาพ (QMS) ซึ่งดำเนินการในป^จจุบันมีการดำเนินงานเปaนกระบวนการ 

(Process Approach) หรือไมD ถCาไมDตCองออกแบบระบบการบริหารคุณภาพใหมD ใหCมีการดำเนินงาน

เปaนกระบวนการ ทีมงานคณะกรรมการ จัดทำระบบการบริหารคุณภาพ หรือ เรียกวDา Steering 

Committee เปaนฝ�ายทบทวนสถานะระบบงานป̂จจุบัน 

 

การกำหนดนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคFคุณภาพ 

นโยบายคุณภาพ หมายถึง ขCอความที่ลงนามโดยผูCบริหารระดับสูงขององคFกร เพื่อแสดงใหC

เห็นถึงเจตนารมณF ความมุDงมั่นในดCานคุณภาพและเปaนการกำหนดทิศทางวัตถุประสงคFและเป�าหมาย

ขององคFกรนอกจากนั้นยังเปaนกรอบหรือแนวทางใหCผูCที่เกี่ยวขCองในองคFกรไดCปฏิบัติงานไปในทิศทาง

เดียวกัน นโยบายคุณภาพท่ีดีตCองมีลักษณะ 3 ประการ คือตCองเปaน RAM 

- Realistic สามารถนำไปปฏิบัติไดCจริง 

- Achievable สามารถทำใหCสำเร็จไดC 

- Measurable สามารถวัดหรือประเมินคDาไดC 

ผู CบริหารระดับสูงขององคFกรอาจกำหนดนโยบายเอง หรือจะมอบหมายใหCคณะทีมงาน

ผูCบริหารเปaนผูCจัดทำก็ไดC นโยบายคุณภาพตCองจัดทำเปaนลายลักษณFอักษร จะเปaนถCอยคำ ขCอความ 

เปaนประโยค บางองคFกรมีลักษณะเปaนขCอความอธิบายขอบขDายระบบงานคุณภาพหรือเปaนสโลแกน

เพ่ือใหCทุกคนจำไดC 

1) วัตถุประสงคFคุณภาพ กำหนดขึ้น ใหCมีความเหมาะสมกับในทุกหนCาที่และทุกระดับท่ี

เก่ียวขCองในองคFกร สามารถวัดไดC และสอดคลCองกับนโยบายคุณภาพ 

จัดทำแผนการดำเนินงาน 

ในการจัดทำระบบการบริหารคุณภาพในองคFกรนั ้นควรจัดทำในรูปแบบของแผนการ

ดำเนินงาน โดยนำหลักการเดียวกันกับการบริหารโครงการมาใชCดังน้ีคือ 

1) พิจารณาถึงขั้นตอนของกิจกรรมตDางๆ ที่จำเปaนตCองทำ และลำดับความสำคัญของแตDละ

กิจกรรม 

2) กำหนดระยะเวลาท่ีจะดำเนินการเสร็จของกิจกรรมหรือโครงการเหลDาน้ัน 

3) กำหนดผูCรับผิดชอบ งบประมาณ และทรัพยากรอ่ืนๆ 

4) ติดตามการดำเนินงาน เพ่ือใหCเปaนไปตามแผนพรCอมปรับปรุงแกCไขในสDวนท่ีบกพรDอง 

 โดยทั่วไปแลCวในการจัดทำระบบบริหารคุณภาพนี้จะใชCเวลาประมาณ 12 เดือน ถCาขCาไมDควร

เกิน 18 เดือน แตDทั้งนี้ก็จะขึ้นอยูDกับความพรCอม ความสามารถ ความสลับซับซCอนในกระบวนการ

ธุรกิจ และขอบขDายการขอรับรองของแตDละองคFกร 
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การจัดทำผังกระบวนการทางธุรกิจ (Business Process Map) 

ผังกระบวนการธุรกิจ หมายถึง ผังที่แสดงถึงความสัมพันธFของกิจกรรมหลักในการดำเนิน

ธุรกิจของหนDวยงานตDางๆ ภายในองคFกรวDามีขั้นตอนการดำเนินงานสัมพันธFกันอยDางไรโดยแสดงออก

ในรูปของแผนภูมิ (Flow Chart) เชDน การรับคำสั่งซื้อ การวางแผน การจัดซื้อตรวจสอบ การผลิต 

การสDงมอบสินคCาใหCลูกคCาและการใหCบริการ จากนั้นก็มีกิจกรรมเสริม ซึ่งเปaนกิจกรรมที่สนับสนุนใหC

กระบวนการธุรกิจมีการดำเนินไปดCวยดี เชDน การควบคุมเอกสารและขCอมูลการแกCไขและป�องกัน

ขCอบกพรDอง การควบคุมบันทึกคุณภาพ การฝ¨กอบรม การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ทั้งนี้เพื่อใหC

ครอบคลุมทุกกิจกรรมท่ีเก่ียวขCองในระบบคุณภาพและสอดคลCองกับขCอกำหนดการ 

ข้ันตอนท่ี 3 การจัดทำเอกสารระบบบริหารคุณภาพ 

จัดทำเอกสารระบบบริหารคุณภาพ 

ในมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ไดCมีการกำหนดใหCมีการจัดทำเปaนเอกสารของขั้นตอนการ

ทำงานและการปฏิบัติตามขCอกำหนดตDางๆ ในรูปของกระดาษหรือสื่ออิเล็กทรอนิกสF แตDถCาไดCทำเปaน

เอกสารแลCวจะชDวยใหCการจัดการบริหารเปaนระบบ มีความสะดวก และทำความเขCาใจในระบบงานไดC

งDายและตDอเน่ือง นอกจากนั้นยังทำใหCการถDายทอดการรักษา รวมทั้งการพัฒนา เปaนไปอยDางตDอเนื่อง

ไมDสูญหาย ที่สำคัญจะสDงผลใหCระบบการบริหารคุณภาพในองคFกรมีประสิทธิภาพ เกิดประสิทธิผล 

ดังนั้น บุคลากรทุกระดับในองคFกรตCองมีความเขCาใจในการจัดทำ และนำไปปฏิบัติตามระบบที่จัดทำ

ข้ึน 

การจัดทำแผนคุณภาพ (Quality Plan) 

แผนคุณภาพ เปaนเอกสารที ่จัดทำขึ ้นไวCลDวงหนCา เพื ่อควบคุมการดำเนินงานใหCบรรลุ

ขCอกำหนดดCานคุณภาพที่องคFกรไดCกำหนดไวC ตCองจัดทำเปaนลายลักษณFอักษร ในรูปแบบที่เหมาะสม

กับลักษณะการดำเนินงานขององคFกรมีหลายรูปแบบ ซ่ึงประกอบดCวย 

1) ข้ันตอนการปฏิบัติการหรือกิจกรรม 

2) จุดท่ีตCองควบคุม/ตรวจสอบ 

3) เกณฑFท่ีควบคุม คDาควบคุม คDาเป�าหมาย (Control item) 

4) วิธีการควบคุมการดำเนินการ 

5) ชDวงเวลา/ความถ่ีในการตรวจสอบ 
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6) ผูCรับผิดชอบ 

 

แผนคุณภาพที่นำมาใชCในองคFกรนั้นเพื่อทำใหCเกิดความมั่นใจวDา คุณภาพของสินคCาแตDละข้ัน

ในการผลิตนั้นไดCมีการงานแผนไวCอยDางดี และเหมาะสมทุกอยDาง จึงอาจจะรวมไวCในขั้นตอนการ

ทำงานก็ไดC แตDเพื่อความสะดวกในการนำไปใชCงานโดยทั่วไปแลCวจะรวบรวมไวCในเอกสารที่เรียกวDา 

“แผนคุณภาพ” (Quality plan) 

ข้ันตอนท่ี 4 นำเอกสารไปปฏิบัติจริง 

ปฏิบัติงานตามระบบบริหารคุณภาพ (QMS) 

การจัดทำเอกสารของระบบบริหารคุณภาพใหCสอดคลCองกับขCอกำหนด เปaนภารกิจที่ลุลDวงไป

เพียงสDวนหนึ่งเทDานั้น ยังคงเหลือการนำไปปฏิบัติจริง การรักษาระบบบริหารคุณภาพไวCและการ

ปรับปรุงอยDางตDอเนื่องใหCเกิดประสิทธิผล การดำเนินงานตามระบบบริหารคุณภาพ หรือการนำระบบ

บริหารคุณภาพ (QMS) ไปปฏิบัติใชCนั้นเรียกวDา “การติดตั้งระบบบริหารคุณภาพ(Implement)” คือ

องคFกรตCองนำเอกสารระบบบริหารคุณภาพท่ีไดCจัดทำข้ึน (เอกสารดังกลDาวตามขCอกำหนด 4.2.1) 

การตรวจประเมินเบ้ืองตHน 

เปaนการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพเบื้องตCน หรือการประเมินตนเอง โดยบุคลากร

องคFกร หรือบริษัทท่ีปรึกษา เพ่ือประเมินวDาผลการดำเนินงาน การปรับใชCกระบวนการเกิดประสิทธิผล

มากนCอยแคDไหน เพื่อจะไดCหาชDองทางปรับปรุงใหCดีขึ้น เพราะถCารอการตรวจประเมินภาในก็จะสาย
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เกินไป ถCาการตรวจประเมินจากหนDวยงานรับรองมาประเมิน ก็จะแกCไขไมDทันเพราะจะพบป̂ญหาตDางๆ 

มากมายตามมา การตรวจประเมินน้ีเปaนหนCาท่ี QRM ท่ีจะรับผิดชอบ 

1. การรับรองมาตรฐานสำหรับสถานประกอบการ 

เม่ือเร่ิมดำเนินการสำหรับสถานประกอบการท่ีตCองการจะทำใหCไดCการรับรองมาตรฐาน ISO 

9000 ซ่ึงมีข้ันตอนแตDละข้ันตอนท่ีอาจจะสลับทำกDอน หรือ หลังก็ไดCประกอบดCวย 19 ข้ันตอน ดังน้ี 

1) คัดเลือกบริษัทท่ีปรึกษา (ในกรณียังไมDมีบุคลากรมาดำเนินงานดCวยระบบคุณภาพโดยตรง) 

2) ฝ̈กอบรมผูCบริหาร อาจฝ̈กอบรมโดยบริษัทท่ีปรึกษาหรือผูCเช่ียวชาญท่ีเชิญมา 

3) แตDงต้ังและจัดหาบุคคลมาจัดวางระบบคุณภาพ 

4) ตรวจประเมนความพรCอมวDามีการบันทึกระบบปฏิบัติงานเปaนลายลักษณFอักษรหรือยังและ

ครบตามขCอกำหนดมาตรฐานหรือไมDอาจมีเกินไดCแตDไมDควรขาดเพราะขCอกำหนด คือ ขีดจำกัด

ข้ันต่ำ 

5) ผูCบริหารกำหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคFดCานคุณภาพ 

6) เขียนคูDมือคุณภาพเพ่ือระบุนโยบายของการปฏิบัติงานในแตDละขCอกำหนดคูDมือคุณภาพ 

เปaนเอกสารท่ีจะตCองสDงใหC สมอ. ตรวจเม่ือย่ืนสมัครขอรับรอง 

7) ประกาศนโยบายคุณภาพ ไปยังผูCเก่ียวขCอง และผูCปฏิบัติงานใหCรับทราบโดยท่ัวกัน 

8) เขียนระเบียบปฏิบัติงานผังงานคุณภาพและวิธีการทำงานระเบียบปฏิบัติจะระบุวDามีการ

ปฏิบัติงานอยDางไร โดยใคร เม่ือไร ผังงานคุณภาพจะแสดงระเบียบปฏิบัติสDวนท่ีตCองการความ

ชัดเจนในขั้นตอนออกมาเปaนแผนภาพสDวนวิธีการทำงานจะแสดงรายละเอียดการทำงานแตD

ละข้ัน 

9) ปฏิบัติตามที่เขียนไวCอาจใชCเทคนิค QC : Quality Control หรือ 5 ส มาชDวยเพราะเทคนิค

หลายขCอของ QC และ 5 ส เปaนพ้ืนฐานท่ีจะทำใหCปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO9000 ไดCงDายข้ึน 

10) บันทึกผลการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพเพื่อใชCในการวัดวDา ไดCทำงานในสDวนนั้นมีผลการ

ทำงานเปaนอยDางไร หากตรวจพบวDา ไมDเปaนไปตามขCอกำหนดก็จะตCองแกCไขตDอไป 

11) ตรวจประเมินการทำงานในระบบคุณภาพเปaนระยะๆ การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

(Internal Audit) หรือการตรวจสอบภายใน 

12) ประชุมฝ�ายบริหารเพื่อติดตามความกCาวหนCาผลของการตรวจประเมินตCองนำมาเขCาที่องคFกร

เปaนผูCตรวจตามระยะเวลาที่ไดCวางแผน เพื่อใหCทราบวDาระบบบริหารคุณภาพเปaนไปตาม

องคFกรตCองมีการจัดใหCมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในองคFกร โดยใชCบุคลากรใน

กระบวนการการจ ัดทำผล ิตภ ัณฑFท ี ่วางแผนไว C  และสอดคลCองก ับข Cอกำหนดของ

มาตรฐานสากลฉบับนี ้และกับขCอกำหนดระบบบริหารคุณภาพที ่องคFกรไดCจ ัดทำข้ึน 
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นอกจากนั้นระบบบริหารคุณภาพไดCถูกประชุมฝ�ายบริหารถCาเกิดความไมDสอดคลCองกับ

ขCอกำหนดก็ตCองพิจารณาแกCไขปรับปรุงและติดตาม 

13) เมื ่อปฏิบัติและบันทึกผลไดCประมาณ 3 เดือนขึ ้นไป จึงสามารถยื ่นใบสมัครขอรับรอง

สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรมไดC ซ่ึงตCองย่ืนพรCอมกับคูDมือคุณภาพดCวย 

14) เมื่อยื่นใบสมัครไปแลCวทาง สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม จะสDงเจCาหนCางมา

ตรวจเย่ียมและนัดหมายตรวจประเมินตามชDวงเวลาท่ีสะดวกท้ังสองฝ�าย 

15) สDงระเบียบปฏิบัติและเอกสารที่เกี่ยวขCองใหCสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรมกDอน

ตรวจประเมิน 

16) สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม มาตรวจประเมินและแจCงผลความไมDสอดคลCอง

กับขCอกำหนด ซ่ึงตCองแกCไข ปรับปรุงและกำหนดมาตรการป�องกัน 

17) ตรวจประเมินคร้ังตDอไปถCามีขCอผิดตCองแกCไข และป�องกันไปเร่ือยๆ 

18) เมื่อไดCรับการรับรองแลCว สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม จะมาตรวจประมาณป�

ละ 2 คร้ัง เม่ือข้ึนป�ท่ี 3 จะตรวจใหมDท้ังระบบ 

19) หนCาที่ของแตDละกิจการหลังจากไดCรับการรับรองแลCว จะตCองมีการปรับปรุงอยDางสม่ำเสมอ

เริ่มการตรวจสอบ เกิดขึ้นหลังจากที่ไดCปฏิบัติตามขั้นตอนกำหนดขCางตCนเสร็จเรียบรCอยแลCว

จะตCองใหCทางสำนักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม (สมอ.) มาดำเนินการตรวจสอบตDอไป โดย

ทาง สมอจะตรวจ 3 ประเด็น ดังน้ี 

1) การตรวจระบบ โดยดูเอกสารคู Dม ือคุณภาพ และระเบียบปฏิบัต ิวDา

สอดคลCองกับขCอกำหนดของ มอก.9000 และหรือมาตรฐานอื่นที่ใชCอCางอิง

หรือไมDและเอกสารเพียงพอหรือไมD 

2) ตรวจการปฏิบัติงานวDาทำไดCตามเอกสารที่เขียนไวCหรือไมDตCองการหรือไมD

เมื่อผDานการตรวจตามเกณฑFมาตรฐานเปaนที่เรียบรCอยแลCวจะไดCรับการ

รับรองเปaน 

3) ตรวจวDาระบบคุณภาพดังกลDาว เมื่อปฏิบัติแลCวสามารถยังผลใหCไดCคุณภาพ

ตามทางการและอนุญาตใหCใชCมาตรฐาน ISO 9000 (มอก.9000) ในการ

โฆษณาประชาสัมพันธFการประกอบกิจการของสถานประกอบการน้ันๆ ไดC 

การตรวจติดตามคุณภาพ (Internal Audit) 

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) หรือกาตรวจสอบ ภายใน 

ข้ันตอนท่ี 5 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

องคFกรตCองมีการจัดใหCมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในองคFกร โดยใชCบุคลากรในองคFกรเปaน

ผูCตรวจตามระยะเวลาที่ไดCวางแผน เพื่อใหCทราบวDาระบบบริหารคุณภาพเปaนไปตามกระบวนการการ
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จัดทำผลิตภัณฑFที ่วางแผนไวC และสอดคลCองกับขCอกำหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี ้และกับ

ขCอกำหนดระบบบริหารคุณภาพที่องคFกรไดCจัดทำขึ้น นอกจากนั้นระบบบริหารคุณภาพไดCถูกนำไป

ดำเนินการอยDางมีประสิทธิผลและรักษาไวCหรือไมD มีข้ันตอนดังน้ี 

1) คัดเลือกผูCตรวจติดตาม 

2) จัดทำแผนการตรวจติดตาม 

3) ดำเนินการตรวจติดตาม 

4) สรุปผลการตรวจติดตาม 

5) ติดตามแกCไข 

การแกHไขและป�องกันขHอบกพรYอง 

เมื่อพบวDามีขCอบกพรDองซึ่งเกิดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในตCองแจCงตDอผูCรับผิดชอบ

โดยเร็ว โดยออกใบขอใหCมีการปฏิบัติแกCไข (Corrective Action Request: CAR) ซึ่งผูCรับผิดชอบควร

ดำเนินการดังน้ี 

- ประเมินลักษณะของขCอบกพรDอง ระบุปริมาณและแหลDงท่ีเกิด 

- วิเคราะหFหาสาเหตุพรCอมท้ังบันทึกขCอมูลท่ีไดCจากการคCนหา 

- ดำเนินการมาตรการป�องกันและแกCไขปรับปรุง 

- ติดตามและตรวจสอบประสิทธิผลการเกิดขCอบกพรDองเพ่ือใหCม่ันใจวDาจะเกิดซ้ำอีก 

- บันทึกและสรุปใหCผูCเก่ียวขCองทราบ พรCอมท้ังนำเขCาสูDการประชุมทบทวนในรายละเอียดดังน้ี 

• ลักษณะรายละเอียดของขCอบกพรDอง 

• การดำเนินการเบ้ืองตCนกับขCอบกพรDอง 

• สาเหตุท่ีแทCจริงของขCอบกพรDอง 

• มาตรการการป�องกัน การแกCไข ปรับปรุง 

การตรวจสอบและขอรับรองจากหนYวยงานภายนอก (External Audit) 

ขั ้นตอนที ่ 6 ขอการรับรองจาก CB (Certified body) จะขอไดHจากทั ้งภายในและ

ภายนอกประเทศ 

การขอรับรองมาตรฐาน ISO 900 องคFการสามารถการขอรับการรับรองจากหนDวยงาน

ภายในประเทศ หรือขอรับการรับรองจากหนDวยงาน (บริษัทจดทะเบียน) ตDางประเทศ 

ประกอบดCวย 

การขอรับรองจากหนYวยงานภายในประเทศ 

1. สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) MASCI 

2. สำนักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) TISTR – OCB 

1) สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) (Management System  



98 
 

Certification Institute) (Thailand) : MASCI  

เปaนสถาบันที่จัดตั้งโดยมติคณะรัฐมนตรี เมื่อ 21 ตุลาคม 2541 ที่เห็นชอบและอนุมัติใหC

กระทรวงอุตสาหกรรมจัดตั้งสถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอขึ้น เพื่อรับถDายโอนงานดCานรับรอง

ระบบคุณภาพ ISO 9000 ระบบการจัดการสิ่งแวดลCอม (ISO14000) ระบบการจัดการอาชีวอนามัย

และความปลอดภัย (มอก 18000) จากสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.) ตั้งแตD 1 

มกราคม พ.ศ. 2540 แนวทางที่ถDายงานดCานการรับรองดังกลDาว ไดCแกD สถาบันรับรองมาตรฐาน

ไอเอสโอ 

  2) สำนักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) (ThailandScientific and Technology 

Research Office of Certification Body): TISTR - OCB 

สำนักรับรองระบบคุณภาพ หรือ สรร. เปaนรัฐวิสาหกิจเปaนสDวนหนึ ่งของสถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรFและเทคโนโลยีแหDงประเทศไทย (วท.) สังกัดกระทรวงวิทยาศาสตรFเทคโนโลยีและ

สิ่งแวดลCอม เปaนหนDวยงานที่ใหCการับรองมาตรฐาน ISO 9000 วัตถุประสงคFหลักในการเป�ดหนDวย

รับรองระบบคุณภาพน้ีก็เพ่ือชDวยประเทศไทยในเร่ืองท่ีจะใหCการรับรองหนDวยงาน บริษัทหรือองคFกร 

ตDางๆ ที ่ขอรับรอง ISO 9000 เพิ ่มอีกหนDวยงานหนึ ่งที ่นอกเหนือจาก สมอ. ไดCทำอยูD 

นอกจากนั้นสำนักรับรองระบบคุณภาพ ไดCรDวมมือกับสถาบัน TUV Management Service GmbH 

แหDงสหพันธสาธารณรัฐเยอรมัน ในการใหCความชDวยเหลือและพัฒนาระบบคุณภาพขององคFกรตDางๆ 

ในประเทศไทย 
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ข้ันตอนการขอการรับรองระบบการจัดการ 

ที่มา : https://www.masci.or.th/wp-content/uploads/2016/01/2_ProcessOfApplication.pdf 

 

ป�จจัยท่ีมีผลตYอความสำเร็จในการบริการบริหารงานตามมาตรฐาน ISO 9000 

หลักการสำคัญและขCอกำหนดของ ISO9000 เปaนส่ิงท่ีรวบรวมมาจากแนวปฏิบัติท่ีจำเปaนตCอง

มีในระบบการบริหารงานโดยทั่วไปขององคFกรเพื่อใหCเกิดความสะดวกในการนำไปประยุกตFใชCซึ่งใน

ความเปaนจริงแลCวองคFกรตDางๆ ไดCมีการปฏิบัติแลCวเปaนสDวนใหญD เพียงแตDอาจขาดความสม่ำเสมอขาด

ความสมบูรณF เนื่องจากไมDไดCจัดระบบไวCเปaนลายลักษณFอักษร เพื่อใชCอCางอิงในการบริหารงาน ดังน้ัน

ในการจัดระบบการบริหารงานคุณภาพ ตามขCอกำหนดของ ISO9000 จึงไมDใชDสิ่งที่ยุDงยากแตDอาจจะมี

รายละเอียดปลีกยDอยและระยะเวลาที่ใชCในการดำเนินการมากนCอยแตกตDางกันขึ้นอยูDกับสถานภาพ

และศักยภาพของแตDละองคFกร ส่ิงสำคัญท่ีจะทำใหCการจัดทำระบบประสบความสำเร็จคือ 

1. ผูHบริหารสูงสุด บันไดข้ันแรกของความสำเร็จของการพัฒนาระบบคุณภาพ คือผูCมี 

อำนาจสูงสุดหรือผูCบริหาสถาบันเห็นความสำคัญและความจำเปaน ประโยชนFของการจัดตั้งระบบ

คุณภาพ มีความศรัทธาและมุDงมั่นใหCการสนับสนุนอยDางจริงจัง นอกจากนี้ผูCบริหารยังมีหนCาที่ในการ

กำหนดนโยบายคุณภาพและการควบคุมคุณภาพใหCมีการดำเนินการตามนโยบายอยDางตDอเน่ือง 

2. บุคลากรทุกคนในองคFกร มีความต้ังใจจริง และสมานสามัคคีรDวมแรงรDวมใจในการ 
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ทำระบบคุณภาพ เน่ืองจากระบบคุณภาพเก่ียวขCองกับทุกฝ�าย ทุกคนในองคFกร ดังน้ันบุคลากรท้ังหมด

จึงมีความสำคัญและเปaนป^จจัยที่มีผลโดยตรงตDอความสำเร็จของการพัฒนาระบบคุณภาพองคFกร

จำเปaนตCองมีเตรียมปูพื้นฐานในเรื่องของระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 9000 แกDบุคลากรทุกฝ�าย

และทุกคนในองคFกรใหCเขCาใจและใหCสามารถปฏิบัติงานไดCอยDางเปaนระบบ 

3. ท่ีปรึกษาระบบคุณภาพ และ/หรือผูHเปVนหลักในการพัฒนาระบบคุณภาพ การ 

จัดตั้งระบบคุณภาพโดยใชCมาตรฐาน ISO 9000 จำเปaนตCองอาศัยผูCที่มีความรูCความเขCาใจมีความรูC

ทักษะและประสบการณFอยDางดีเยี่ยมทั้งในเรื่องของการศึกษาและเรื่องของมาตรฐานระบบคุณภาพ 

ISO9000 เพ่ือใหCการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพขององคFกรดำเนินไปอยDางมีประสิทธิภาพและเปaนไป

ในทิศทางท่ีเหมาะสม 

แนวทางที่จะนำไปสูDความสำเร็จในการจัดและนำระบบบริหารงานคุณภาพไปใชCใหCเกิด

ประสิทธิภาพสามารถตอบสนองวัตถุประสงคFขององคFกร และผูCมีสDวนไดCสDวนเสียท้ังหมด มีข้ันตอน 

1) พิจารณาความตCองการและความคาดหวังของลูกคCารวมทั้งผูCมีสDวนไดCสDวนเสียที่เกี่ยวขCอง

กับการดำเนินธุรกิจขององคFกร 

2) กำหนดนโยบายและวัตถุประสงคFดCานคุณภาพองคFกร เพื่อแสดงทิศทางและความมุDงม่ัน

ดCานคุณภาพ 

3) พิจารณาทบทวนและกำหนดกระบวนการและหนCาที่ความรับผิดชอบในการดำเนินการท่ี

จำเปaนตCองมีเพื่อใหCสามารถบรรลุวัตถุประสงคFดCานคุณภาพไดC โดยจัดทำเปaนเอกสารท่ี

เหมาะสมและมีขCอมูลเพียงพอที่จะใหCนำไปปฏิบัติไดCกระบวนการที่กำหนดเพื่อใหCบรรลุ

วัตถุประสงคFดCานคุณภาพไดC 

4) พิจารณาทบทวนและกำหนดทรัพยากรที ่จ ําเป aนตCองใช Cในการดำเนินการตาม

กระบวนการท่ีกำหนดเพ่ือใหCบรรลุวัตถุประสงคFดCานคุณภาพไดC 

5) กำหนดวิธีการวัดประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการภายในองคFกรโดยจัดทำ

เปaนเอกสารใหCมีขCอมูลเพียงพอ 

6) นำวิธีการท่ีกำหนดไปวัดประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการตDางๆ 

7) กำหนดวิธีการในการป�องกันมิใหCเกิดขCอบกพรDองรวมทั้งวิธีการในการขจัดสาเหตุของ

ขCอบกพรDอง 

8) กำหนดใหCมีกระบวนการเพื่อการปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพขององคFกรอยDาง

ตDอเน่ืองและนำกระบวนการน้ีไปใชC 

ในการดำเนินการตามแนวทางขCางตCนใหCบรรลุผล องคFกรควรวางแผนการดำเนินการและ

มอบหมายงานแกDผูCรับผิดชอบในระดับตDางๆ จากทุกหนDวยงานภายในองคFกรและฝ¨กอบรมบุคลากร
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ระดับตDางๆ ใหCเขCาใจหลักการและขCอกำหนดของมาตรฐานเพื่อใหCสามารถนำไปประยุกตFใชCในการ

จัดทำระบบไดCอยDางถูกตCองเหมาะสมตามระดับความรับผิดชอบของบุคลากรแตDละกลุDม 

รายช่ือหนYวยรับรองท่ีไดHรับการรับรองระบบ ISO 9001:2015 

1. บริษัท เอสจีเอส (ประเทศไทย) จำกัด 

2. สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรมพัฒนามูลนิธิ 

3. บริษัท เอเจเอ รีจีสตรCาสF จำกัด 

4. บริษัท โกลบอล เซอรFติฟ�เคช่ัน เซอรFวิส จำกัด 

5. บริษัท ทูฟ นอรFด (ประเทศไทย) จำกัด 

6. บริษัท บูโร เวอริทัส เซอทิฟ�เคช่ัน (ประเทศไทย) จำกัด 

7. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรFและเทคโนโลยีแหDงประเทศไทย (สำนักรับรองระบบ

คุณภาพ) 

8. บริษัท ลอยดFส รีจิสเตอรF อินเตอรFเนช่ันแนล (ประเทศไทย) จำกัด 

9. บริษัท ทียูวีไรนFแลนดF (ประเทศไทย) จำกัด 

ขHอกำหนดหลักของระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9000 

ขอบขYาย 

มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ระบุถึงขCอกำหนดตDางๆ สำหรับระบบการบริหารคุณภาพสำหรับ

องคFกรซึ่งตCองการแสดงใหCเห็นถึงความสามารถขององคFกรในการผลิตสDงมอบผลิตภัณฑFที่สอดคลCอง

กับขCอกำหนดของลูกคCาและกฎระเบียบที่เกี่ยวขCองและมุDงมั่นที่จะเพิ่มความพึงพอใจใหCแกDลูกคCาโดย

การนำระบบไปประยุกตFใชCอยDางมีประสิทธิผล รวมถึงกระบวนการในการปรับปรุงอยDางตDอเน่ือง 

มาตรฐานอHางอิง 

เอกสารตDอไปนี้มีขCอกำหนดซึ่งประกอบขึ้นเปaนมาตรฐานโดยผDานการอCางอิงในเอกสารฉบับน้ี

สำหรับการอCางอิงที่ลCาสมัย การเปลี่ยนแปลงที่ตามมาหรือการแกCไขของเอกสารฉบับนี้ไมDสามารถ

ประยุกตFใชCไดCอยDางไรก็ตามคูDสัญญาที่ทำขCอตกลงกันโดยอาศัยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ ควร

พิจารณาความเปaนไปไดCในการนำเอกสารลDาสุดมาประยุกตFใชCสDวนสมาชิกของ ISO และ IEC จะมีการ

เก็บรักษาทะเบียนรายช่ือมาตรฐานนานาชาติฉบับลDาสุด 

คำศัพทFและนิยาม 

สำหรับวัตถุประสงคFของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ ใหCใชCคำศัพทFและนิยามใน ISO 9000

ความหมายของ Supply Chain ซึ่งในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้จะเปaน ผูCสDงมอบ องคFกรลูกคCา คำวDา 

“องคFกร” ใชCแทนคำวDา “ผูCจัดหา” ซึ่งใชCในมาตรฐานซึ่งเริ ่มใชCตั ้งแตD มาตรฐาน ISO9001:2000 

หมายถึงหนDวยงานที่นำมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ไปประยุกตFใชC สDวนคำวDา “ผูCสDองมอบ”ใชCแทนคำวDา 
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“ผูCรับชDวง” ตลอดท้ังมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีท่ีใดปรากฏคำวDา “ผลิตภัณฑF” ใหCมีความหมายรวมถึง 

“บริการ” ดCวย 

บริบทองคFกร 

ความเขHาใจองคFกรและบริบทขององคFกร 

องคFกรตCองพิจารณากำหนดประเด็นทั ้งภายในและภายนอก ที ่ม ีความเกี ่ยวขCองกับ

วัตถุประสงคFและกลยุทธF และการสDงผลกระทบตDอความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบ

บริหารคุณภาพองคFกรจะตCองติดตามและทบทวนขCอมูลจากประเด็นภายในและภายนอก ประเด็น

ภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นที่มาจากกฎหมาย เทคโนโลยี แขDงขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และ

สภาพเศรษฐกิจ ไมDวDาจะในระดับนานาชาติ ระดับประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับทCองถิ่น ประเด็น

ภายในอาจรวมถึง ประเด็นท่ีเก่ียวขCองกับคDานิยม วัฒนธรรม ความรูCและสมรรถนะ ขององคFกร 

ความเขHาใจความตHองการและความคาดหวังของผูHมีสYวนเก่ียวขHอง 

เนื่องดCวยผลกระทบหรือแนวโนCมผลกระทบตDอความสามารถขององคFกรในการที่จะรักษา

ความสามารถในการทำใหCผลิตภัณฑFและบริการใหCเปaนไปตามขCอกำหนดลูกคCาและขCอกำหนดทาง

กฎหมาย องคFกรจะตCองพิจารณา 

- ผูCมีสDวนไดCสDวนเสียท่ีเก่ียวขCองกับระบบบริหารคุณภาพ 

- ขCอกำหนดของผูCมีสDวนไดCสDวนเสียที่เกี่ยวขCองกับระบบบริหารคุณภาพองคFกรจะตCองติดตามและ

ทบทวนขCอมูลของผูCมีสDวนไดCสDวนเสียและขCอกำหนดท่ีเก่ียวขCองเหลDาน้ัน 

การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 

องคFกรตCองกำหนดขอบเขตและการประยุกตFใชCของระบบการบริหารคุณภาพเพื ่อระบุ

ขอบเขตของการใชCงานเมื่อพิจารณาขอบเขตการประยุกตFใชC องคFกรตCองพิจารณาถึง ประเด็นภายใน

และภายนอก ขCอกำหนดท่ีเก่ียวขCองกับผูCมีสDวนไดCสDวนเสีย สินคCาและบริการขององคFกร 

ระบบบริหารคุณภาพขององคFกร 

1) องคFกรตCองจัดทำ นำไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยDางตDอเนื่องในระบบบริหาร

คุณภาพ รวมถึงกระบวนการที่จำเปaน และการปฏิสัมพันธFตDอกัน เพื่อใหCสอดคลCองกับ

มาตรฐานสากลฉบับน้ี 

2) สำหรับขอบเขตที ่จำเปaน องคFกรจะตCองคงรักษาไวCซึ ่งเอกสารขCอมูลที ่สนับสนุน

กระบวนการดำเนินงาน จัดเก็บเอกสารขCอมูลเพื่อใหCเชื่อมั่นวDากระบวนการเปaนไปตาม

แผนงานท่ีกำหนดไวC 

การเปVนผูHนำ 

การเปaนผูCนำและความมุDงม่ัน 
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ขHอกำหนดท่ัวไป 

ผูCบริหารระดับสูงตCองแสดงใหCเห็นภาวะผูCนำและความมุDงมั่นตDอระบบบริหารคุณภาพโดย 

รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ มั ่นใจวDามีการจัดทำนโยบายคุณภาพและ

วัตถุประสงคFคุณภาพ สำหรับระบบบริหารคุณภาพ และสอดคลCองกับบริบทและทิศทางกลยุทธFของ

องคFกร มั่นใจวDาไดCมีการนำขCอกำหนดระบบบริหารคุณภาพประยุกตFใชCในกระบวนการขององคFกร 

สDงเสริมการมุDงเนCนกระบวนการและการคิดบนพื้นฐานความเสี่ยง จัดใหCมีทรัพยากรที่จำเปaนสำหรับ

ระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ สื่อสารความสำคัญของการบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิผล และ

ความสอดคลCองกับขCอกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ มั่นใจวDาระบบการจัดการคุณภาพบรรลุไดC

ตามความตั้งใจ สรCางการมีสDวนรDวม, กำหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดำเนินกิจกรรมในระบบ

บริหารคุณภาพอยDางมีประสิทธิผล สDงเสริมการปรับปรุง สนับสนุนบทบาทอื่น ๆ ในการบริหาร เพ่ือ

แสดงใหCเห็นถึงภาวะผูCนำในสDวนงานท่ีรับผิดชอบ 

การมุYงเนHนลูกคHา 

ผูCบริหารระดับสูงตCองแสดงภาวะผูCนำและความมุDงมั่นในการมุDงเนCนลูกคCา โดยทำใหCมั่นใจวDา 

ขCอกำหนดลูกคCา กฎหมายและขCอกำหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวขCอง ไดCรับการพิจารณา ทำความเขCาใจ และมี

ความครบถCวน ความเสี ่ยงและโอกาสที ่ส DงผลตDอความสอดคลCองของผลิตภัณฑFและบริการ

ความสามารถท่ีทำใหCลูกคCาพึงพอใจไดCรับการพิจารณาและระบุไวC มุDงเนCนการเพ่ิมความพึงพอใจ 

ของลูกคCาอยDางสม่ำเสมอ 

นโยบาย 

1) การจัดทำนโยบายคุณภาพ 

ผูCบริหารระดับสูงตCองจัดทำ นำไปปฏิบัติและคงรักษาไวCนโยบายคุณภาพซึ่งเหมาะสมกับ

วัตถุประสงคFและบริบทขององคFกรและสนับสนุนทิศทางกลยุทธFขององคFกร เปaนกรอบในการกำหนด

วัตถุประสงคFคุณภาพ แสดงถึงความมุDงมั่นในการบรรลุตามขCอกำหนดที่องคFกรเกี่ยวขCองแสดงถึงความ

มุDงม่ันท่ีจะปรับปรุงอยDางตDอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ 

2) การส่ือสารนโยบายคุณภาพ 

นโยบายคุณภาพตCองจัดทำและอยูDในรูปแบบเอกสารขCอมูลสื่อสารภายหCเขCาใจ และนำไป

ปฏิบัติไดCภายในองคFกร มีความสอดคลCองกับผูCที่มีสDวนไดCสDวนเสียที่เกี่ยวขCองกับองคFกรตามความ

เหมาะสม 

บทบาท ความรับผิดชอบและอำนาจหนHาท่ีในองคFกร 

ผูCบริหารสูงสุดตCองมั่นใจวDามีการกำหนดสื่อสารใหCเขCาใจถึงความรับผิดชอบและอำนาจหนCาท่ี

ของหนDวยงานที่เกี่ยวขCองภายในองคFกรผูCบริหารสูงสุดตCองกำหนดความรับผิดชอบและอำนาจเพ่ือ

มั่นใจวDาระบบบริหารคุณภาพสอดคลCองกับขCอกำหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ เพื่อใหCมั่นใจวDา
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กระบวนการสามารถสDงมอบป̂จจัยนำออกไดCตามความคาดหวัง มีการรายงานสมรรถนะ โอกาสในการ

ปรับปรุงและขCอเสนอแนะในการปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพใหCผูCบริหารสูงสุด มั่นใจวDามีการ

สDงเสริมการมุDงเนCนลูกคCาทั่วทั้งองคFกร มั่นใจวDาระบบบริหารคุณภาพไดCรับการคงรักษาไวCไดCครบถCวน 

กรณีท่ีเกิดการเปล่ียนแปลงในระบบบริหารคุณภาพท่ีไดCมีการวางแผนและดำเนินการ 

การวางแผน 

การดำเนินการเพ่ือระบุความเส่ียงและโอกาส 

1) เม่ือมีการวางแผนสำหรับระบบการจัดการคุณภาพ องคFกรตCองพิจารณา ขCอกำหนดตDางๆ 

และการพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่จำเปaนที่จะตCองระบุเพื่อ ใหCมั ่นใจวDาระบบ

บริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธFขององคFกรไดC เพิ่มผลกระทบที่ตCองการ 

ป�องกัน, หรือ ลดผลกระทบท่ีไมDตCองการ บรรลุผลการปรับปรุง 

2) องคFกรตCองวางแผนสำหรับ การดำเนินการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาสเหลDานี้วิธีการท่ี

จะ ควบรวมและประยุกตFใชCกิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ ประเมิน

ประสิทธิผลของกิจกรรมที่ใชCระบุความเสี่ยงและโอกาส ควรอยูDบนความสมเหตุสมผลตDอ

แนวโนCมของผลกระทบตDอความสอดคลCองของผลิตภัณฑFและบริการ 

วัตถุประสงคFคุณภาพ และการวางแผนเพ่ือใหHบรรลุ 

1) องคFกรตCองจัดทำวัตถุประสงคFคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสDวนงาน ทุกระดับ

และกระบวนการที่จำเปaนในระบบบริหารคุณภาพ วัตถุประสงคFคุณภาพจะตCอง

สอดคลCองกับนโยบายคุณภาพ สามารถวัดไดC มีความเกี่ยวขCองกับขCอกำหนดท่ี

ประยุกตFใชC มีความเกี่ยวขCองกับความสอดคลCองขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและ

บริการ และเพื่อเพิ่มระดับความพึงพอใจลูกคCา มีการติดตาม มีการสื่อสาร มี

การปรับปรุงตามความเหมาะสม องคFกรตCองคงรักษาเอกสารขCอมูลของ

วัตถุประสงคFคุณภาพ 

2) เมื่อมีการวางแผนเพื่อใหCบรรลุตามวัตถุประสงคFคุณภาพ องคFกรตCองพิจารณา 

สิ่งที่ตCองดำเนินการ ทรัพยากรที่จำเปaนผูCรับผิดชอบ กรอบเวลาแลCวเสร็จวิธีการ

ประเมินผล 

การวางแผนเปล่ียนแปลง 

เมื ่อองคFกรตCองพิจารณาถึงความจำเปaนในการเปลี ่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพการ

เปลี่ยนแปลงจะตCองดำเนินการภายในแผนงานอยDางสม่ำเสมอ องคFกรจะตCองพิจารณา วัตถุประสงคF

ของการเปล่ียนแปลงและผลท่ีอาจตามมา ความครบถCวนของระบบบริหารคุณภาพ ความเพียงพอของ

ทรัพยากร และการกำหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอำนาจ 
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การสนับสนุน 

ทรัพยากร 

1) ขCอกำหนดทั่วไป องคFกรตCองพิจารณากำหนดและจัดใหCมีทรัพยากรที่จำเปaนสำหรับการจัดทำ 

นำไปการปฏิบัติ คงรักษาไวC และปรับปรุงอยDางตDอเนื่อง ในระบบบริหารคุณภาพองคFกรตCอง

พิจารณา ความสามารถ และขCอจำกัดของทรัพยากรภายในองคFกรที่มีอยูDความจำเปaนในการ

เลือกใชCผูCใหCบริการภายนอก 

2) บุคลากร องคFกรจะตCองพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหCเพียงพอเพื่อใหCเกิดประสิทธิผลของการ

ดำเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และสำหรับการดำเนินงานและควบคุมกระบวนการตDางๆใน

ระบบบริหารคุณภาพ 

3) โครงสรCางพื้นฐาน องคFกรตCองพิจารณา, จัดหา และคงรักษาไวCซึ่งโครงสรCางพื้นฐานสำหรับการ

ดำเนินกระบวนการเพ่ือใหCบรรลุไดCตามขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการ 

4) สภาพแวดล Cอมในการดำเน ินกระบวนการองค Fกรต Cองพ ิจารณา จ ัดหา และคงร ักษา 

สภาพแวดลCอมท่ีจำเปaนสำหรับการดำเนินกระบวนการ และเพื่อใหCบรรลุขCอกำหนดของผลิตภัณฑF

และบริการ 

5) ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัดทั่วไป องคFกรตCองพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรท่ี

จำเปaนเพื่อใหCมั่นใจวDาผลจากการติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกตCองและนDาเชื่อถือ ในการติดตาม

หรือการตรวจวัดเพื่อประเมินความสอดคลCองตDอขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการ องคFกรตCอง

มั ่นใจวDาทรัพยากรที ่จัดเตรียม เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดที ่มีการ

ดำเนินการอยูDไดCรับการดูแลรักษาเพื่อใหCมั่นใจวDาเหมาะสมกับวัตถุประสงคFการใชCงาน องคFกรตCอง

เก็บเอกสารขCอมูลที่เหมาะสมเพื่อใชCเปaนหลักฐานความเหมาะสมในวัตถุประสงคFการใชCงานของ

ทรัพยากรในการติดตามและตรวจวัดการสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด ในกรณีที่มีการสอบ

กลับของการวัด เปaนขCอกำหนด หรือพิจารณาจากองคFกร เพื่อใหCเกิดความเชื่อมั่นของผลที่ไดCจาก

การวัดอุปกรณFการตรวจวัดจะตCอง มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยDาง ตามชDวงเวลา

ที่กำหนด หรือกDอนใชCงาน ตามมาตรฐานที่อCางอิงไดCระดับสากลหรือระดับชาติ ในกรณีที่ไมDมี

มาตรฐานอCางอิงตCองจัดเก็บเอกสารขCอมูลในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ มีการชี้บDงเพ่ือ

ระบุสถานะของอุปกรณFตรวจวัด ป�องกันจากการปรับแตDง ความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพซ่ึง

สDงผลตDอสถานะของการสอบเทียบหรือสDงผลตDอขCอมูลการตรวจวัดที่เกิดขึ้น องคFกรตCองพิจารณา

ดำเนินการแกCไขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผลการตรวจวัดในครั้งกDอนมีผลที่ดCอยลงจากเดิม 

ซ่ึงอาจพบไดCในขณะใชCงานอุปกรณFตรวจวัดท่ีไมDตรงตามลักษณะการใชCงาน 

6) ความรูCขององคFกร องคFกรตCองพิจารณากำหนด ความรูCที่จำเปaนสำหรับการดำเนินกระบวนการ

และเพื่อใหCบรรลุถึงขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการ ความรูCเหลDานี้ตCองไดCรับการจัดเก็บและมี
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ครบถCวนตามขอบเขต อยDางเพียงพอ เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงความตCองการและแนวโนCม องคFกร

จะตCองทบทวนความรูCในป^จจุบัน และพิจารณาวิธีการทำใหCไดCมาหรือเขCาถึงความรูCสDวนเพิ่มเติม 

และใหCมีความทันสมัย 

ความสามารถ องคFกรตHอง กำหนดความสามารถท่ีจำเปVนของบุคลากรท่ีทำงาน 

- ภายใตCการดำเนินการที่มีผลตDอสมรรถนะดCานคุณภาพและประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ 

ทำใหCมั ่นใจวDาบุคลากรเหลDานี ้ม ีความสามารถ บนพื ้นฐานการศึกษา การฝ¨กอบรม หรือ 

ประสบการณFในกรณีที ่ทำไดC ตCองดำเนินการเพื่อไดCมาที่ซึ ่งความสามารถที่จำเปaน และการ

ประเมินประสิทธิผลของการดำเนินการดังกลDาว จัดเก็บหลักฐานที่แสดงถึงความสามารถเปaน

เอกสารขCอมูล 

- ความตระหนัก บุคลากรที่ทำงานภายใตHการควบคุมขององคFกร ตCองมีความตระหนักในเรื่อง 

นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคFคุณภาพที่เกี่ยวขCอง การดำเนินงานที่สDงผลตDอประสิทธิผลของ

ระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงผลที ่ไดCของการปรับปรุงสมรรถนะ ผลที ่ตามมาของการ

ดำเนินการท่ีไมDสอดคลCองกับขCอกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ 

- การสื ่อสาร องคFกรตCองพิจารณาการสื ่อภายใน และสื ่อสารภายนอก ที ่เกี ่ยวขCองกับระบบ

บริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา จะสื่อสารอะไรบCาง จะสื่อสารเมื่อไหรD จะสื่อสารใหCใครบCางจะ

ส่ือสารอยDางไร ส่ือสารโดยใคร 

เอกสารขHอมูล 

1) ท่ัวไป ระบบบริหารงานคุณภาพขององคFกรตCองประกอบดCวย เอกสารขCอมูลท่ีกำหนด 

โดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี เอกสารขCอมูลท่ีจำเปaนสำหรับการดำเนินงานใหCประสิทธิผลในระบบ 

บริหารงานคุณภาพขององคFกร 

2) การจัดทำและการปรับปรุงเม่ือมีการจัดทำและปรับปรุงเอกสารขCอมูลขององคFกร 

องคFกรตCองม่ันใจวDา) มีการช้ีบDง และคำอธิบาย (เชDน ช่ือเอกสาร วันท่ีจัดทำ ผูCจัดทำ หรือหมายเลข 

เอกสาร) มีการกำหนดรูปแบบ เชDนภาษา รุDนซอฟทFแวรF รูปภาพ) และส่ือท่ีใชC (เชDนกระดาษ ขC 

อมูลอิเล็กทรอนิกสF) มีการทบทวนและอนุมัติ อยDางเหมาะสมและเพียงพอ 

3) การควบคุมเอกสารขCอมูล 

3.1) เอกสารขCอมูลท่ีจำเปaนในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐาน 

นานาชาติฉบับน้ี ตCองไดCรับการควบคุมเพ่ือใหCม่ันใจวDา มีเพียงพอและเหมาะสมในการใชCงาน ตาม 

ความจำเปaนในแตDละกระบวนการและข้ันตอน ไดCรับการป�องกันอยDางเหมาะสม เชDน เส่ียงตDอการถูก 

เป�ดเผย, นำไปใชCอยDางไมDถูกตCอง หรือไมDครบถCวน) 

3.2) สำหรับการควบคุมเอกสารขCอมูล, องคFกรตCองดำเนินกิจกรรมตDอไปน้ี, ตาม 

ความเหมาะสมมีการแจกจDาย การเขCาใชC การคCนหา และ การนำไปใชC มีการจัดเก็บและการป�องกัน 



107 
 

รวมถึงการดูแลรักษาใหCเน้ือหาอDานไดCงDาย มีควบคุมการเปล่ียนแปลง (เชDนการระบุฉบับท่ีของการแกC 

ไข) d) มีการกำหนดเวลาจัดเก็บ และการทำลาย เอกสารขCอมูลภายนอกท่ีองคFกรเห็นวDาจำเปaนสำ 

หรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพตCองไดCรับการช้ีบDงและควบคุมตามความ 

เหมาะสมเอกสารขCอมูลใชCเปaนหลักฐานท่ีแสดงถึงความสอดคลCองตCองไดCรับการป�องกันจากการแกCไข 

โดยไมDต้ังใจ 

การปฏิบัติงาน 

การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 

องคFกรตCองดำเนินการวางแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการตDางๆ (ดูขCอ 4.4) ที่จำเปaน

เพื ่อใหCบรรลุขCอกำหนดการจัดเตรียมผลิตภัณฑFและบริการ และดำเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไวCใน

ขCอกำหนด โดย พิจารณาขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการ จัดทำเกณฑFสำหรับ กระบวนการ การ

ยอมรับผลิตภัณฑFและบริการ กำหนดทรัพยากรท่ีจำเปaนเพื่อใหCบรรลุความสอดคลCองตDอขCอกำหนด

ของผลิตภัณฑFและบริการ ดำเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑFกำหนด คงไวCและจัดเก็บเอกสาร

ขCอมูลท่ีจำเปaนตามขอบเขต 

การพิจารณาขHอกำหนดสำหรับผลิตภัณฑFและบริการ 

1) การสื่อสารกับลูกคCา การสื่อสารกับลูกคCามีดังนี้ จัดเตรียมขCอมูลที่เกี ่ยวขCองกับ

ผลิตภัณฑFและบริการ ขCอมูลเพิ่มเติม สัญญาหรือ คำสั่งซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง 

การรับขCอมูลป�อนกลับจากลูกคCาที่เกี่ยวขCองกับผลิตภัณฑFและบริการ รวมถึงขCอ

รCองเรียนจากลูกคCา การเคล่ือนยCายและการดูแลทรัพยFสินลูกคCาขCอกำหนดเฉพาะ

กรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

2) การพิจารณาขCอกำหนดที่เกี ่ยวขCองกับผลิตภัณฑFและบริการเมื่อมีการพิจารณา

ขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการเพื่อนำเสนอตDอลูกคCาองคFกรตCองมั่นใจวDามีการ

ระบุขCอกำหนดของสินคCาและบริการ ประกอบดCวยขCอกำหนดมาตรฐาน ขCอกำหนด

ของกฎหมายที่เกี่ยวขCอง ขCอพิจารณาที่จำเปaนขององคFกร การดำเนินการตอบสนอง

ตDอขCอรCองเรียนในผลิตภัณฑFและบริการ ท่ีไดCมีการเสนอแนะไวC 

3) การทบทวนขCอกำหนดท่ีเก่ียวขCองกับผลิตภัณฑFและบริการ 

• องคFกรตCองมั่นใจวDามีความสามารถที่จะสDงมอบผลิตภัณฑFและบริการท่ี

เสนอตDอลูกคCาไดC องคFกรจะตCองทบทวนกDอนที ่จะยืนยันการสDงมอบ

ผลิตภัณฑFและบริการตDอลูกคCา ซ่ึงรวมถึง ขCอกำหนดท่ีระบุโดยลูกคCา รวมถึง

ขCอกำหนดในการสDงมอบและกิจกรรมหลังสDงมอบ ขCอกำหนดที่ลูกคCาไมDไดC

ระบุ แตDจำเปaนตDอการใชCงาน, กรณีที่ทราบ ขCอกำหนดที่ระบุโดยองคFกร 

ขCอกำหนดดCานกฎหมายอื ่นๆ ที ่ เก ี ่ยวขCองกับผลิตภัณฑFและบริการ



108 
 

ขCอกำหนดในสัญญาจCางหรือคำสั่งซื้อซึ่งแตกตDางที่ระบุไวCกDอนหนCา องคFกร

ตCองมั่นใจวDาขCอกำหนดที่เปลี่ยนแปลงในสัญญาจCางหรือคำสั่งซื้อไดCรับการ

ดำเนินการแกCไขในกรณีที่ลูกคCาไมDมีเอกสารระบุขCอกำหนดผลิตภัณฑFและ

บริการ องคFกรจะตCองยืนยันขCอกำหนดเหลDาน้ีกDอนการตกลงกับลูกคCา 

• องคFกรตCองจัดเก็บเอกสารขCอมูลเหลDานี้ตามความเหมาะสมผลของการ

ทบทวน ขCอมูลใหมDของผลิตภัณฑFและบริการ 

• การเปลี ่ยนแปลงขCอกำหนดของผลิตภัณฑFและบริการตCองมีการจัดทำ

เอกสารขCอมูลผลการทบทวนขCอกำหนดสินคCาและบริการเหลDานี้ไมDวDาจะ

ขCอมูลใหมDหรือขCอมูลที ่เปลี ่ยนแปลงเมื ่อขCอมูลสินคCาและบริการมีการ

เปลี่ยนแปลงองคFกรตCองมั่นใจวDาเอกสารขCอมูลที่เกี่ยวขCองไดCรับการแกCไข

และพนักงานท่ีเก่ียวขCองตระหนักถึงขCอมูลดังกลDาว 

การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑFและบริการ 

1) ท่ัวไป องคFกรตCองจัดทำ นำไปปฏิบัติ และคงรักษาไวCซ่ึงกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

เพื่อใหCมั่นใจถึงการเปaนสDวนหนึ่งในการเตรียมความพรCอมของผลิตภัณฑFและบริการอยDาง

เหมาะสม 

2) การวางแผนการออกแบบและพัฒนาในการพิจารณาขั้นตอนและการควบคุมของการ

ออกแบบและพัฒนา องคFกรจะตCองพิจารณา สภาพการทำงาน ระยะเวลา และความ

ซับซCอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาขCอกำหนดในแตDละขั้นตอน รวมถึงการ

ทบทวนการออกแบบและพัฒนาที่เกี ่ยวขCอง กิจกรรมที่ไดCสำหรับการทวนสอบและ

รับรองการออกแบบและพัฒนา ความรับผิดชอบและอำนาจในกระบวนการออกแบบ

และพัฒนา ทรัพยากรภายในและภายนอกสำหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑF

และบริการ ความจำเปaนในการควบคุมการประชุมระหวDางในหนDวยงานกับผูCที่เกี่ยวขCอง

ในกระบวนการคาดหวังของลูกคCาและผูCมีสDวนไดCสDวนเสียอ่ืนๆ ในการออกแบบและ

พัฒนา เอกสารขCอมูลที ่จำเปaนสำหรับแสดงความสอดคลCองกับขCอกำหนดในการ

ออกแบบและพัฒนา 

3) ป^จจัยนำเขCาในการออกแบบและพัฒนาองคFกรตCองพิจารณาขCอกำหนดที่จำเปaนสำหรับ

รูปแบบเฉพาะในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑFและบริการ โดยตCองพิจารณาดังน้ี 

ขCอกำหนดดCานการใชCงานและสมรรถนะ ขCอมูลท่ีไดCจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา

ผลิตภัณฑFและบริการในครั้งกDอน กฎหมายและขCอกำหนดที่เกี่ยวขCอง มาตรฐานและ

ขCอบังคับที่องคFกรตกลงไวCในการดำเนินการ ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากธรรมชาติของ
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สินคCาและบริการ ป^จจัยนำเขCาจะตCองมีความเพียงพอ ครบถCวน และ โปรงใส ตาม

วัตถุประสงคFของการออกแบบและพัฒนา 

4) การควบคุมการออกแบบและพัฒนาองคFกรจะตCองการควบคุมในกระบวนการออกแบบ

และพัฒนาเพื่อใหCมั่นใจวDาผลที่ไดCบรรลุตามขCอกำหนดไดCถูกระบุไวC มีการทบทวนเพ่ือ

ประเมินผลการออกแบบและพัฒนาถึงความสอดคลCองกับขCอกำหนด มีการทวนสอบ

เพื่อใหCมั่นใจวDาป^จจัยนำออกสอดคลCองกับป^จจัยนำเขCาในการออกแบบและพัฒนา มีการ

รับรองเพื่อใหCมั่นใจวDาสินคCาและบริการไปเปaนตามการใชCที่ระบุไวCหรือขCอกำหนดการใชC

งาน มีการดำเนินการที่จำเปaนใดๆ เมื่อพบป^ญหาที่เกิดขึ้นในกิจกรรมการทบทวน หรือ

การทวนสอบ และการรับรอง มีการจัดเก็บเอกสารขCอมูลของกิจกรรมเหลDา 

5) ป^จจัยนำออกในการออกแบบและพัฒนาองคFกรตCองมั่นใจวDาป^จจัยนำออกที่ไดCจากการ

ออกแบบและพัฒนา สอดคลCองกับขCอกำหนดป^จจัยนำเขCา มีความพอเพียงสำหรับ

กระบวนที่เกี่ยวขCองในการเตรียมผลิตภัณฑFและบริการระบุหรืออCางอิง ขCอกำหนดในการ

ติดตามและตรวจวัดตามความเหมาะสม และเกณฑFการยอมรับ ระบุคุณลักษณะของ

ผลิตภัณฑFและบริการที่จำเปaนตDอการใชCงาน และการมีเตรียมอยDางครอบคลุมและ

ครบถCวนองคFกรตCองจัดเก็บเอกสารขCอมูลของผลท่ีไดCจากการออกแบบและพัฒนา 

6) การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนาองคFกรตCองมีการชี้บDงทบทวน และควบคุมการ

เปลี ่ยนแปลงของป^จจัยนำเขCาและป^จจัยน้ำออกในขณะการออกแบบและพัฒนา

ผลิตภัณฑFและบริการ หรือกระบวนการที่เกี่ยวเนื่องตามขอบเขตที่จำเปaนเพื่อใหCมั่นใจวDา

ไมDเกิดผลกระทบตDอความสอดคลCองตDอขCอกำหนดองคFกรตCองจัดเก็บเอกสารขCอมูล การ

เปล่ียนแปลงการออกแบบและพัฒนา ผลการทบทวน ผูCมีอำนาจสำหรับการเปล่ียนแปลง 

การดำเนินการเพ่ือป�องกันผลกระทบในทางลบ 

การควบคุมผูHใหHบริการภายนอกดHานกระบวนการ, ผลิตภัณฑFและการบริการ 

1) ทั ่วไป องคFกรตCองมั ่นใจวDาสินคCาและบริการที ่ไดCร ับจากผู CใหCบริการภายนอก ใน

กระบวนการ ผลิตภัณฑFและการบริการ มีความสอดคลCองกับขCอกำหนด องคFกรตCองระบุ

การควบคุมกับผูCใหCบริการภายนอก ในกระบวนการ ผลิตภัณฑFและการบริการ ในกรณี

ดังนี้ ผลิตภัณฑFและบริการจากผูCใหCบริการภายนอกที่เปaนสDวนหนึ่งของผลิตภัณฑFและ

บริการที่องคFกรดำเนินงานผลิตภัณฑFและบริการมีการสDงมอบใหCลูกคCาโดยผูCบริการ

ภายนอกซึ่งกระทำในนามองคFกรทั้งหมดหรือบางสDวนของกระบวนการดำเนินการภาย

ผูCใหCบริการภายนอกที่องคFกรไดCตัดสินใจ องคFกรตCองจัดทำและประยุกตFใชCเกณฑFในการ

ประเมิน คัดเลือก เฝ�าติดตามสมรรถนะและประเมินซ้ำของผูCใหCบริการภายนอก โดยอยูD

บนพื้นฐานความสามารถของการสDงมอบกระบวนการหรือ ผลิตภัณฑFและบริการตาม
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ขCอกำหนดที่เกี ่ยวขCอง องคFกรตCองจัดเก็บเอกสารขCอมูลของกิจกรรมเหลDานี้และการ

ดำเนินการท่ีจำเปaนจากผลการประเมินท่ีพบ 

2) ชนิดและขอบเขตของการควบคุมองคFกรตCองมั ่นใจไดCวDาผู CใหCบริการภายนอกดCาน

กระบวนการ ผลิตภัณฑFและการบริการจะไมDสDงผลตDอความสามารถในการสDงมอบ

ผลิตภัณฑFและบริการใหCกับลูกคCา องคFกรจะตCองมั่นใจวDากระบวนการของผูCใหCบริการ

ภายนอกอยูDภายใตCการควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ ระบุทั้งการควบคุมที่ใชCกับผูCใหC

บริการภายนอกและใชCกับผลจากการดำเนินการ พิจารณาถึงแนวโนCมผลกระทบที่อาจ

เกิดจากกระบวนการใหCบริการภายนอกตDอความสามารถที่จะใหCกระบวนการ ผลิตภัณฑF

และบริการสอดคลCองกับขCอกำหนดของลูกคCาและขCอกำหนดกฎหมายที ่เกี ่ยวขCอง 

ประสิทธิผลของการควบคุมที่ดำเนินการโดยผูCใหCบริการภายนอก พิจารณาการทวนสอบ

หรือกิจกรรมอื่นๆ ที่จำเปaนเพื่อใหCมั่นใจวDาผูCใหCบริการภายนอกสDงมอบกระบวนการ 

ผลิตภัณฑFและบริการสอดคลCองกับขCอกำหนด 

3) ขCอมูลสำหรับผูCใหCบริการภายนอกองคFกรตCองมั่นใจวDาขCอกำหนดกDอนหนCานี้ไดCมีการ

สื่อสารใหCสำหรับผูCใหCบริการภายนอกเพียงพอ องคFกรตCองสื่อสารขCอกำหนดใหCกับผูCใหC

บริการภายนอกสำหรับกระบวนการ ผลิตภัณฑFและบริการที่จะดำเนินการใหCการอนุมัติ

สำหรับผลิตภัณฑFและบริการ วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณFการตรวจปลDอย

ผลิตภัณฑFและบริการ ความสามารถ รวมทั ้งคุณสมบัติที ่จำเปaน ของบุคลากรการ

ปฏิสัมพันธFกับการดำเนินการขององคFกรของผูCใหCบริการภายนอก การควบคุมและการ

เฝ�าติดตามสมรรถนะของผูCใหCบริการภายนอกโดยองคFกร กิจกรรมการทวนสอบหรือ

รับรอง ท่ีองคFกร หรือลูกคCาต้ังใจจะดำเนินการยังสถานท่ีของผูCใหCบริการ 

การผลิตและการบริการ 

1) ควบคุมการผลิตและการบริการ องคFกรจะตCองดำเนินการควบคุมการผลิตและ

บริการ ใหCอยูDในเงื่อนไขที่ควบคุม เงื่อนไขที่ควบคุม ที่เหมาะสม จะรวมถึงความ

เพียงพอของเอกสารขCอมูลที่ระบุถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑFที่จะผลิต บริการที่สDง

มอบ หรือกิจกรรมที่ดำเนินการ ผลที่จะบรรลุความเพียงพอและเหมาะสมของ

ทรัพยากรสำหรับตรวจติดตามและตรวจวัด ดำเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตาม

ในขั้นตอนที่เหมาะสม เพื่อทวนสอบวDาขCอมูลการดำเนินกิจกรรมเปaนไปตามเกณฑF

การควบคุมการผลิต และเกณฑFการยอมรับผลิตภัณฑFและบริการ การใชCโครงสรCาง

พ้ืนฐานและสภาพแวดลCอมท่ีเหมาะสมในการดำเนินกระบวนการ ระบุความสามารถ

และคุณสมบัติที่เกี่ยวขCองของบุคลากร ดำเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรอง

ตามชDวงเวลา เพื่อพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เมื่อผลการ
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ตรวจสอบไมDสามารถทวนสอบไดCในขั้นตอนยDอยของการผลิตหรือบริการไดC ดำเนิน

กิจกรรมเพื่อป�องกันขCอผิดพลาดจากบุคลากร มีการดำเนินกิจกรรมการตรวจปลDอย, 

การจัดสDงและกิจกรรมหลังการสDงมอบ 

2) การชี้บDงและการสอบกลับ องคFกรตCองเลือกใชCเกณฑFที่เหมาะสมในการระบุผลลัพธF

จากกระบวนการ เมื่อองคFกรตCองการความมั่นใจวDาผลิตภัณฑFและบริการเปaนไปตาม

ขCอกำหนดองคFกรตCองระบุสถานะของผลลัพธFภายใตCขCอกำหนดการตรวจวัดและ

ตรวจติดตามของการผลิตและการบริการกรณีที ่การตรวจสอบยCอนกลับเปaน

ขCอกำหนดในการดำเนินการ องคFกรใชCวิธีการชี้บDงแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธFและมี

การจัดทำเปaนเอกสารขCอมูลสำหรับการสอบกลับไดC 

3) ทรัพยFสินที่เปaนของลูกคCาหรือผูCใหCบริการภายนอก องคFกรตCองดูแลทรัพยFสินที่เปaน

ของลูกคCาหรือผูCใหCบริการภายนอกในขณะที่อยูDภายใตCการจัดเก็บในองคFกรหรือมี

การใชCงาน องคFกรตCองระบุ ทวนสอบ ป�องกัน และดูแลรักษาทรัพยFสินของลูกคCา

หรือผูCสDงมอบภายนอกเพื่อใชCในการผลิตผลิตภัณฑFและการบริการ ถCาทรัพยFสินใดๆ 

ของลูกคCาหรือผูCสDงมอบภายนอกเกิดการสูญหายเสียหาย หรือพบวDาไมDเหมาะสมใน

การใชCงาน องคFกรตCองดำเนินการแจCงลูกคCาหรือผูCใหCบริการภายนอกใหCทราบ และ

จัดทำเปaนเอกสารขCอมูลไวC 

4) การดูแลรักษา องคFกรตCองดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดำเนินการผลิต/

ใหCบริการ ตามขอบเขตท่ีจำเปaน เพ่ือใหCม่ันใจวDายังมีความสอดคลCองกับขCอกำหนด 

5) กิจกรรมหลังการสDงมอบ องคFกรตCองปฏิบัติใหCสอดคลCองกับขCอกำหนดสำหรับ

กิจกรรมหลังการสDงมอบ ซึ ่งสัมพันธFกับผลิตภัณฑFและบริการในการพิจารณา

ขอบเขตของกิจกรรมหลังการสDงมอบที่เปaนขCอกำหนดไวC องคFกรตCองพิจารณา

กฎหมายและขCอกำหนดที่เกี ่ยวขCอง แนวโนCมผลกระทบที่เกิดขึ ้นซ่ึงสัมพันธFกับ

ผลิตภัณฑFและบริการ ธรรมชาติ การใชCและอายุการใชCงานของผลิตภัณฑFและบริการ

ขCอกำหนดของลูกคCาจะถูกขCอมูลป�อนกลับจากลูกคCา 

6) ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง องคFกรจะตCองทบทวนและควบคุมการเปลี่ยนแปลง

สำหรับการผลิตและการใหCบริการ ตามขอบเขตที่จำเปaนเพื่อใหCมั่นใจวDายังมีความ

สอดคลCองกับขCอกำหนดอยDางตDอเน่ือง องคFกรตCองจัดทำเอกสารขCอมูลท่ีอธิบายถึงผล

การทบทวนการเปลี ่ยนแปลงบุคคลที ่มีอำนาจหนCาท่ีในการเปลี ่ยนแปลงและ

กิจกรรมท่ีดำเนินการท่ีจำเปaนจากผลการทบทวนเหลDาน้ัน 
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การตรวจปลYอยผลิตภัณฑFและบริการ 

องคFกรตCองดำเนินตามแผนงานที่กำหนดไวC ในขั้นตอนที่เหมาะสมเพื่อทวนสอบผลิตภัณฑF

และบริการมีความสอดคลCองกับขCอกำหนด ไมDทำการปลDอยผลิตภัณฑFและบริการใหCกับลูกคCาจนกวDา

จะไดCมีการตรวจตามแผนที่วางไวC ยกเวCนกรณีไดCรับการอนุมัติโดยผูCมีอำนาจที่เกี่ยวขCองและถCาทำไดC

โดยลูกคCา องคFกรตCองดำเนินการจัดทำเอกสารขCอมูลการตรวจปลDอยผลิตภัณฑFและบริการ เอกสาร

ขCอมูลประกอบดCวย หลักฐานแสดงความสอดคลCองเทียบกับเกณฑFการยอมรับ การสืบกลับไปยังผูCมี

อำนาจในการตรวจปลDอย 

การควบคุมผลลัพธFท่ีไมYไปเปVนตามขHอกำหนด 

1) องคFกรตCองม่ันใจวDาผลลัพธFท่ีไมDสอดคลCองกับขCอกำหนดไดCรับการช้ีบDงและป�องกันไมDใหC 

นำไปใชCหรือสDงมอบโดยไมDไดCต้ังใจ องคFกรจะตCองดำเนินการแกCไขท่ีเหมาะสมกับลักษณะของส่ิงท่ีไมD 

เปaนไปตามขCอกำหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑFและบริการ ท้ังน้ีใหCรวมถึงผลิตภัณฑFและบริการท่ี 

ถูกตรวจพบหลังจากที่ไดCจัดสDงผลิตภัณฑFไปแลCว ในระหวDางหรือหลังจากใหCบริการองคFกรตCอง

ดำเนินการกับผลจากกระบวนการที่ไมDเปaนไปตามขCอกำหนด สินคCาและบริการดCวยวิธีการอยDางใด

อยDางหน่ึงหรือมากกวDาดังน้ี การแกCไข การคัดแยก จัดเก็บในพ้ืนท่ี สDงคืน หรือ การหยุดใชCช่ัวคราวของ

ผลิตภัณฑFและบริการ แจCงใหCลูกคCาทราบ ไดCรับการอนุมัติผDอนผันการใชCงานเมื่อมีการแกCไขผลการ

ดำเนินการ ตCองมีการทวนสอบความสอดคลCองกับขCอกำหนด 

2) องคFกรตCองมีการจัดเก็บเอกสารขCอมูล รายละเอียดความไมDสอดคลCอง รายละเอียดการ 

ดำเนินการ รายละเอียดการขอผDอนผันที่ไดCดำเนินการ การระบุผูCรับผิดชอบในการตัดสินใจดำเนินการ

กับความไมDสอดคลCอง 

การประเมินสมรรถนะ 

การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหF และประเมิน 

1) ทั่วไป องคFกรตCองพิจารณาอะไรที่สำคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัดวิธีการในการ

ตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหFและประเมินที่จำเปaน เพื่อใหCมั่นใจถึงผลที่ถูกตCอง จะทำ

การติดตามและตรวจวัด เมื่อใด จะทำการวิเคราะหFและประเมินผลการติดตามและ

ตรวจวัด เมื่อใดองคFกรตCองทำการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบ

บริหารคุณภาพ องคFกรตCองเก็บรักษาเอกสารขCอมูลที่จำเปaน ในฐานะหลักฐานของผล

จากการดำเนินการ 

2) ความพึงพอใจลูกคHา องคFกรจะตCองเฝ�าติดตามขCอมูลที่เกี่ยวขCองกับระดับการรับรูCของ

ลูกคCา ที่ลูกคCาตCองการและความคาดหวังของลูกคCาไดCรับการเติมเต็ม องคFกรจะตCอง

กำหนดวิธีการเพ่ือท่ีจะใหCไดCขCอมูลเหลDาน้ีมาติดตามและทบทวน 
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3) การวิเคราะหFและประเมินผล องคFกรตCองดำเนินการวิเคราะหFและประเมินผล ขCอมูล

และผลที่ไดCจากการตรวจติดตามและตรวจวัด ผลที่ไดCจากการวิเคราะหFจะนำไปใชC

ประเมิน ความสอดคลCองของผลิตภัณฑFและบริการระดับความพึงพอใจลูกคCา สมรรถนะ

และประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ ประสิทธิผลของแผนงาน ประสิทธิผลของ

การดำเนินการระบุความเส่ียงและโอกาส สมรรถนะของผูCใหCบริการภายนอกความจำเปaน

ในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ 

การตรวจติดตามภายใน 

1) องคFกรตCองดำเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชDวงเวลาที่วางแผนไวC เพื่อใหCมีขCอมูลของ

ระบบบริหารคุณภาพ มีความสอดคลCองตDอ ขCอกำหนดองคFกรสำหรับระบบบริหาร

คุณภาพขCอกำหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับนี ้ การปฏิบัติและคงรักษาไวCอยDางมี

ประสิทธิผล 

2) องคFกรตCอง วางแผน จัดทำ นำไปปฏิบัติ และคงรักษาไวC ตารางการตรวจติดตามรวมถึง

ความถี่ วิธีการ ผูCรับผิดชอบ ขCอกำหนดในการวางแผน และการรายงาน ซึ่งจะพิจารณา

จากวัตถุประสงคFคุณภาพ ความสำคัญของกระบวนการที่เกี่ยวขCอง การเปลี่ยนแปลงท่ี

สDงผลตDอองคFกรและผลการตรวจติดตามครั้งที่ผDานมา กำหนดเกณฑFการตรวจติดตาม

และขอบเขตในแตDละการตรวจติดตาม การเลือกผูCตรวจติดตามและการตรวจติดตาม 

ตCองใหCมั่นใจวDาตรงตามวัตถุประสงคFและมีความเปaนกลางในขณะตรวจติดตาม ทำใหC

ม่ันใจวDาผลการตรวจติดตามไดCถูกรายงานไปยังผูCบริหารหนDวยงานท่ีเก่ียวขCอง ดำเนินการ

แกCไขและปฏิบัติการแกCไขโดยมิใหCลDาชCา จัดเก็บเอกสารขCอมูลการตรวจติดตามไวCเปaน

หลักฐาน เพ่ือแสดงการดำเนินการตรวจติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจติดตาม 

การทบทวนโดยฝ�ายบริหาร 

1) ท่ัวไป 

ผูCบริหารสูงสุดตCองทำการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคFกร ตามชDวงเวลาที่วางแผนไวC 

เพื่อใหCมั่นใจวDามีความเหมาะสมอยDางตDอเนื่อง มีความพอเพียง มีประสิทธิผล และมีความสอดคลCอง

กับทิศทางกลยุทธFขององคFกร 

2) ป�จจัยนำเขHาการทบทวนโดยฝ�ายบริหาร 

การทบทวนโดยฝ�ายบริหาร ตCองไดCรับการวางแผนและดำเนินการ โดยคำนึงถึง สถานะของ

การดำเนินการจากการทบทวนในครั้งที ่ผDานมา ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ี

เกี่ยวขCองกับระบบบริหารคุณภาพ ขCอมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง

แนวโนCมขCอมูลจากความพึงพอใจของลูกคCาและขCอมูลตอบกลับจากผูCมีสDวนไดCสDวนเสียที่เกี่ยวขCอง 

ขอบเขตที่ไดCตรงตามวัตถุประสงคFที่ดCานคุณภาพ สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลCองของ
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ผลิตภัณฑFและบริการ ความไมDสอดคลCองตามขCอกำหนด และการปฏิบัติการแกCไขผลจากการเฝ�า

ติดตามและตรวจวัด ผลการตรวจติดตาม สมรรถนะของของผูCใหCบริการภายนอก ความเพียงพอของ

ทรัพยากร ประสิทธิผลการดำเนินการเพ่ือระบุความเส่ียงและโอกาส ขCอเสนอแนะในการปรับปรุง 

3) ป�จจัยนำออกการทบทวนโดยฝ�ายบริหาร 

ผลจากการทบทวนโดยฝ�ายบริหารตCองรวมถึงการตัดสินใจและการดำเนินการเกี่ยวกับโอกาส

ในการปรับปรุง  ความจำเปaนในการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ  ทรัพยากรที่จำเปaนองคFกรตCอง

คงไวCซ่ึงเอกสารขCอมูลท่ีแสดงถึงหลักฐานของผลลัพธFจากการทบทวนฝ�ายบริหาร 

การปรับปรุง 

ท่ัวไป 

องคFกรตCองพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดำเนินกิจกรรมที่จำเปaนเพื่อใหC

เปaนไปตามขCอกำหนดลูกคCาและยกระดับความพึงพอใจลูกคCาซึ่งประกอบดCวย  การปรับปรุงผลิตภัณฑF

และการบริการ  เพื่อใหCสอดคลCองกับความตCองการที่จะเกิดขึ้นในอนาคต  และความคาดหวัง  การ

แกCไข ป�องกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมDพึงประสงคF  การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล  ของ

ระบบบริหาร 

 ส่ิงท่ีไมYเปVนไปตามขHอกำหนด และการปฏิบัติการแกHไข 

1) เม่ือพบส่ิงท่ีไมDเปaนไปตามขCอกำหนด รวมถึงท่ีเกิดจากขCอรCองเรียน องคFกร 

จะตCองตอบสนองตDอสิ ่งที ่ไมDเปaนไปตามขCอกำหนด ตามความเหมาะสมทำการควบคุมและแกCไข 

ดำเนินการจัดการกับผลที่ตามมา ประเมินความจำเปaนในการปฏิบัติการสำหรับกำจัดสาเหตุของสิ่งท่ี

ไมDเปaนไปตามขCอกำหนด เพ่ือป�องกันไมDใหCเกิดข้ึนซ้ำหรือ เกิดข้ึนในบริเวณอ่ืนๆ โดย  

1) ทบทวนและวิเคราะหFส่ิงท่ีไมDเปaนไปตามขCอกำหนดท่ีพบ  

2) พิจารณาสาเหตุของส่ิงท่ีไมDเปaนไปตามขCอกำหนดท่ีพบ 

3) พิจารณาสิ่งที่ไมDเปaนไปตามขCอกำหนดที่ใกลCเคียงกัน หรือมีโอกาสเกิดขึ้น ดำเนินการ

ปฏิบัติการ 

ตามความจำเปaน ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกCไข และ ปรับปรุงรายการความ

เสี่ยงและโอกาสในชDวงการวางแผน ตามความเหมาะสม ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความ

เหมาะสมการปฏิบัติการแกCไขจะตCองเหมาะกับผลกระทบของส่ิงท่ีไมDเปaนไปตามขCอกำหนดท่ีพบ 

 2) องคFกรตCองจัดทำเอกสารขCอมูลเพื่อแสดงหลักฐานของ สภาพของสิ่งที ่ไมDเปaนไปตาม

ขCอกำหนดและการปฏิบัติการท่ีเก่ียวขCอง ผลการปฏิบัติการแกCไขใดๆ 
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การปรับปรุงอยYางตYอเน่ือง 

องคFกรตCองดำเนินการปรับปรุงอยDางตDอเนื่องอยDางเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลตDอ

ระบบบริหารคุณภาพ องคFกรจะตCองพิจารณาผลลัพธFจากการวิเคราะหFและการประเมินและผลจาก

การทบทวนโดยฝ�ายบริหาร เพื่อพิจารณาความจำเปaนหรือโอกาสที่ใชCระบุเปaนสDวนหนึ่งของการ

ปรับปรุงอยDางตDอเน่ือง (BSI Group. 2016) 

บทสรุป 

องคFกรระหวDางประเทศวDาดCวยมาตรฐาน (The Organization Standardization) หรือ ISO 

เปaน ภาษากรีก แปลวDา เทDาเทียมกัน องคFกรนี ้เปaนองคFกรนานาชาติที ่ดำเนินกิจกรรมเพื ่อเปaน

ประโยชนFตDอมวลมนุษยชาติ องคFกรไดCกDอตั้งอยDางเปaนทางการเมื่อวันท่ี 14 ตุลาคม พ.ศ. 2490 ซึ่งคร้ัง

แรกมีผูCแทนจาก 25 ประเทศ รDวมประชุมกันที่กรุงลอนดอนมีมติจัดตั้งองคFกรระหวDางประเทศวDาดCวย

มาตรฐานขึ้น และสหประชาชาติไดCใหCการยอมรับเปaนองคFกรชำนาญพิเศษ ประเภทไมDใชDหนDวยงาน

ของรัฐบาล โดยมีวัตถุประสงคFเพื่อสDงเสริมความรDวมมือ และกำหนดมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม

ใหCเปaนอันหน่ึงอันเดียวกันเพ่ือประโยชนFทางการคCาหรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกท่ีสมบูรณFย่ิงข้ึน 

สำหรับประเทศไทยไดCนำมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เขCามาในประเทศเมื่อป�

พ.ศ. 2534 โดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรมซึ่งทำ

หนCาที่เปaนตัวแทนของประเทศไทยในการดำเนินการ รับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO9000 

จาก ISO มาลอกและแปล จัดทำเปaนมาตรฐานของประเทศไทย โดยใชCหมายเลข มอก. ISO9000 เป�ด

บริการรับรองระบบคุณภาพ โดยจะจัดตั้งหนDวยงานใน สมอ. ขึ้นเพื่อดำเนินการ โดยมีประชาคมยุโรป

ใหCความชDวยเหลือ ตามโครงการมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม และการประกันคุณภาพของ

อาเซียน สDงเสริมใหCภาครัฐและภาคเอกชนไดCมีความรูCเกี่ยวกับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ รวมท้ัง

สนับสนุนใหCมีการนำมาตรฐานไปใชC โดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรมแหDงประเทศไทย

รDวมกันจัดอบรมอยDางตDอเน่ือง 

ในป� พ.ศ. 2542 จัดตั้งหนDวยงานที่ไดCรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 เพิ่มอีก2 หนDวยงาน 

ไดCแกD สถาบันร ับรองมาตรฐานไอเอสโอ (สรอ.) หร ือ Management System Certification 

institute Thailand : MASCI) และ สำนักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) เปaนรัฐวิสาหกิจในสังกัด

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรFและเทคโนโลยีแหDงประเทศไทยภายใตCกระทรวงวิทยาศาสตรFและเทคโนโลยี

และสิ่งแวดลCอม ใหCการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 , ISO14000, มอก. 18000 และมาตรฐานระบบ

อื่นๆ สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑFอุตสาหกรรม (สมอ.) ทำหนCาที่เปaน flaonal Accreditation 

Body เปaนการรับรองและกำกับดูแลสถาบันที่ใหCการรับรองระบบคุณภาพ สถาบันรับรองมาตรฐาน

ไอเอสโอ และ สำนักรับรองระบบคุณภาพ อีกระดับหน่ึง 
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คำถามทHายบท 

1. บอกประวัติความเปaนมาของ ISO 9000 

2. บอกลักษณะสำคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 

3. บอกวัตถุประสงคFท่ีตCองทำ ISO 9000 

4. บอกประโยชนFท่ีจะไดCรับจากการรับรองคุณภาพ 

5. อธิบายข้ันตอนการดำเนินงานเขCาสูDระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 

6. อธิบายกระบวนการการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) 

7. อธิบายแนวทางขอรับรองจากหนDวยงานภายนอก (External Audit) 

8. บอกป̂จจัยท่ีมีผลตDอความสำเร็จในการบริหารงานตามมาตรฐาน ISO 9000 
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แผนบริหารการสอนประจำบทท่ี 5 การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ 

                        ISO 22000 

รายวิชา IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6) หนLวยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารยNผูPสอน ผู@ชAวยศาสตราจารยC เอกณรงคC วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทท่ี 5 

              การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO22000 

หัวขPอเน้ือหา 

1. เคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 

3. องคCประกอบของ การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 

4. มาตรฐาน ISO ท่ีสำคัญ 

วัตถุประสงคNเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจเคร่ืองหมายรับรองมาตรฐาน 

2. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  

3. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจองคCประกอบของ มาตราฐาน ISO 

4. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจมาตรฐาน ISO ท่ีสำคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอปeญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูAการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวAางผู@สอนและผู@เรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบAงผู@เรียนเปhนกลุAมกำหนดหัวข@ออภิปราย แล@วนำเสนอผลอภิปราย

ของแตAละกลุAม จากน้ันผู@สอนนำอภิปรายสูAการสรุปด@วยคำถามให@ได@ความรู@ตรงตาม

จุดประสงคC การเรียนรู@ท่ีกำหนด 

ส่ือการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณCนำความรู@ไปใช@ในการทำแผนผังประมวลความรู@ 

2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร@นในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

3. สังเกตจากการมีสAวนรAวมในการตอบคำถามและซักถามปeญหาของนักศึกษาในห@องเรียน 
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บทท่ี 5 

การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 
 

บทนำ 

ปeจจุบันประชากรโลกมีจำนวนเพ่ิมข้ึนอยAางรวดเร็วทำให@เกิดภาวะขาดแคลนอาหาร การเพ่ิม

กำลังผลิตสินค@าด@านอาหารของประเทศท่ีมีการผลิตภาคเกษตรกรรมเปhนหลักจึงความจำเปhน ท้ังน้ีเพ่ือ

การบริโภคท้ังภายในและการสAงออก อยAางไรก็ตามในด@านการสAงออกปeจจุบัน การค@าระหวAางประเทศ

มีการแขAงขันและกีดกันประเทศคูAค@าคAอนข@างสูงและทวีความรุนแรงมากข้ึน ดังน้ันการผลิตสินค@าท่ีมี

คุณภาพตรงกับความต@องการของลูกค@าและมีความปลอดภัยท่ีจะบริโภคจึงเปhนส่ิงสำคัญและมีบทบาท

ในการค@าระหวAางประเทศ แนวทางสำคัญในการผลักดันให@สินค@าด@านอาหารมีคุณภาพตรงกับความ

ต@องการของลูกค@าและมีความปลอดภัยสามารถแขAงขันกับประเทศคูAค@าได@ โดยกำหนดระบบคุณภาพท่ี

เปhนท่ียอมรับท่ัวไปในระดับสากลมาใช@ในกระบวนการผลิตอาหาร ได@แกA  

1) หลักเกณฑCและวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP)  

2) ระบบการวิเคราะหCอันตรายและจุดวิกฤตท่ีต@องควบคุมในการผลิตอาหาร (Hazard 

Analysis Critical Control Points: HACCP) 

3) ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน ISO 22000  

ซ่ึงหลักการของระบบคุณภาพท่ีกลAาวมาข@างต@นน้ี หากผู@ผลิตอาหารได@นำระบบคุณภาพ

เหลAาน้ีไปใช@ในกระบวนการผลิตอาหาร จะเปhนการประกันคุณภาพ อีกท้ังยังชAวยยกระดับให@การผลิต

อาหารมีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยอันเปhนการสร@างความม่ันใจให@ผู@บริโภคมากย่ิงข้ึน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



120 
 

หลักเกณฑ(และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

ประวัติความเป_นมาของ GMP 

GMP (Good Manufacturing Practice) เกิดจากการทดลองปฏิบัติ

และพิสูจนCแล@วจากกลุAมวิชาการด@านอาหารโลก วAาถ@าสามารถผลิต

อาหารได@ตามเกณฑC GMP จะทำให@อาหารเกิดความปลอดภัยเปhนท่ี

เช่ือถือยอมรับจากผู@บริโภค GMP เปhนคำท่ีนำมาจากกฎหมายอเมริกาท่ี

กำหนดวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหารวAาด@วยสุขลักษณะท่ัวไป Current 

Good Manufacturing Practice in Manufacturing, Packing or 

Holding Human Food: CGMP ใน CFR Title 21 Part 110 และ

อาหารเฉพาะแตA ละประเภท  เชA น  Thermalty Processed Low-Acid Foods Packaged in 

Hermetically Sealed Containers เปhนต@น แตAในมาตรฐาน CODEX (Codex Alimentarius) ใช@

คำวAา General Principle of Food Hygiene แตAอยAางไรก็ตามคนสAวนใหญAจะเข@าใจและใช@คำวAา 

GMP โดยความหมายของคำวAา GMP (วินัย พุทธกูล และคนอ่ืนๆ , 2544, หน@า 19) ประเทศไทยโดย

กระทรวงสาธารณสุขได@บรรจุ GMP ลงในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหAงชาติ ฉบับท่ี 6 เพ่ือ

พัฒนาและยกระดับมาตรฐานการผลิตของโรงงานผลิตอาหารและมีนโยบายให@สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเปhนผู@ดำเนินการ ซ่ึงทาง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได@

กำหนดหลักเกณฑC GIMP ท้ังสุขลักษณะท่ัวไปและเฉพาะผลิตภัณฑCข้ึน ต้ังแตAป� 2529 โดยใช@แนวทาง

ของมาตรฐาน CODEX และกฎหมาย FDA และได@ทำเปhนโครงการศึกษาวิจัยโดยใช@หลักเกณฑC

ดังกลAาวเข@าไปยกระดับมาตรฐานโรงงานผลิตอาการในลักษณะสมัครใจ และสามารถยกระดับ

มาตรฐานโรงงานผลิตอาหารในระดับหน่ึงและทำให@โรงงานสามารถสAงออกสินค@าได@มากข้ึนและ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได@มีการับรองระบบ GMP ให@กับผู@ผลิตอาหารเพ่ือการสAงออก

ตามความต@องการของลูกค@าต้ังแตAน้ันมาด@วยเชAนกัน (วินัย พุทธกูล,2544) 

ความหมายของระบบ GMP 

จันทรCนา สงวนรุAงวงศC (2549) กลAาววAา ระบบ GMP (Good Manufacturing Practice) 

หมายถึง หลักเกณฑCและวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร ซ่ึงเปhนเกณฑCหรือข@อกำหนดข้ันพ้ืนฐานท่ีจำเปhน

ในการผลิตอาหารและควบคุม เพ่ือให@ผู@ผลิตปฏิบัติตามและทำให@สามารถผลิตอาหารได@อยAางปลอดภัย 

โดยมุAงเน@นการป�องกันและขจัดความเส่ียงท่ีจะทำให@อาหารเปhนพิษ หรือเกิดความไมAปลอดภัยตAอ

ผู@บริโภค ซ่ึงครอบคลุมปeจจัยท่ีเก่ียวข@องทุกด@าน ไมAวAาจะเปhนสถานท่ีต้ังและอาคารผลิต กระบวนการ

ผลิตท่ีมีความปลอดภัยและมีคุณภาพทุกข้ันตอน นับต้ังแตAการคัดเลือกวัตถุดิบท่ีมีคุณภาพ การ

ควบคุมข้ันตอนตAางๆระหวAางผลิต การปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยของบุคลากรในสายการผลิต 
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ผลิตภัณฑCสำเร็จรูป การจัดเก็บ การขนสAง รวมท้ังการตรวจสอบและติดตามผลการควบคุมคุณภาพ

ของผลิตภัณฑCและการบันทึกข@อมูล เพ่ือให@ม่ันใจวAาอาหารปลอดภัย 

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช (2556) กลAาวถึง GMP หรือ Good Manufacturing 

Practice คือ แนวทางปฏิบัติท่ีดีในการผลิต หรือหลักเกณฑCท่ีดีในการผลิต เปhนวิธีหรือแนวปฏิบัติท่ี

นำมาใช@กับอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวข@องกับสุขอนามัยและความปลอดภัยของผู@บริโภค ได@แกA อุตสาหกรรม

ยา เคร่ืองสำอาง อาหาร อุปกรณCทางการแพทยC และวัตถุอันตราย แนวทางการปฏิบัติของ GMP เน@น

เร่ืองการสร@างคุณภาพให@เกิดข้ึนในทุกข้ันตอนโดยอาศัยหลักการของ TQM และสอดคล@องกับ

มาตรฐาน ISO 9000 และ HACCP นอกจากน้ี GMP เปhนการจัดการด@านสุขอนามัยท่ีเปhนพ้ืนฐาน

จำเปhน (pre-requisite) หรือหากองคCการไมAได@ใช@ระบบ GMP แล@วก็ไมAสามารถนำระบบ HACCP มา

ใช@ในการควบคุมการผลิตได@ ในเร่ืองน้ีจะเน@นท่ีแนวปฏิบัติ GMPสำหรับอุตสาหกรรมอาหารเน่ืองจาก

ประเทศไทยเปhนผู@สAงออกอาหารรายใหญAของตลาดโลก 

วัตถุประสงคNของการจัดการระบบ GMP 

จันทรCนา สงวนรุAงวงศC (2549) ได@กลAาวถึง วัตถุประสงคCของ GMP ไว@ 2 ประการดังน้ี 

ประการแรก เพ่ือสร@างความม่ันใจให@แกAผู@บริโภค วAาจะได@รับอาหารท่ีมีคุณภาพและมีความ

ปลอดภัย โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภคในปeจจุบันท่ีผู@บริโภคใสAใจในเร่ืองสุขภาพและความ

ปลอดภัย (Food Safety) มากข้ึน เพราะการรับประทานอาหารหลากหลายรูปแบบ ไมAวAาจะเปhน

อาหารสำเร็จรูป อาหารแชAเย็น อาหารแชAแข็ง หรืออาหารพร@อมรับประทาน ฯลฯ จะต@องม่ันใจวAา

ผลิตด@วยกระบวนการท่ีปลอดภัย หรือมีสัญลักษณCแสดงวAาผAานการับรองมาตรฐานแล@ว 

ประการท่ีสอง ยกระดับมาตรฐานการผลิตและมาตรฐานความปลอดภัยของอาหาร ให@เปhนท่ี

ยอมรับในระดับสากล และสามารถสAงไปจำหนAายในตลาดโลกได@ ซ่ึงปeจจุบันโรงงานสAวนใหญAต@องการ

ผAานการรับรองมาตรฐานสากลตAางๆ ไมAวAาจะเปhน GMP (Good Manufacturing Practice) หรือ 

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) เพ่ือแสดงวAามีมาตรฐานการผลิตอาหารท่ี

ปลอดภัยมากข้ึน หรือ ISO 22000 ซ่ึงเปhนมาตรฐานความปลอดภัยของอาหารท่ีรวมระบบบริหาร

คุณภาพไว@ด@วยกัน 

GMP (Good Manufacturing Practice) ในประเทศไทย 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ได@นำเกณฑCแนวปฏิบัติ GMP 

มาประยุกตCใช@และกำหนดไว@ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช@ใน

การผลิต และการเก็บรักษา เพ่ือบังคับให@ผู@ประกอบการด@านอาหารและเคร่ืองสำอางในประเทศไทย

ต@องปฏิบัติตามกฎหมาย GMP ท่ีประกาศใช@คAอนข@างมีข@อกำหนดกว@างและยืนหยุAน ไมAตายตัวแตAยังคง

อยูAภายใต@ขอบเขตท่ีเปhนสากล (Codex) ซ่ึงยอมรับได@ท่ัวไปตAอเม่ือผู@ผลิตมีความพร@อมในการปฏิบัติ

ตามข@อกำหนดเกณฑC GMP อยAางดีแล@ว จะมีการปรับใช@ข@อกำหนดเต็มรูปแบบตามข@อกำหนด 
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Codex ตAอไป สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม

ได@รAวมกันรับผิดชอบการออกใบรับรองระบบ GMP และการฝ�กอบรมเจ@าหน@าท่ีตรวจประเมินระบบ 

GMP 

ประเทศไทยบังคับใช@ GMP กับสินค@าอาหารจากผู@ผลิตและผู@นำเข@าอาหาร 4 กลุAม ซ่ึงจะต@อง

จัดให@มีใบรับรองวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช@ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ไมAต่ำกวAาเกณฑC

ท่ีกำหนด สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได@จัดทำ GMP เฉพาะของอาหารแตAละประเภทแล@ว

จำนวน 10 ประเภท GMP เฉพาะของอาหารแตAละประเภทมีเน้ือหาสาระตAางๆ ท่ีสำคัญสำหรับ

อาหารน้ันๆ บรรจุไว@โดยละเอียด เพ่ือให@ผู@ปฏิบัติสามารถนำไปใช@เปhนหลักเกณฑCได@ในการปฏิบัติตาม 

GMP ในโรงงานผลิตอาหารจึงต@องยึด GMP รวม 2 ฉบับจึงจะสมบูรณCครบถ@วน 1) GMP เฉพาะ

อาหารประเภทน้ันๆ (Specific GMP) 2) GMP วAาด@วยสุขลักษณะท่ัวไป (General GMP)การท่ี

ประเทศไทยต@องบังคับใช@ GMP เน่ืองจากประเทศไทยเปhนเปhนประเทศผู@ผลิตอาหารรายใหญAของโลก

ในหลายรายการ จึงถูกผลักดันจากประเทศผู@นำเข@าอาหารให@ผู@ผลิตอาหารต@องนำระบบ HACCP มาใช@

ในการควบคุมการผลิต กำหนดให@โรงงานผลิตอาหาร ต@องใช@ระบบ HACCP น้ันเร่ิมจากประเทศ

สหรัฐอเมริกา ตAอมากลุAมสหภาพยุโรป (EU) กำหนดให@ผู@ประกอบการด@านอาหารทุกชนิดต้ังแตAฟารCม

จนถึงระดับขายปลีกต@องนำระบบ HACCP ไปประยุกตCใช@ ไมAวAาจะเปhนผู@ประกอบการในหรือนอก

ประเทศของ EU หลังจากน้ันองคCการการค@าโลก (World Trade Organization หรือ WTO) ให@

ความสำคัญและผลักดันให@ประเทศสมาชิกนำมาตรฐานอาหารระหวAางประเทศมาประยุกตCใช@ เพ่ือให@

เกิดความปลอดภัยในอาหาร และเพ่ือลดการกีดกันทางการค@า และให@เกิดความเปhนธรรมระหวAาง

ประเทศสมาชิก เน่ืองจาก GMP เปhนพ้ืนฐานบังคับสำหรับองคCการในการเตรียมตัวเพ่ือนำระบบ 

HACCP มาใช@ การจะใช@ระบบ HACCP ตามความต@องการของประเทศผู@นำเข@าก็หมายความวAา

ผู@ประกอบการจะต@องมีแนวปฏิบัติ GMP ด@วย ดังน้ันผู@ประกอบการผลิตอาหารต@องนำแนวปฏิบัติ 

GMP มาใช@ให@ถูกต@องเปhนไปตามข@อกำหนดเสียกAอนท่ีจะจัดทำระบบ HACCP โดยการท่ีไมAทำตามแนว

ปฏิบัติ GMP ทำให@โครงสร@าง สถานท่ี อาคาร การผลิต และอุปกรณCการผลิตถูกต@องตAอการผลิต

อาหารท่ีปลอดภัยแล@ว จะทำให@เกิดปeญหาซ่ึงต@องใช@เวลาและคAาใช@จAายในการแก@ไขเปhนจำนวนมากกวAา

คAาใช@จAายในการทำให@ถูกต@องเสียต้ังแตAต@น (มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ,2556) 

หลักเกณฑNวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร อยLางปลอดภัย 

GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง หลักเกณฑCวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร 

เปhนเกณฑCหรือข@อกำหนดข้ันพ้ืนฐานท่ีจำเปhนในการผลิตและควบคุมเพ่ือให@ผู@ผลิตปฏิบัติตาม และทำ

ให@สามารถผลิตอาหารได@อยAางปลอดภัย โดยเน@นการป�องกันและขจัดความเส่ียงท่ีอาจทำให@อาหาร

เปhนอันตราย เปhนพิษ หรือเกิดความไมAปลอดภัยตAอผู@บริโภค 
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GMP คือ ระบบประกันคุณภาพท่ีมีการปฏิบัติและพิสูจนCแล@วจากกลุAมนักวิชาการด@านอาหาร

ท่ัวโลกวAา สามารถทำให@อาหารเกิดความปลอดภัย และเปhนท่ีเช่ือถือยอมรับจากผู@บริโภค โดยอาศัย

หลายปeจจัยท่ีเช่ือมโยงสัมพันธCกัน ดังน้ันหากปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดได@ท้ังหมด ก็จะทำให@อาหาร

มีคุณภาพมีความปลอดภัยและได@มาตรฐาน 

โดยหลักการของ GMP จะครอบคลุมต้ังแตAสถานท่ีประกอบการ โครงสร@างอาคาร 

กระบวนการผลิตท่ีดีมีความปลอดภัย และมีคุณภาพได@มาตรฐานทุกข้ันตอน นับต้ังแตAข้ันตอน เร่ิมต@น

วางแผนการผลิต ระบบควบคุมต้ังแตAวัตถุดิบระหวAางการผลิต ผลิตภัณฑCสำเร็จรูป การจัดเก็บ การ

ควบคุมคุณภาพ และการขนสAงจนถึงผู@บริโภค มีระบบบันทึกข@อมูล ตรวจสอบและติดตามผลคุณภาพ

ผลิตภัณฑC รวมถึงระบบการจัดการท่ีดีในเร่ืองสุขอนามัย เพ่ือให@ผลิตภัณฑCข้ันสุดท@ายมีความปลอดภัย

ได@คุณภาพเปhนท่ีม่ันใจเม่ือถึงมือผู@บริโภค และ GMP ยังเปhนระบบประกันคุณภาพพ้ืนฐานกAอนท่ีจะ

นำไปสูAระบบประกันคุณภาพอ่ืน ๆ ท่ีสูงกวAาตAอไป เชAน ISO 9000 และ HACCP (Hazards Analysis 

and Critical Points)การนำระบบ GMP ไปใช@ในอุตสาหกรรมอาหาร 

ประเภทของ GMP 

1. GMP สุขลักษณะท่ัวไป (General GMP) เปhนหลักเกณฑCท่ีนำไปใช@ปฏิบัติสำหรับ

อาหารทุกประเภท 

2. GMP เฉพาะผลิตภัณฑC (Specific GMP) เปhนข@อกำหนดท่ีเพ่ิมเติมจาก GMP ท่ัวไป 

เพ่ือมุAงเน@นในเร่ืองของความเส่ียงกับความปลอดภัยของแตAละผลิตภัณฑCอาหาร

เฉพาะมากย่ิงข้ึน 

ปeจจุบันทางสำนักงานคณะกรรมอาหารและยาของไทย ได@นำเอาหลักเกณฑCของ GMP มา

บังคับใช@เปhนกฎหมาย โดยกำหนดไว@ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ. 2543 เร่ือง 

วิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช@ในการผลิต และการเก็บรักษา ซ่ึงมีผลบังคับใช@ต้ังแตAวันท่ี 24 

กรกฎาคม 2544 เปhนต@นมา ซ่ึงข@อกำหนดตามประกาศฯ (ฉบับท่ี 193) พ.ศ. 2543 เปhนเกณฑC

สุขลักษณะท่ัวไป ได@ประยุกตCมาจากเกณฑC GMP สากลของ CodeX โดยคำนึงถึงความพร@อมของ

ผู@ผลิตในประเทศไทย ซ่ึงมีข@อจำกัดในเร่ืองเงินทุน เวลากับความรู@ เพ่ือให@ผู@ผลิตทุกระดับ โดยเฉพาะ

ขนาดเล็กกับขนาดกลาง ซ่ึงมีเปhนจำนวนมากสามารถปรับปรุงและปฏิบัติตามเกณฑCท่ีกำหนดไว@ได@ แตA

ท้ังน้ีข@อกำหนดยังคงสอดคล@องตามแนวทางของหนAวยงานมาตรฐานอาหารระหวAางประเทศ   

ประเภทอาหารท่ีมีการบังคับให@ใช@ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เชAน อาหารเสริม

สำหรับทารกกับเด็กเล็ก, อาหารทารกและอาหารสูตรตAอเน่ืองสำหรับทารกกับเด็กเล็ก, น้ำแข็ง, นมโค

, นมเปร้ียว, เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีป�ดสนิท, สีผสมอาหาร, ชา, กาแฟ, อาหารสำหรับผู@ท่ีต@องการ

ควบคุมน้ำหนัก, ไขAเย่ียวม@า และข@าวเติมวิตามิน เปhนต@น 

ขPอกำหนดท่ัวไป หรือ General GMP 
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ปeจจุบันผู@ประกอบการผลิตอาหารนำความรู@ความเข@าใจเก่ียวกับสุขาภิบาลอาหารและผลิต

อาหารตามหลักเกณฑCวิธีการท่ีดี (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193 พ.ศ.2543

เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช@ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือเรียกประกาศฉบับน้ี

ส้ันๆ วAา “GMP สุขลักษณะท่ัวไป” หรือ “GMP กฎหมาย” ระบบ GMP กฎหมาย เปhนเกณฑCหรือ

ข@อกำหนดในการควบคุมคุณภาพการผลิตภัณฑCอาหารให@ปลอดภัยตามมาตรฐาน ซ่ึงครอบคลุม 6 

หัวข@อ (จันทรCนา สงวนรุAงวงศC, 2549) ดังน้ี 

1. สถานท่ีต้ังและอาคารผลิต สถานท่ีต้ังต@องอยูAในบริเวณท่ีไมAทำให@อาหารท่ีผลิตเกิดการปนเป� อนได@

งAาย สAวนอาคารต@องออกแบบและกAอสร@างให@สะดวกตAอการบำรุงรักษาและการปฏิบัติงาน อีกท้ัง

สามารถป�องกันสัตวCและแมลงไมAให@เข@ามาในอาคารเพราะอาจจะทำให@อาหารท่ีผลิตเกิดการ

ปนเป� อนได@ 

1.1 สถานท่ีต้ังตัวอาคารและท่ีใกลPเคียง ต@องอยูAในท่ีท่ีจะไมAทำให@อาหารท่ีผลิตเกิดการ

ปนเป� อนได@งAาย โดย 

1.1.1 สถานท่ีต้ังตัวอาคารและบริเวณโดยรอบสะอาด ไมAปลAอยให@มีการสะสมส่ิงท่ีไมA 

ใช@แล@ว หรือส่ิงปฏิกูลอันอาจเปhนแหลAงเพาะพันธุCสัตวCและแมลง รวมท้ังเช้ือโรคตAางๆ ข้ึนได@ 

1.1.2 อยูAหAางจากบริเวณหรือสถานท่ีท่ีมีฝุ¡นมากผิดปกติ 

1.1.3 ไมAอยูAใกล@เคียงกับสถานท่ีนAารังเกียจ 

1.1.4 บริเวณพ้ืนท่ีต้ังตัวอาคารไมAมีน้ำขังแฉะและสกปรก และมีทAอระบายน้ำเพ่ือให@ 

ไหลลงสูAทางระบายน้ำสาธารณะในกรณีท่ีสถานท่ีต้ังตัวอาคาร ซ่ึงใช@ผลิตอาหารอยูAติดกับบริเวณท่ีมี

สภาพไมAเหมาะสม หรือไมAเปhนไปตามข@อ 1.1.1-1.1.4 ต@องมีกรรมวิธีท่ีมีประสิทธิภาพในการป�องกัน

และกำจัดสัตวCรบกวน (pest) และสัตวCนำโรค ตลอดจนฝุ¡นผงและสาเหตุของการปนเป� อน และการ

ปนเป� อนข@าม (cross contamination) 
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การปนเปxyอนขPาม (cross contamination) หมายถึง การปนเป� อนของส่ิงแปลกปลอม 

หรือส่ิงท่ีเปhนอันตราย โดยสัมผัสกัน ระหวAางอาหารท่ีปรุงสุกแล@ว หรืออาหารท่ีผAานการแปรรูปแล@ว

พร@อมรับประทาน หรือพร@อมท่ีจะนำไปบรรจุ กับอาหารสด หรือวัตถุดิบ (raw material) ซ่ึงยังไมA

ผAานกระบวนการถนอมอาหารใดๆ 

ประเภทของส่ิงปนเปxyอน 

Bio contamination คือ การปนเป� อนด@วยจุลินทรียC เชAน แบคทีเรีย (bacteria) ยีสตC 

(yeast) รา รวมท้ังสปอรCของแบคทีเรีย (bacterial spore) และสปอรCของรา โดยเฉพาะจุลินทรียCท่ี

กAอให@เกิดโรค (pathogen) Chemical contamination คือการปนเป� อนด@วยสารเคมีท่ีเปhนอันตราย 

เชAน สารเคมีกำจัดศัตรูพืช 

ส่ิงท่ีจะทำใหPเกิดการปนเปxyอนข 

1. บุคลากร 

2. เคร่ืองจักรอุปกรณCท่ีใช@ในการแปรรูปอาหาร 

3. อุปกรณCครัว 

4. น้ำ 

5. อากาศ 

6. บรรจุภัณฑC (packaging) 

7. สัตวC รวมท้ัง สัตวCรบกวน (pest) เชAน หนู (rodent) แมลง 

 

การป|องกันการปนเปxyอนขPาม 

1. การแบAงกันเขต (zoning) เพ่ือก้ันไมAให@เกิดการปนเป� อนระหวAางเขตพ้ืนท่ีเตรียมวัตถุดิบกับ

อาหารท่ีปรุงสำเร็จแล@ว หรือผลิตภัณฑCท่ีผAานการฆAาเช้ือแล@ว 

http://www.its-africa.co.za/cleaning-plan.html 

http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0464/raw-material-%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%96%E0%B8%B8%E0%B8%94%E0%B8%B4%E0%B8%9A
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0333/food-preservation-%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%96%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B8%A1%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0197/%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%84%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2-bacteria
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0555/yeast-%E0%B8%A2%E0%B8%B5%E0%B8%AA%E0%B8%95%E0%B9%8C
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/0429/pathogen-%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%81%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B9%82%E0%B8%A3%E0%B8%84
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/1149/food-processing-%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B8%9B%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/5607/packaging
http://www.foodnetworksolution.com/wiki/word/1422/pest-%E0%B8%AA%E0%B8%B1%E0%B8%95%E0%B8%A7%E0%B9%8C%E0%B8%A3%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%A7%E0%B8%99
http://www.its-africa.co.za/cleaning-plan.html
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2. หลีกเล่ียงการใชPอุปกรณN ซ่ึงใช@กับอาหารดิบ อาหารพร@อมปรุง หรืออาหารแตAละประเภท 

เชAน แยกมีด เขียง ถุงมือ ท่ีใช@ กับ เน้ือ ไกA ปลา ผักผลไม@สด โดยอาจใช@สัญญลักษณCสี 

  

 

http://askana.org/articles/haccpcompliance/HACCP-Compliance/ 

  

  

http://askana.org/articles/haccpcompliance/HACCP-Compliance/
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http://www.hillbrush.com/advice/colour-coded-cleaning-equipment 

1.2 อาคารผลิตมีขนาดเหมาะสม มีการออกแบบและกAอสร@างในลักษณะท่ีงAายแกAการ

ทะนุบำรุงสภาพ รักษาความสะอาด และสะดวกในการปฏิบัติงาน โดย 

- พ้ื น  ฝาผ นั ง และเพดานของ

อาคารสถานท่ีผลิต ต@องกAอสร@าง

ด@วยวัสดุท่ีคงทน เรียบ ทำความ

สะอาด และซAอมแซมให@อยูA ใน

สภาพท่ีดีตลอดเวลา 

- ต@ อ งแยกบ ริ เวณ ผ ลิตอาห าร

ออกเปhนสัดสAวน ไมAปะปนกับท่ีอยูA

อาศัย 

- ต@องมีมาตรการป�องกันสัตวCและ

แมลงไมAให@เข@าในบริเวณอาคาร

ผลิต 

- จัดให@มีพ้ืนท่ีเพียงพอท่ีจะติดต้ัง

เคร่ืองมือและอุปกรณCท่ีใช@ในการผลิตให@เปhนไปตามสายงานการผลิตอาหารแตAละประเภท และ

แบAงแยกพ้ืนท่ีการผลิตเปhนสัดสAวนเพ่ือป�องกันการปนเป� อนอันอาจเกิดข้ึนกับอาหารท่ีผลิตข้ึน 

http://www.hillbrush.com/advice/colour-coded-cleaning-equipment
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- ไมAมีส่ิงของท่ีไมAใช@แล@วหรือไมAเก่ียวข@องกับ

การผลิตอยูAในบริเวณผลิต 

- จัดให@มีแสงสวAางและการระบายอากาศท่ี

เหมาะสมเพียงพอสำหรับการปฏิบัติงาน

ภายในอาคารผลิต 

2. เคร่ืองจักร เคร่ืองมือ และอุปกรณN มี 

ปริมาณเพียงพอตAอการใช@งาน งAายตAอการทำ

ความสะอาด และมีการป�องกันการปนเป� อน 

- ภาชนะหรืออุปกรณCในการผลิตท่ีพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร ต@องทำจากวัสดุท่ีไมAทำปฏิกิริยากับ

อาหารอันอาจเปhนอันตรายตAอผู@บริโภค 

- โต§ะท่ีเก่ียวข@องกับกระบวนการผลิตในสAวนท่ีพ้ืนผิวสัมผัสอาหาร ต@องทำด@วยวัสดุท่ีไมAเกิดสนิม 

ทำความสะอาดงAาย และไมAทำให@เกิดปฏิกิริยาท่ีอาจเปhนอันตรายแกAสุขภาพของผู@บริโภค โดย

มีความสูงเหมาะสมและมีเพียงพอในการปฏิบัติงาน 

- การออกแบบติดต้ังเคร่ืองมือ เคร่ืองจักรและอุปกรณCแปรรูปอาหาร ท่ีใช@เหมาะสมและ

คำนึงถึงการปนเป� อนท่ีอาจจะเกิดข้ึน รวมท้ังสามารถทำความสะอาดตัวเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร 

และบริเวณท่ีต้ังได@งAายและท่ัวถึง 

- เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณCในการผลิต ต@องเพียงพอตAอการปฏิบัติงาน 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต การควบคุมกระบวนการผลิตมีความปลอดภัยทุกข้ันตอน ต้ังแตA

วัตถุดิบ การเตรียม ข้ันตอนระหวAางการผลิต การแปรรูปและการบรรจุ 

3.1 การดำเนินการทุกข้ันตอนจะต@องมีการควบคุมตามหลักสุขาภิบาลท่ีดีต้ังแตAการตรวจรับ

วัตถุดิบและสAวนผสมในการผลิตอาหาร การขนย@าย การจัดเตรียม การผลิตการบรรจุ การเก็บรักษา

อาหาร และการขนสAง 

3.1.1 วัตถุดิบและสAวนผสมในการผลิตอาหาร ต@องมีการคัดเลือกให@อยูAในสภาพท่ีสะอาด มี

คุณภาพดี เหมาะสำหรับใช@ในการผลิตอาหารสำหรับบริโภค ต@องล@างหรือทำความสะอาดตามความจำ

เปhนเพ่ือขจัดส่ิงสกปรก หรือส่ิงปนเป� อนท่ีอาจติดหรือปนมากับวัตถุน้ันๆ และต@องเก็บรักษาวัตถุดิบ

ภายใต@สภาวะท่ีป�องกันการปนเป� อนได@โดยมีการเส่ือมสลายน@อยท่ีสุด และมีการหมุนเวียนสต§อกของ

วัตถุดิบและสAวนผสมอาหารอยAางมีประสิทธิภาพ 

3.1.2 ภาชนะบรรจุอาหารและภาชนะท่ีใช@ในการขนถAายวัตถุดิบและสAวนผสมในการผลิต 

อาหาร ตลอดจนเคร่ืองมือท่ีใช@ในการน้ี ต@องอยูAในสภาพท่ีเหมาะสมและไมAทำให@เกิดการปนเป� อนกับ

อาหารในระหวAางการผลิต 
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3.1.3 น้ำแข็งและไอน้ำท่ีใช@ในกระบวนการผลิตท่ีสัมผัสกับอาหาร ต@องมีคุณภาพมาตรฐาน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองน้ำแข็งและน้ำบริโภค และการนำไปใช@ในสภาพท่ีถูก

สุขลักษณะ 

3.1.4 น้ำท่ีใช@ในกระบวนการผลิตอาหาร ต@องเปhนน้ำสะอาดบริโภคได@ มีคุณภาพมาตรฐาน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง น้ำบริโภค และการนำไปใช@ในสภาพท่ีถูกสุขลักษณะ 

3.1.5 การผลิต การเก็บรักษา ขนย@าย และขนสAงผลิตภัณฑCอาหาร ต@องป�องกันการปนเป� อน 

และป�องกันการเส่ือมสลายของอาหารและภาชนะบรรจุด@วย 

3.1.6 การดำเนินการควบคุมกระบวนการผลิตท้ังหมด ให@อยูAภายใต@สภาวะท่ีเหมาะสม 

3.2 จัดทำบันทึกและรายงานอยAางน@อยดังตAอไปน้ี 

 

3.2.1 ผลการตรวจวิเคราะหCผลิตภัณฑC 

3.2.2 ชนิดและปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑCและวันเดือนป�ท่ีผลิต โดยให@เก็บบันทึกและ

รายงานไว@อยAางน@อย 2 ป� 

4. การสุขาภิบาล จัดเตรียมและออกแบบส่ิงอำนวยความสะดวกในด@านตAางๆ เพ่ือให@เปhนไปตาม

หลักสุขาภิบาลท่ีดี เชAน การปรับคุณภาพน้ำ ท้ังน้ำในโรงงาน และน้ำท่ีเปhนสAวนผสมของอาหาร 

การดูแลห@องน้ำ ห@องส@วม อAางล@างมือ สบูA ผ@าเช็ดมือ โดยเตรียมให@เพียงพอสำหรับผู@ปฏิบัติงาน 

สะอาด ถูกสุขลักษณะ และท่ีสำคัญต@องอยูAในสภาพท่ีใช@งานได@นอกจากน้ีต@องภาชนะรองรับขยะ

มูลฝอย การกำจัดขยะ และระบบระบายน้ำตามความเหมาะสม รวมท้ังมีมาตรการป�องกันและ

กำจัดหนู แมลง และสัตวCพาหนะนำโรคตAางๆ 

- น้ำท่ีใช@ภายในโรงงาน ต@องเปhนน้ำสะอาดและจัดให@มีการปรับคุณภาพน้ำตามความ

จำเปhน 

- จัดให@มีห@องส@วมและอAางล@างมือหน@าห@องส@วมให@เพียงพอสำหรับผู@ฏิบัติงาน และต@อง

ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณCในการล@างมืออยAางครบถ@วน และต@องแยกตAางหากจาก

บริเวณผลิตหรือไมAเป�ดสูAบริเวณผลิตโดยตรง 
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- จัดให@มีอAางล@างมือในบริเวณผลิตให@เพียงพอและมีอุปกรณCการล@างมืออยAางครบถ@วน 

- จัดให@มีวิธีการป�องกันและกำจัดสัตวCและแมลงในสถานท่ีผลิตตามความเหมาะสม 

- จัดให@มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยท่ีมีฝาป�ดในจำนวนท่ีเพียงพอ และมีระบบกำจัด

ขยะมูลฝอยท่ีเหมาะสม 

- จัดให@มีทางระบายน้ำท้ิงและส่ิงโสโครกอยAางมีประสิทธิภาพ เหมาะสม และไมA

กAอให@เกิดการปนเป� อนกลับเข@าสูAกระบวนการผลิตอาหาร 

5. การบำรุงรักษาและการทำความสะอาด ดูแลและทำความสะอาดบริเวณสถานท่ีผลิตอาหาร 

เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณCหรือส่ิงท่ีเก่ียวข@องกับการผลิตอาหารสม่ำเสมอเพ่ือทำให@อาหาร

ท่ีผลิตมีความปลอดภัย 

- ตัวอาคารสถานท่ีผลิตต@องทำความสะอาดและรักษาให@อยูAในสภาพสะอาดถูกสุขลักษณะโดย

สม่ำเสมอ 

- ต@องทำความสะอาด ดูแลและเก็บรักษาเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณCในการผลิตให@อยูAใน

สภาพท่ีสะอาดท้ังกAอนและหลังการผลิต สำหรับช้ินสAวนของเคร่ืองมือ เคร่ืองจักรตAางๆ ท่ีอาจเปhน

แหลAงสะสมจุลินทรียC หรือกAอให@ เกิดการปนเป� อน

อาหาร สามารถทำความสะอาดด@วยวิธีท่ีเหมาะสมและ

เพียงพอ 

- พ้ืน ผิวท่ี สัม ผัสกับอาหาร (food contact 

surface) ของเคร่ืองมือและอุปกรณCการผลิต ต@องทำ

ความสะอาดอยAางสม่ำเสมอ 
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- เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณCในการผลิต ต@องมีการตรวจสอบและบำรุงรักษาให@อยูAในสภาพ

ใช@งานได@อยAางมีประสิทธิภาพสม่ำเสมอ 

- การใช@สารเคมีท่ีใช@ล@างทำความสะอาด (cleaning agent) ตลอดจนเคมีวัตถุท่ีใช@เก่ียวข@องกับการ

ผลิตอยูAภายใต@เง่ือนไขท่ีปลอดภัย และการเก็บรักษาวัตถุดังกลAาวจะต@องแยกเปhนสัดสAวนและ

ปลอดภัย 

6. บุคลากรและสุขลักษณะผูPปฏิบัติงาน ผู@ปฏิบัติงานต@องไมAเปhนโรคติดตAอปฏิบัติตนถูกสุขลักษณะ 

และมีความรู@ท่ัวไปในการผลิตท่ีดีตามความเหมาะสม เชAน แตAงกายด@านสุขลักษณะท่ีดี โดยสวม

เส้ือคลุม และสวมหมวกคลุมผม เปhนต@น 

- ผู@ปฏิบัติงานในบริเวณผลิตต@องไมAเปhนโรคติดตAอหรือโรคนAารังเกียจตามท่ีกำหนดโดยกฎกระทรวง 

หรือมีบาดแผลอันอาจกAอให@เกิดการปนเป� อนของผลิตภัณฑC 

- เจ@าหน@าท่ีผู@ปฏิบัติงานทุกคนในขณะท่ีดำเนินการผลิตและมีการสัมผัสโดยตรงกับอาหาร หรือ

สAวนผสมของอาหาร หรือสAวนใดสAวนหน่ึงของพ้ืนท่ีผิวท่ีอาจมีการสัมผัสกับอาหาร ตPอง 

o สวมเส้ือผ@าท่ีสะอาดและเหมาะสมตAอการปฏิบัติงาน กรณีท่ีใช@เส้ือคลุมก็

ต@องสะอาด 

o ล@างมือให@สะอาดทุกคร้ังกAอนเร่ิมปฏิบัติงาน และหลังการปนเป� อน 

o ใช@ถุงมือท่ีอยูAในสภาพสมบูรณCและสะอาดถูกสุขลักษณะ ทำด@วยวัสดุท่ีไมAมี

สารละลายหลุดออกมาปนเป� อนอาหารและของเหลวซึมผAานไมAได@ สำหรับ

จับต@องหรือสัมผัสกับอาหาร กรณีไมAสวมถุงมือต@องมีมาตรการให@คนงาน

ล@างมือ เล็บ แขนให@สะอาด 
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o ไมAสวมใสAเคร่ืองประดับตAางๆ ขณะปฏิบัติงาน และดูแลสุขอนามัยของมือ

และเล็บให@สะอาดอยูAเสมอ 

o สวมหมวก หรือผ@าคลุมผม หรือตาขAาย 

- มีการฝ�กอบรมเจ@าหน@าท่ีผู@ปฏิบัติงานเก่ียวกับสุขลักษณะท่ัวไป และความรู@ท่ัวไปในการผลิต

อาหารตามความเหมาะสม 

- ผู@ท่ีไมAเก่ียวข@องกับการผลิต ปฏิบัติตามข@อ 6.1-6.2 เม่ืออยูAในบริเวณผลิต 

ประโยชนNของ GMP 

1. ผู@บริโภคได@รับผลิตภัณฑCท่ีปลอดภัยมีคุณภาพ 

2. เปhนแนวทางการผลิต เพ่ือประกันวAาผลิตภัณฑCมีคุณภาพปลอดภัย ตรงตามท่ีมาตรฐานกำหนด 

และผลิตภัณฑCมีความสม่ำเสมอในทุก ๆ ล็อตการผลิต 

3. ชAวยลดข@อผิดพลาดหรือความเบ่ียงเบนท่ีจะผลิตไมAได@มาตรฐาน 

4. ป�องกันไมAให@มีข@อบกพรAองท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ รวมท้ังขจัด

ปeญหามิให@เกิดข้ึนซ้ำซ@อน 

5. สAงผลตAอคุณภาพอาหารในระยะยาว และชAวยลดต@นทุนการผลิต 

6. มีความสะดวก และงAายตAอการติดตามข@อมูล 

7. มีการควบคุม และรักษามาตรฐานความสะอาด และถูกสุขลักษณะของโรงงาน 

8. สร@างความสะดวกปลอดภัยตAอผู@ปฏิบัติงานในขณะปฏิบัติงาน 

9. ชAวยสร@างทัศนคติท่ีดี และถูกต@องแกAผู@ปฏิบัติงาน 

10. ความคลAองตัวในการดูแล การจัดการ และการประเมินงานในโรงงาน 

GMP เฉพาะผลิตภัณฑN หรือ Specific GMP  

GMP เฉพาะผลิตภัณฑC หรือ Specific GMP เปhนข@อกําหนดท่ี เพ่ิมเติมจาก GMP ท่ัวไป เพ่ือ

มุAงเน@นในเร่ืองความเส่ียงและความปลอดภัยของแตAละผลิตภัณฑCอาหารเฉพาะ อยAางข@อกําหนด GMP 

น้ำบริโภค และข@อกําหนด GMP นมพร@อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผAานกรรมวิธีฆAาเช้ือด@วยความร@อนโดยวิธี

พาส เจอรCไรสC เปhนต@น โดยแตAละข@อกำหนดก็จะมีในเร่ืองของการบังคับในกระบวนข้ันตอนตAางๆท่ี

แตกตAางกันไปอีก 

หลักการของ GMP ครอบคลุมต้ังแตAสถานท่ีต้ังของสถานประกอบการ โครงสร@างอาคาร 

กระบวนการผลิตท่ีดีมีความปลอดภัย และมีคุณภาพได@มาตรฐานทุกข้ันตอน นับต้ังแตAเร่ิมต@นวาง

แผนการผลิต ระบบควบคุมต้ังแตAวัตถุดิบ ระหวAางการผลิต ผลิตภัณฑCสําเร็จรูป การจัดเก็บ การ

ควบคุมคุณภาพ และ การ ขนสAงจนถึงผู@บริโภค มีระบบบันทึกข@อมูล ตรวจสอบและติดตามผล

คุณภาพผลิตภัณฑCรวมถึงระบบการจัดการท่ีดีในเร่ืองสุขอนามัย (Sanitation และ Hygiene) เพ่ือให@

ผลิตภัณฑCคุณภาพ และปลอดภัยสำหรับผู@บริโภค และ GMP ยังเปhนระบบประกันคุณภาพพ้ืนฐาน
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กAอนท่ีจะพัฒนาไปสูA ระบบประกันคุณภาพอ่ืน ๆ ตAอไป เชAน HACCP (Hazards Analysis and 

Critical Control Points) (https://www.revomed.co.th) 

การทำระบบ GMP ควบคูOกับระบบอื่นๆ 

GMP กับ 5ส  

ในปeจจุบันโรงงานอาหารหลายแหAงทำกิจกรรม 5 ส ควบคูAกับ GMP ซ่ึงทำให@เกิดผลดีหลาย

อยAางคือ โรงงานเปhนระเบียบเรียบร@อย และสะอาดถูกสุขลักษณะ เพราะมีมาตรฐานควบคุมและจัด

ระเบียบอาคารหรือสถานท่ีผลิตอาหาร เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณCการผลิต และการสุขาภิบาล 

โดยการสะสางส่ิงของท่ีไมAจำเปhนออกไปจากบริเวณผลิตอาหารจัดวางเคร่ืองมือ เคร่ืองจักรและ

อุปกรณCการผลิตท่ีเปhนหมวดหมูAเพ่ือให@สะดวกในการหยิบใช@และทำความสะอาดอยAางสม่ำเสมอทำให@

เกิดสุขลักษณะท่ีดีสำหรับการทำงาน ไมAวAาจะเปhนอาคารผลิต บริเวณโดยรอบ และผู@ปฏิบัติงานรวมถึง

การสร@างนิสัยการปฏิบัติงานท่ีดีอันจะทำให@ระบบดำรงอยูAตลอดไปโดยกลายเปhนธรรมชาติในการ

ทำงาน ทำให@ม่ันใจวAาอาหารท่ีผลิตสะอาดและปลอดภัย 

GMP กับ HACCP 

GMP เปhนระบบคุณภาพพ้ืนฐานท่ีใช@เปhนแนวทางในการพิจารณาวAาสถานท่ีผลิตอาหารมีการ

ดำเนินการท่ีดีเก่ียวกับสถานท่ี เคร่ืองจักร อุปกรณCการผลิต การควบคุมการผลิตการสุขาภิบาล และ

ผลิตภัณฑCมีคุณภาพและปลอดภัยตAอการบริโภค ดังน้ัน ระบบ GMP จึงเปhนระบบคุณภาพพ้ืนฐาน

กAอนท่ีจะนำไปสูAระบบคุณภาพอ่ืนๆ ท่ีสูงกวAา เชAน ระบบการวิเคราะหCอันตรายและจุดวิกฤตท่ีต@อง

ควบคุม หรือ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) และระบบ ISO 22000 ซ่ึง

เปhนระบบคุณภาพท่ีรวมระบบ GMP และระบบ HACCP เข@าด@วยกัน (จันทรCนา สงวนรุAงวงศC, 2549) 

ระบบการวิเคราะห(อันตรายและจุดวิกฤตที่ตWองควบคุม 

( HACCP:  Hazard Analysis and Critical Control 

Point) 

ในปeจจุบันการผลิตผลิตภัณฑCอาหารจำเปhนต@องคำนึงถึง 

“ความปลอดภัยของผลิตภัณฑCอาหาร” ควบคูAกับ “คุณภาพ” โดย

โรงงานต@องพิจารณาด@วยวAาผลิตภัณฑCน้ันอาจจะกAอให@เกิดอันตราย

แกAผู@บริโภคหรือไมA ท้ังน้ีในการป�องกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนแกAผู@บริโภคภายหลังจากการ

รับประทานอาหาร ทางโรงงานจำเปhนต@องจัดทำระบบการป�องกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนตลอดลูกโซA

อาหาร (Food Chain) หรือ ลูกโซAอุปทาน (Supply Chain) ซ่ึงระบบดังกลAาวคือ “ระบบการ

วิเคราะหCอันตรายและจุดวิกฤตท่ีต@องควบคุม” (Hazard Analysis and Critical Control Point) 

หรือเรียกส้ันๆ วAา HACCP ซ่ึงเปhน ระบบบริหารความปลอดภัยของผลิตภัณฑCอาหาร (วราวุฒิ ครูสAง

,2547) 
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ประวัติและพัฒนาการของระบบ HACCP ระบบ HACCP เปhนคำยAอท่ีมาจากคำเต็มวAา 

Hazard Analysis and Critical ControlPoint หรือเรียกเปhนภาษาไทยตามประกาศกระทรวง

อุตสาหกรรมฉบับท่ี 2276 (พ.ศ. 2540) วAา“การวิเคราะหNอันตรายและจุดวิกฤตท่ีตPองควบคุม” 

ระบบน้ีเกิดข้ึนในประเทศสหรัฐอเมริกาโดยบริษัท พิลสเบอร่ี (Pittsbury Co. Ltd) ผู@พัฒนาข้ึนเม่ือป� 

ค.ศ.1959 เน่ืองจากบริษัทน้ีได@รับสัมปทานองคCการนาซา (NASA : National Aeronautics and 

Space Agency) ให@เปhนผู@ผลิตอาหารสำหรับมนุษยCอวกาศบริโภคบนยานอวกาศ ระบบ HACCP 

ได@รับการเป�ดเผยตAอสาธารณชนเปhนคร้ังแรกในการประชุมแหAงชาติ เร่ือง การป�องกันอาหารในป� ค.ศ. 

1971Conference on Food Protection) ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข การศึกษา และสวัสดิการ

แหAงHACCP เร่ิมต@นหลังจากบริษัท พิลสเบอร่ีประสบ1971 สหรัฐอเมริกา (Department of Health, 

Education and Welfare) ได@รายงานไว@ในป� 1972 

พัฒนาการด@านเน้ือหาสาระของระบบ HACCP เร่ิมต@นหลังจากบริษัท พิลสเบอรีประสบ

ความสำเร็จในการนำระบบมาใช@ในป� ค.ศ. 1971 ทำให@บริษัทผลิตอาหารหลายรายในสหรัฐอเมริกา

สนใจท่ีจำระบบมาใช@บ@าง จึงขอข@อมูลและความชAวยเหลือด@านการจัดทำโปรแกรม HACCP สำหรับ

ใช@ได@ถูกหยิบยกข้ึนมาพิจารณาเปhนแนวทางการผลิตอาหารของโรงงาน ในป� ค.ศ.1985 ระบบ 

HACCPอยAางจริงจัง เพ่ือท่ีจะนำหลักการไปสูAการปฏิบัติในอุตสาหกรรมอาหารอยAางเปhนรูปธรรม โดย

องคCกรวิทยาศาสตรCแหAงชาติ (National Academy of Science : NAS) ได@จัดพิมพCหนังสือช่ือวAา 

“An Evaluation of the Role of Microbiological Criteria for Food and Food Ingredients 

เปhนการแนะนำระบบ HACCP สรุปได@วAา “HACCP เปhนระบบท่ีสามารถป�องกันอันตรายจากจุลินทรียC

ได@ดีกวAาการใช@วิธีการตรวจวิเคราะหCผลิตภัณฑCสำเร็จรูปซ่ึงไมAเพียงพอในการป�องกันการเกิดโรคอาหาร

เปhนพิษ” (Pierson, M.D. and D.A. Corlett, Jr. 1992 อ@างถึงใน สุมณฑา วัฒนสินธุC, 2543, หน@า 5) 

นับจากมีการพัฒนาระบบ HACCP ข้ึนมา และระบบดังกลAาวเปhนท่ียอมรับจากองคCกร

มาตรฐานอาหารระหวAางประเทศหรือโคเด็กซC (Codex) ซ่ึงได@เผยแพรAและแนะนำให@นำแนวทาง

ปฏิบัติสำหรับการประยุกตCระบบ HACCP เพ่ือนำไปใช@ในโรงงานอุตสาหกรรมอาหาร ท่ีกำหนดไว@ใน

Guidelines for the Application of Hazard Analysis and Critical Control Point System ป�

ในป� พ.ศ. 2536 และตAอมาหลายประเทศท่ัวโลกรวมท้ังประเทศไทย ได@การประยุกตCระบบดังกลAาวใน

โรงงานอุตสาหกรรมอาหาร เน่ืองจากเปhนระบบท่ียอมรับกันวAาดีท่ีสุดในการประกันความปลอดภัย

ของอาหาร นอกจากการประยุกตCใช@ในโรงงานอุตสาหกรรมแล@ว ยังมีการนำระบบ HACCP ไปใช@เพ่ือ

การจัดการด@านความปลอดภัยอาหารในธุรกิจบริการอาหาร เชAน โรงแรม ภัตตาคาร ศูนยCอาหาร และ

ร@านอาหารเปhนต@น ในหลายประเทศ เชAน สหรัฐอเมริกา และสหราชอาจักร เปhนต@น (ปรียา วิบูลยC

เศรษฐC และคนอ่ืนๆ,2558) 
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ประโยชนNของการจัดทำระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมอาหาร 

วราวุฒิ ครูสAง (2547) ได@กลAาวถึง ประโยชนCของการจัดทำระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม

อาหาร ไว@ 5 ข@อ ดังน้ี 

- ทำให@ผลิตภัณฑCอาหารท่ีผลิตมีความปลอดภัย เน่ืองจาก HACCP เปhนระบบบริหารความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑCอาหารซ่ึงชAวยในการป�องกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนกับผู@บริโภค 

- กAอให@เกิดความสะดวกในการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑC เน่ืองจากการดำเนินการใน

ระบบ HACCP มีข้ันตอนและรายละเอียดท่ีสามารถตรวจสอบย@อยกลับได@อยAางมี

ประสิทธิภาพ 

- ทำให@การประกันคุณภาพมีประสิทธิภาพสูงข้ึน เน่ืองจากสามารถตรวจสอบการทำงานได@

ท้ังระบบโดยไมAได@ใช@ระบบการตรวจสอบผลิตภัณฑCข้ันสุดท@ายเทAาน้ัน 

- ชAวยลดการสูญเสียเน่ืองจากผลิตภัณฑCไมAเปhนไปตามมาตรฐาน 

- สามารถสAงผลิตภัณฑCไปจำหนAายตAางประเทศได@สะดวกข้ึน เน่ืองจากระบบ HACCP เปhน

ข@อกำหนดหน่ึงท่ีบริษัทคูAค@าต@องปฎิบัติ 

แนวทางการบริหารจัดการจัดทำระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม  

การบริหารจัดการระบบ HACCP เร่ิมต@นจากนโยบายผู@บริหารของโรงงานวAาจะมีนโยบายให@

มีการดำเนินการจัดทำระบบ HACCP ข้ึนในโรงงาน ท้ังน้ีผู@บริหารจะต@องจัดเตรียมงบประมาณและ

การวางแผนท่ีดี จากน้ันมีการจัดทำคำส่ังแตAงต้ังทีมงาน โดยการจัดต้ังทีมงานต@องมีผู@ท่ีมีความรู@ด@าน

วิทยาศาสตรCหรือวิทยาศาสตรCการอาหารด@วย รวมท้ังควรมีสมาชิกของทีมงานมาจากฝ¡ายตAางๆใน

โรงงานซ่ึงประกอบด@วยฝ¡ายประกันคุณภาพ หรือบางโรงงานอาจเปhนฝ¡ายควบคุมคุณภาพ ฝ¡ายซAอม

บำรุง ฝ¡ายคลังสินค@า ฝ¡ายจัดซ้ือ และอ่ืนๆ ท้ังน้ีควรให@มีทีมงานอยูAประมาณ 3-7 คน หรืออาจจะ

มากกวAาข้ึนอยูAกับขนาดของโรงงาน เม่ือทีมงาน HACCP สามารถจัดทำแผน ได@เรียบร@อยแล@วจะต@อง

ทำการศึกษาความถูกต@อง (Validation) ของระบบ HACCP กAอนท่ีจะทำให@การรับรองและนำไป

ฝ�กอบรมแกAพนักงานท่ีเก่ียวข@องเพ่ือการประยุกตCใช@ในโรงงาน จากน้ันจึงมีการตรวจติดตามการบันทึก

และการทวนการดำเนินงานวAาสามารถดำเนินการควบคุมจุด CCP ได@อยAางมีประสิทธิภาพหรือไมA ถ@า

ประสบปeญหาและหรือมีการเปล่ียนแปลงใด เชAน การเปล่ียนแปลงสAวนผสม การเปล่ียนสูตร การ

เปล่ียนแปลงสายการผลิต การเพ่ิมเคร่ืองจักร/อุปกรณCในสายการผลิต และอ่ืนๆ เปhนต@น ทางโรงงาน

จะต@องดำเนินการทบทวนแผน HACCP และเม่ือการทบทวนแล@วเสร็จก็ให@ดำเนินการฝ�กอบรมอีกคร้ัง 

ข้ันตอนการเตรียมความพรPอมของโรงงานอุตสาหกรรมอาหารท่ีจะดำเนินการจัดทำการ HACCP 

ข้ันตอนการเตรียมความพร@อมของโรงงานอุตสาหกรรมอาหารท่ีจะดำเนินการจัดทำการ

จัดทำข้ันตอนพ้ืนฐานไมAถูกต@องจะมีผลตAอประสิทธิภาพของการจัดทำแผน HACCP และการ

ประยุกตCใช@ ระบบ HACCP ในโรงงานอุตสาหกรรมอาหาร ข้ันตอนพ้ืนฐานซ่ึงเปhนข้ันตอนเบ้ืองต@นกAอน



136 
 

การจัดทำระบบ HACCP เปhนการรวบรวมข@อมูลตAางๆ ท่ีเก่ียวข@องกับผลิตภัณฑCและกระบวนการผลิต 

ประกอบด@วย 5 ข้ันตอน (วราวุฒิ ครูสAง, 2547) ดังน้ี 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 1 การจัดต้ังคณะทำงานพัฒนาระบบ HACCP 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 2 การกำหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑCอาหาร 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 3 การระบุวัตถุประสงคCการใช@ผลิตภัณฑCและกลุAมผู@บริโภค 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 4 การจัดทำแผนผังกระบวนการผลิต 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 5 การทวนสอบความถูกต@องของแผนผังกระบวนการผลิตกับสายการผลิต

จริง 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 1 การจัดต้ังคณะทำงานพัฒนาระบบ HACCP สุวิมล กีรติพิบูล (2551) 

กลAาวถึงข้ันตอนการจัดต้ังคณะทำงาน ดังน้ี ผู@บริหารเปhนผู@ท่ีมีความสำคัญอยAางย่ิงตAอความสำเร็จใน

การจัดทำระบบ HACCP ผู@บริหารระดับสูงควรมีนโยบาย (Policy) ท่ีชัดเจน และจัดทำนโยบายเปhน

ลายลักษณCอักษร นโยบายน้ี ควรถAายทอดไปยังผู@บริหารระดับตAางๆ รวมท้ังพนักงานทุกระดับ เพ่ือให@

บุคลากรท่ีเก่ียวข@องทุกฝ¡ายมีพันธะสัญญาตAอการพัฒนาระบบ HACCP และนำระบบ HACCP ไปใช@ใน

การปฏิบัติงานอยAางมีระบบ HACCPประสิทธิภาพ 

 ข้ันต@นของการประยุกตCใช@ระบบ HACCP คือ การจัดต้ังคณะทำงานท่ีมีความรู@ความเข@าใจใน

ตัวผลิตภัณฑCท่ีจะจัดทำระบบ HACCP เปhนอยAางดี ควรประกอบด@วยบุคลากรจากหลายฝ¡าย ซ่ึง

ประกอบด@วยผู@แทนจากฝ¡ายผลิต ฝ¡ายประกันคุณภาพ ฝ¡ายสุขาภิบาล ฝ¡ายวิศวกรรมและฝ¡ายจัดซ้ือ 

เปhนต@น นอกจากน้ีคณะทำงานควรจะมีผู@ท่ีเก่ียวข@องกับการปฏิบัติงานประจำวันรวมอยูAด@วย เน่ืองจาก

บุคลากรเหลAาน้ีจะสามารถระบุอันตรายกายภาพ เชAน เศษไม@ เศษแก@ว ในผลิตภัณฑCได@ดี ซ่ึงไมA

สามารถคาดการณCได@ด@วยความรู@ทางวิชาการ 

คณะทำงานควรจะได@รับการฝ�กอบรมเก่ียวกับการจัดทำระบบ HACCPเพ่ือให@คณะทำงานมี

ความรู@ความชำนาญในการพัฒนาแผน HACCP คณะทำงานควรได@รับการฝ�กอบรมจนสามารถระบุ

อันตรายตAางๆ ท่ีมีแนวโน@มจะเกิดข้ึนได@อยAางถูกต@อง รู@ระดับความเส่ียงวAามีมากน@อยเพียงใดและ

สามารถจัดทำแผน HACCP ได@ 

คณะทำงาน HACCP อาจจะประกอบด@วยบุคลากรหลายคนหรือบุคคลเพียง 2-3 คนก็ได@ท้ังน้ี

ข้ึนอยูAกับขนาดของโรงงาน ในโรงงานขนาดเล็กอาจจะมีบุคคลเพียงคนเดียวในคณะทำงานก็ได@ ใน

กรณีท่ีขณะทำงานขาดประสบการณCในการจัดทำระบบ HACCP หรือคณะทำงานมีบุคลากรไมA

เพียงพอ ก็มีความจำเปhนต@องมีท่ีปรึกษาหรือขอคำแนะนากหนAวยงานภายนอกการจัดต้ังคณะทำงาน

ควรทำเปhนลายลักษณCอักษร โดยมีคำส่ังแตAงต้ังคณะทำงานพร@อมระบุหน@าท่ีของคณะทำงานทุกคน 

คณะทำงานต@องสำรวจและหาข@อมูลในเร่ืองตAางๆ ดังน้ี 
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1. ผู@จัดสAงวัตถุดิบ (Raw Material Suppliers) 

2. ข@อกำหนดของวัตถุดิบ สAวนประกอบ และผลิตภัณฑC (Raw Material, Ingredients 

and Product Specifications) 

3. ผังโรงงาน (Plant Layout) และสภาพโรงงานท่ีเปhนอยูA 

4. ประเภทของอุปกรณCและเคร่ืองจักรตAางๆ รวมท้ังวัสดุท่ีหีบหAอนท่ีใช@สัมผัสกับอาหาร 

5. สภาพวะการปฏิบัติงาน 

6. การจัดเก็บและโกดัง 

7. การกระจายสินค@า 

8. อายุของผลิตภัณฑC 

9. ฉลาด 

10. ข@อแนะนำแกAผู@บริโภค 

 คณะทำงานควรมีการประชุมหารือกัน และควรกำหนดความถ่ีในการประชุมให@เหมาะสมกับ 

ภาระงานท่ีมีอยูA การประชุมควรทำอยAางตAอเน่ือง และควรจัดทำแผนปฏิบัติงาน เพ่ือติดตามงานและ 

กำหนดเป�าหมาย รวมท้ังระยะเวลาการเสร็จส้ินรวมท้ังระยะเวลาการเสร็จส้ินของงานแตAละอยAาง 

นอกจากหัวหน@าคณะทำงานแล@วควรมีเลขาคณะทำงานทำหน@าท่ีรวบรวมข@อมูล จัดพิมพCเอกสาร นัด

หมายการประชุมและงานธุรการอ่ืนๆ 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 2 และ 3 การกำหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑNอาหาร และการระบุ

วัตถุประสงคNการใชPผลิตภัณฑNและกลุLมผูPบริโภค 

สุวิมล กีรติพิบูล (2551) จะต@องบรรยายลักษณะของผลิตภัณฑCหรือกลุAมของผลิตภัณฑCท่ีจะ

จัดทำแผน HACCP รวมท้ังระบุกลAาววAา คณะทำงาน HACCPอันตรายท้ังหมดท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจริงกับ

ผลิตภัณฑCในข้ันตอนท่ี 6 ของการจัดทำระบบ HACCP ข@อมูลท่ีใช@ในการบรรยายลักษณะและ

รายละเอียดของผลิตภัณฑCอาหารน้ันๆ ดังน้ัน การบรรยายลักษณะและรายละเอียดของผลิตภัณฑC 

(ข้ันตอนท่ี 2) และระบุวัตถุประสงคCในการใช@ ข้ันตอนท่ี 3) จึงควรประกอบด@วยข@อมูลตAางๆ ดังน้ี 

1.1 ช่ือผลิตภัณฑN สามารถระบุเปhนช่ือสามัญของผลิตภัณฑCหรือกลุAมผลิตภัณฑCท่ีจะ 

จัดทำแผน HACCP 

  1.2 ลักษณะสำคัญของผลิตภัณฑNสุดทPาย ระบุปeจจัยท่ีมีผลตAอความปลอดภัยของ

อาหาร ซ่ึงได@แกA สารกันบูดท่ีใช@ สารเคมีใช@ยับย้ังการทำงานของเอนไซมC เชAน ช้ันเฟอรCไดออกไซดC 

(SO) คAาวอเตอรCแอกติวิต้ี (a,) ความเปhนกรดดAาง (pH) เปhนต@น การระบุปeจจัยเหลAาน้ีทำให@สามารถจัด

ระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑCอาหารได@ระดับหน่ึง เชAน ปลาทูนาในน้ำเกลือบรรจุกระป̄อง เม่ือระบุวAา

มี pH 4.8-6.5 และมีคAา a, มากกวAา 0.85 รวมท้ังเปhนผลิตภัณฑCท่ีผAานการให@ความร@อนในภาชนะป�ด

สนิท ทำให@สามารถจัดผลิตภัณฑCอาหารน้ีได@วAาเปhนประเภทอาหารกระป̄องท่ีมีความเปhนกรดต่ำ (Low 
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and Canned Food) ซ่ึงมีความเส่ียงจากเช้ือ Clostridium botulinum สูงคณะทำงาน HACCP ก็

ต@องให@ความสนใจกับข้ันตอนการฆAาเช้ือเปhนพิเศษ เปhนต@น 

1.3 การใชPผลิตภัณฑN ระบุวิธีการใช@ผลิตภัณฑC เชAน เปhนผลิตภัณฑCพร@อมบริโภค  

หรือต@องให@ความร@อนกAอนการบริโภคหรือเปhนวัตถุดิบสำหรับเข@าสูAกระบวนการผลิตตAอไปเปhนต@น 

1.4 ภาชนะบรรจุ ระบุประเภทของบรรจุภัณฑC ลักษณะของวัสดุหีบหAอและสภาวะ 

การบรรจุ เชAน มีการดัดแปลงบรรยากาศ (Modified Atmosphere) เปhนต@น 

1.5 อายุการเก็บรักษา ระบุอายุการเก็บรักษาใสภาวะท่ีกำหนด เชAนอุณหภูมิ  

ความช้ืนในการเก็บรักษา 

1.6 สถานท่ีจำหนLาย ระบุสถานท่ีจำหนAาย เชAน จำหนAายให@แกAโรงงานอุตสาหกรรม  

เพ่ือนำไปสูAกระบวนการผลิตตAอไป จำหนAายให@แกAผู@นำเข@าเพ่ือจำหนAายในร@านขายปลีกเปhนต@น 

1.7 ขPอแนะนำบนฉลาก ระบุข@อแนะนำบนฉลากท่ีเก่ียวข@องกับความปลอดภัยของ 

ผลิตภัณฑCเทAาน้ัน เชAน ข@อแนะนำเก่ียวกับการใช@ การปฏิบัติระหวAางการขนสAง หรือการเก็บรักษา วัตถุ

เจือปนอาหารท่ีเติมในผลิตภัณฑC เปhนต@น 

1.8 การควบคุมจำเพาะระหวLางการกระจายสินคPา ระบุสภาวะท่ีจำเปhนตAอการ 

ขนสAงและการกระจายสินค@า เชAน อุณหภูมิ การจัดการและการดูแลเปhนพิเศษ (Special Handing) 

เปhนต@น 

1.9 กลุLมผูPบริโภค ระบุกลุAมประชากรเป�าหมายท่ีบริโภคผลิตภัณฑC หาก 

กลุAมเป�าหมายมีกลุAมประชากรท่ีมีความเส่ียงสูง เชAน ผู@สูงอายุ ผู@ท่ีเปhนโรคภูมิแพ@ หญิงมีครรภC และ

ทารกรวมอยูAด@วย คณะทำงานต@องพิจารณาอันตรายตAางๆและมาตรการควบคุมอยAางรอบคอบ 

 การบรรยายลักษณะและรายละเอียดของผลิตภัณฑC รวมท้ังการระบุวัตถุประสงคCในการใช@

ผลิตภัณฑCน้ี จะชAวยให@คณะทำงานสามารถระบุอันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนจริงสำหรับผลิตภัณฑCน้ันๆ

นอกเหนือจากท่ีได@พบเห็นในการระบุอันตรายในแตAละข้ันตอนของกระบวนการผลิต เชAน การบรรยาย

รายละเอียดของผลิตภัณฑCท่ีเปhนผลิตภัณฑCอาหารท่ีมีความเปhนกรดต่ำ (pH มากกวAา 4.6 และคAา aw 

มากกวAา 0.85) ในภาชนะบรรจุป�ดสนิทและผAานกระบวนการให@ความร@อน จะทำให@คณะทำงานทราบ

วAาจะต@องระบุอันตรายอันเน่ืองจากเช้ือ Clostridium botulinum ในวัตถุดิบประเภทผัก เน้ือสัตวC

และอาหารทะเลท่ีนำมาใช@ในการผลิต นอกจากน้ีการระบุวิธีใช@ผลิตภัณฑCอาหาร เชAน อาหารสำหรับ

เด็กอAอน จะทำให@คณะทำงานต@องคำนึงถึงอันตรายกายภาพบางประเภท เชAน พลาสติกนุAม ท่ีอาจไมA

เปhนอันตรายหากผู@บริโภคเปhนผู@ใหญAแตAสำหรับเด็กอAอน พลาสติกนุAมจะทำให@เด็กอAอนสำลักเปhน

อันตรายได@เปhนต@น 

ข้ันตอนพ้ืนฐานท่ี 4 และ 5 การจัดทำแผนผังกระบวนการผลิต และการทวนสอบความ

ถูกตPองของแผนผังกระบวนการผลิตกับสายการผลิตจริง สุวิมล กีรติพิบูล (2551) กลAาววAา การ
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สร@างแผนภูมิการผลิตก็เพ่ือให@เข@าใจข้ันตอนการผลิตได@โดยงAายซ่ึงจะเปhนประโยชนCตAอคณะทำงาน 

HACCP ในการวิเคราะหCอันตรายตAางๆ และกำหนดจุดวิกฤตท่ีต@องควบคุม นอกจากน้ียังสะดวกตAอ

การทำความเข@าใจสำหรับผู@ตรวจสอบจากหนAวยงานภายนอกด@วย การเขียนแผนภูมิการผลิตควรเร่ิม

ต้ังแตAวัตถุดิบทุกตัว รวมท้ังวัสดุหีบหAอ ผAานกระบวนการผลิตตAางๆ จนกระท่ังเปhนผลิตภัณฑCสุดท@าย 

การจัดเก็บและการสAงออกจากโรงงาน 

 การสร@างแผนภูมิการผลิตน้ีอาจทำได@โดยการสัมภาษณCผู@ปฏิบัติงาน หรือสังเกตข้ันตอน

กระบวนการผลิตด@วยตนเอง แผนภูมิการผลิตต@องครอบคลุมทุกจุดทุกข้ันตอนของกระบวนการผลิต 

ซ่ึงรวมท้ังข้ันตอนท่ีมีการรอระหวAางการผลิตและการทำงานใหมA (Rework) หรือผAานกระบวนการผลิต

ใหมA (Reprocess) ด@วย 

นอกจากแผนภูมิการผลิตแล@ว คณะทำงานควรบันทึกและจัดทำเอกสารท่ีบรรยายละเอียด

และข@อมูลการปฏิบัติงานในแตAละข้ันตอนการผลิตท่ีปรากฏในแผนภูมิการผลิตทุกข้ันตอนอยAางส้ันๆ 

แตAครอบคลุมข@อมูลสำหรับการวิเคราะหCอันตราย เราเรียกวAารายละเอียดข้ันตอนการผลิต(Process 

Step Description) การจัดทำรายละเอียดข้ันตอนการผลิตน้ีจะทำให@คณะทำงานรู@ขอบขAายการผลิต

ในแตAละข้ันตอน ซ่ึงจะทำให@การระบุอันตรายในแตAละข้ันตอนสามารถครอบคลุมอันตรายภายใน

ขอบขAายของข้ันตอนน้ันๆ และเม่ือระบุอันตรายครบทุกข้ันตอน ก็จะสามารถรวมอันตรายท่ีมีอยูAจริง

ของท้ังกระบวนการได@โดยไมAมีชAองวAางของแตAละข้ันตอนการผลิต ข@อมูลท่ีควรใช@ในการบรรยาย ได@แกA 

วิธีการปฏิบัติงานในข้ันตอนน้ันๆ อยAางยAอ เกณฑCการปฏิบัติงาน การบันทึกเวลาและอุณหภูมิ การ

เคล่ือนย@าย (Flow) ของผลิตภัณฑC เปhนต@น 

ระบบ HACCP ประกอบดPวย 7 หลักการ 

เม่ือโรงงานได@แตAงต้ังคณะทำงานพัฒนาระบบ HACCP แล@ว คณะทำงานพัฒนาระบบจะ

กำหนดแผนการพัฒนาระบบ HACCP เพ่ือสามารถนำไปประยุกตCใช@ในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑC

อาหารท่ีเปhนเป�าหมายในการจัดทำระบบ HACCP เม่ือมีความพร@อมและได@ดำเนินการตามข้ันตอน

พ้ืนฐานดังกลAาวเบ้ืองต@น คณะทำงานพัฒนาระบบ HACCP จะเร่ิมดำเนินงานตามหลักการของ 

HACCP ใน 7 หลักการ ดังน้ี (ปรียา วิบูลยCเศรษฐC และคนอ่ืนๆ. 2558 หน@า 39) 

หลักการท่ี 1 การวิเคราะหCอันตราย 

หลักการท่ี 2 การกำหนดจุดวิกฤตท่ีต@องการควบคุม 

หลักการท่ี 3 การกำหนดคAาวิกฤต 

หลักการท่ี 4 การกำหนดการตรวจติดตามการควบคุมวิกฤต 

หลักการท่ี 5 การกำหนดวิธีการปฏิบัติแก@ไข เม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน 

หลักการท่ี 6 การกำหนดวิธีการทวนสอบ ระบบ HACCP 

หลักการท่ี 7 การกำหนดวิธีการจัดเก็บเอกสารและบันทึกข@อมูล 
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หลักการท่ี 1 การวิเคราะหNอันตราย 

ปรียา วิบูลยCเศรษฐC และคนอ่ืนๆ, (2558) กลAาววAา การวิเคราะหCอันตราย (hazard analysis 

: HA) เปhนข้ันตอนแรกของระบบ HACCP ซ่ึงมีความสำคัญมากทีมงานต@องมีความรู@และข@อมูลด@าน

อันตรายท่ีเก่ียวข@องกับอาหาร ในการวิเคราะหCอันตราย ต@องใช@ผู@ท่ีมีความเช่ียวชาญด@านวิทยาศาสตรC

และด@านเทคนิค เชAน ผู@ท่ีมีความรู@ทางวิทยาศาสตรCและเทคโนโลยีอาหารเปhนต@น HACCP จะชAวยให@

สามารถวิเคราะหCอันตรายได@ถูกต@อง การวิเคราะหCอันตรายไมAถูกต@องจะเปhนผลให@การพัฒนาแผน 

HACCP ไมAมีประสิทธิภาพ 

การวิเคราะหCอันตราย หมายถึง กระบวนการระบุอันตรายท่ีสำคัญด@านความปลอดภัยอาหาร

ซ่ึงเปhนอันตรายท่ีเก่ียวข@องท้ังวัตถุดิบและกระบวนการแปรรูปอาหาร รวมถึงมีควบคุมอันตรายท่ีสำคัญ

น้ันด@วย 

อันตราย (hazard) ท่ีเก่ียวข@องด@านความปลอดภัยของอาหาร หมายถึง ส่ิงท่ีมีลักษณะทาง

ชีวภาพ เคมี หรือกายภาพ ซ่ึงเปhนอันตรายสำคัญท่ีเปhนสาเหตุสำคัญท่ีกAอนให@ผู@บริโภคเจ็บป¡วยหรือ

บาดเจ็บได@ ถ@าไมAมีการควบคุมอันตรายตAางๆ ท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนในอาหาร ในระบบ HACCP ไมAได@จัดวAา

อันตรายท้ังหมดเปhนอันตรายสำคัญ 

อันตรายท่ีสำคัญ (Significant hazard) คืออันตรายท่ีเก่ียวข@องกับวัตถุดิบและกระบวนการ

ผลิตเทAาน้ัน สAวนอันตรายท่ีปนเป� อนจากส่ิงแวดล@อม เชAน น้ำใช@ บุคลากร เคร่ืองมือและอุปกรณC สาร

ทำความสะอาดและน้ำยาฆAาเช้ือ เปhนต@น ไมAจัดเปhนอันตรายสำคัญในแผน HACCPเน่ืองจากสามารถ

ควบคุมอันตรายเหลAาน้ันได@โดยการใช@มาตรการด@านสุขาภิบาล 

ในการวิเคราะหCอันตราย เร่ิมโดยระบุอันตรายท้ังหมดท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนในวัตถุดิบ และท่ีแตA

ละข้ันตอนการผลิตตามแผนผังการะบวนการผลิต จากน้ันให@พิจารณาวAาอันตรายดังกลAาวเปhนอันตราย

สำคัญหรือไมA ซ่ึงหมายถึงเปhนอันตรายท่ีเปhนสาเหตุสำคัญท่ีทำให@ผู@บริโภคเจ็บป¡วยหรือบาดเจ็บได@ ถ@า

ไมAมีการควบคุม 

อันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน ในวัตถุดิบ และท่ีข้ันตอนการผลิตอาหารมี 3ประเภท ได@แกA 

อันตรายทางชีวภาพ อันตรายทางเคมี และอันตรายทางกายภาพ ดังน้ี 

 1) อันตรายทางชีวภาพ หมายถึง อันตรายท่ีเกิดจากส่ิงมีชีวิต สAวนใหญAเกิดจากจุลินทรียC 

ปรสิต หรือไวรัส อันตรายชนิดน้ีปนเป� อนในอาหารมาจากหลายแหลAงและหลายสาเหตุ เชAน ปนเป� อน

มากับวัตถุดิบ น้ำ คน เคร่ืองมือและอุปกรณC เปhนต@น 

2) อันตรายทางเคมี หมายถึง สารเคมีท่ีมีผลกระทบตAอสุขภาพของผู@บริโภค หากได@รับ

สารเคมีดังกลAาวอาจมีแหลAงท่ีมาแตกตAางกัน อันตรายทางเคมี สามารถแบAงได@เปhนหลายประเภท ดังน้ี 
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2.1) สารเคมีท่ีเกิดข้ึนเองตามธรรมชาติ สารพิษกลุAมดังกลAาวอาจพบในวัตถุดิบจากทาง

การเกษตรท้ังพืชและสัตวC รวมท้ังจุลินทรียCสร@างสารพิษข้ึน เชAน สารพิษจาก รา สารจากเห็ดพิษ 

สารพิษในปลาปeกเป�า เปhนต@น 

 2.2) สารเคมีท่ีเติมในอาหารโดยเจตนา สารเคมีในกลุAมน้ีสามารถจัดแบAงได@หลายประเภท 

เชAน วัตถุเจือปนในอาหารท่ีอนุญาตให@ใช@ในอาหาร แตAใช@ในปริมาณท่ีไมAเหมาะสม ใช@เกินมาตรฐานท่ี

กำหนดไว@เชAน วัตถุกันเสีย สารเคมีท่ีห@ามใช@ในการผลิตอาหารเชAนบอแร็กซCและสารเรAงเน้ือแดงเปhนต@น 

2.3) สารเคมีท่ีปนเป� อนอาหารโดยไมAได@เจตนา สารเคมีท่ีปนเป� อนสูAผลิตภัณฑCอาหารโดย

ไมAได@ต้ังใจท่ีจะเติมลงไป เชAน สารเคมีทางการเกษตร เชAน ปุ̄ย ยาฆAาแมลงสารเคมีในโรงงาน เชAน 

น้ำยาฆAาเช้ือโรค น้ำมันหลAอล่ืนเคร่ืองจักร เปhนต@น 

2.4) สารเคมีจากบรรจุภัณฑC เชAน หมึกพิมพC สารฟอกสี ตะก่ัว ดีบุกเปhนต@น 

2.5) สารกAอภูมิแพ@ในอาหาร สารกAอภูมิแพ@ในอาหารตามธรรมชาติมีหลาย 

ชนิดการแก@ข้ึนอยูAกับแตAละบุคคล ซ่ึงมีอาการแพ@เพียงเล็กน@อยหรือรุนแรงก็ได@ อาหารท่ีกAอให@เกิดการ

แพ@ เชAน ปลาทะเล น้ำนม ไขAไกA ข@าวสาลี ถ่ัวลิสง เปhนต@น 

3) อันตรายทางกายภาพ หมายถึง ส่ิงแปลกปลอมท่ีไมAพึงประสงคC ซ่ึงหากพบในผลิตภัณฑC

อาหารจะกAอให@ผู@บริโภคเกิดการบาดเจ็บได@ เชAน เศษแก@ว เศษพลาสติกแข็ง และเศษโลหะ เปhนต@น 

3.1 วิธีการวิเคราะหNอันตราย 

วิธีการวิเคราะหCอันตราย มี 5 ข้ันตอน แตAละข้ันตอนมีความสำคัญในการวิเคราะหCอันตราย 

เพ่ือให@สรุปได@วAาอันตรายมีโอกาสเกิดข้ึนเปhนอันตรายสำคัญ รวมท้ังระบุมาตรการควบคุมอันตราย

สำคัญ ซ่ึงอาจมีมาตรการควบคุมเดียวหรือหลายมาตรการควบคุม การวิเคราะหCอันตรายมี 5 ข้ันตอน 

ดังน้ี 

- ระบุข้ันตอนการผลิตทุกข้ันตอน 

- ระบุอันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนท้ังหมด 

- ให@พิจารณาวAาอันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนเปhนอันตรายสำคัญหรือไมAสำคัญ 

- อธิบายเหตุผลท่ีใช@ในการตัดสินวAาอันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน เปhนอันตรายสำคัญ 

- ระบุมาตรการควบคุมอันตรายสำคัญ ซ่ึงเปhนมาตรการท่ีสามารถป�องกัน กำจัด หรือ

ลดอันตรายสำคัญจนถึงระดับท่ีปลอดภัยตAอผู@บริโภคได@ 

หลักการท่ี 2 การกำหนดจุดวิกฤตท่ีตPองการควบคุม 

จุดวิกฤตท่ีต@องควบคุม หรือ Critical Control Point (CCP) เปhนข้ันตอนท่ีสำคัญมากของ

กระบวนการผลิตอาหารท่ีสามารถใช@ควบคุมอันตรายสำคัญได@ 
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จุดวิกฤตท่ีต@องควบคุม หรือ CCP หมายถึงข้ันตอนตAางๆ ในกระบวนการผลิตท่ีจำเปhนต@อง

ควบคุมเพ่ือป�องกันอันตราย กำจัดอันตราย หรือลดอันตรายสำคัญท่ีมีตAอความปลอดภัยของอาหาร

จนถึงระดับท่ียอมรับได@ คือระดับท่ีปลอดภัยตAอผู@บริโภค 

CCP ท่ีทำหน@าท่ีป�องกันอันตราย อันตรายทางเคมีท่ีปนเป� อนมากับวัตถุดิบหรือเกิดจาก

กระบวนการผลิต มักควบคุมโดยการป�องกัน เชAน อันตรายท่ีเกิดข้ึนท่ีข้ันตอนการรับวัตถุดิบ ควบคุม

โดยการป�องกันได@ท่ีข้ันตอนการรับวัตถุดิบ เชAน การตรวจใบรับรองการวิเคราะหCผลของผู@ค@าสAงวัตถุดิบ 

ทดสอบสารเคมีอันตรายหรือการแชAน้ำแข็ง เปhนต@น 

หลักการท่ี 3 การกำหนดคLาวิกฤต 

คAาวิกฤต หรือ CL หมายถึง คAาสูงสุด และ/หรือ คAาต่ำสุดท่ีกำหนดข้ึน เพ่ือใช@เปhนนวทาง

สำหรับการควบคุมจุด CCP เพ่ือป�องกัน กำจัด หรือลดอันตรายให@อยูAในระดับท่ีปลอดภัยตAอผู@บริโภค 

และเพ่ือใช@แยกการยอมรับ และไมAยอมรับในด@านความปลอดภัยของอาหารทุกข้ันตอนท่ีเปhนจุด CCP 

ต@องกำหนดคAาวิกฤตในการควบคุมจุด CCP ดังกลAาว โดยการตรวจติดตามคAาวิกฤต เพ่ือให@แนAใจวAาท่ี

จุด CCP มีการควบคุมเกณฑCหรือคAาวิกฤตได@หรือไมA 

คAาวิกฤตเปhนเกณฑC ท่ีเข@มงวดตามมาตรฐานกำหนดในกฎหมาย กฎระเบียบหรือตาม

มาตรฐานท่ีผู@ประกอบการกำหนดเปhนคAาท่ีได@จากข@อมูล หรือประสบการณCด@านอุตสาหกรรมท่ีแสดงให@

เห็นวAาเปhนเกณฑCท่ีใช@ควบคุมอันตรายสำคัญในอาหารได@ 

คAาวิกฤต ต@องเปhนคAาท่ีระบุปeจจัยสำคัญท่ีมีตAอความปลอดภัยอาหาร ซ่ึงต@องพิจารณาวAามี

ปeจจัยใดบ@างท่ีต@องควบคุมแล@ว กำหนดคAาของปeจจัยเหลAาน้ันให@ครบถ@วน รวมท้ังเปhนคAาท่ีใช@ในการ

ตรวจติดตามได@งAาย สะดวกในการตรวจวัด หรือการสังเกต รู@ผลได@รวดเร็ว และทันเวลามีความแมAนยำ

และเหมาะสมสำหรับใช@ควบคุมจุด CCP 

หลักการท่ี 4 การกำหนดการตรวจติดตามการควบคุมวิกฤต 

การตรวจติดตาม (monitoring) คAาวิกฤตท่ีจุด CCP หรือการเฝ�าระวังหมายถึง การตรวจวัด

คAา หรือการสังเกตตามแผน และลำดับข้ันตอนท่ีกำหนด เพ่ือประเมินวAาในขณะท่ีปฏิบัติงานน้ัน คAา

วิกฤตท่ีจุด CCP อยูAภายใต@การควบคุมตามเกณฑCท่ีกำหนดหรือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน ข@อมูลท่ีได@จาก

การติดตามจะนำไปใช@ในการปรับปรุงกระบวนการผลิต ให@อยูAภายใต@การควบคุมของคAาวิกฤตท่ี

กำหนดไว@ และมีบันทึกข@อมูลท่ีถูกต@องสำหรับไว@ใช@ในข้ันตอนตAอไปของระบบ HACCP 

1) การตรวจติดตามมีวัตถุประสงคN ดังน้ี 

1.1) เพ่ือให@ผู@ประกอบการผลิตอาหารม่ันใจวAา ถ@าควบคุมคAาวิกฤตท่ีจุด CCP ได@แสดงวAา

สามารถควบคุมอันตรายสำคัญท่ีเก่ียวข@องกับความปลอดภัยอาหารได@ 

1.2) ถ@าคAาท่ีติดตามมีการเบ่ียงเบน จากคAาวิกฤต ต@องดำเนินการปฏิบัติแก@ไขทันที โดยการ

ปรับกระบวนการผลิต 
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1.3) เก็บบันทึกข@อมูลตAางๆ ไว@เพ่ือเปhนหลักฐานเพ่ือยืนยันการควบคุมของระบบ 

2) วิธีการตรวจติดตามจุด CCP 

ข้ันตอนการตรวจติดตามมีความสำคัญ และเปhนส่ิงจำเปhนตAอระบบ HACCPการควบคุมความ

ปลอดภัยอาหารทำได@โดยการตรวจติดตามมาตรการควบคุมอันตรายท่ีกำหนดไว@เปhนคAาควบคุมท่ีจุด 

CCP หากการตรวจติดตามพบวAาข@อมูลท่ีได@เบ่ียงเบนจากคAาวิกฤตท่ีกำหนดจะได@ดำเนินการแก@ไข

ปeญหาท่ีเกิดข้ึนทันที วิธีการตรวจติดตามจุด CCP ประกอบด@วยปeจจัยสำคัญ 4 ข@อดังน้ี 

2.1) ตรวจติดตามอะไร (What) 

2.2) ตรวจติดตามอยAางไร (How) 

2.3) เม่ือไหรAต@องตรวจติดตาม หรือความถ่ีของการตรวจติดตาม (When) 

2.4) ใครเปhนผู@ตรวจติดตาม (Who) และบันทึกข@อมูลตAางๆ ในแบบฟอรCมการตรวจติดตาม 

หลักการท่ี 5 การกำหนดวิธีการปฏิบัติแกPไข เม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน 

วิธีการปฏิบัติการแก@ไข หรือการแก@ไข (Corrective action CA) เปhนข้ันตอนสำคัญของการ

ผลิตอาหารปลอดภัย เปhนหัวใจของระบบ HACCP ซ่ึงเปhนมาตรการป�องกันโดยการแก@ไขปeญหาท่ี

เกิดข้ึนกAอนท่ีจะสAงผลกระทบถึงความปลอดภัยอาหารของผลิตภัณฑC 

การกำหนดวิธีการปฏิบัติการแก@ไข หมายถึง วิธีการท่ีต@องดำเนินการ เม่ือพบวAาคAาของการ

ตรวจติดตามไมAเปhนไปตามคAาวิกฤตท่ีกำหนด ซ่ึงมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึนก็ให@ดำเนินการแก@ไขตาม

มาตรการแก@ไขท่ีได@กำหนดไว@ลAวงหน@า 

ในการกำหนดวิธีการปฏิบัติแก@ไข มีวัตถุประสงคCเพ่ือป�องกันไมAให@มีผลิตภัณฑCอาหารท่ีอาจจะ

ไมAปลอดภัยไปสูAผู@บริโภค และเพ่ือปรับกระบวนการผลิตให@สามารถนำการควบคุมกลับเข@าสูAเกณฑCคAา

วิกฤตได@กAอนท่ีจะดำเนินการผลิตอาหารตAอไป 

วิธีการปฏิบัติแก@ไขท่ีได@กำหนดไว@ลAวงหน@าน้ันเปhนส่ิงท่ีควรจัดทำเปhนอยAางย่ิงท้ังน้ีเพ่ือเปhน

แนวทางในการดำเนินการท่ีข้ันตอนตAางๆ ท่ีต@องดำเนินการปฏิบัติแก@ไขเม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน 

1) สLวนประกอบของการกำหนดวิธีการปฏิบัติแกPไข 

1.1) ระบุผลิตภัณฑCท่ีมีปeญหาในชAวงท่ีมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน ทำการประเมินความปลอดภัย

และตัดสินใจจัดการกับผลิตภัณฑCท่ีผลิตในชAวงน้ัน 

1.2) แก@ไขและกำจัดสาเหตุท่ีทำให@มีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน และปรับกระบวนการผลิตให@

สามารถนำการควบคุมกลับเข@าสูAคAาวิกฤตให@เร็วท่ีสุด 

วิธีการปฏิบัติแก@ไขท่ีกำหนดน้ี นอกจากเปhนการแก@ไขปeญหาได@ทันทีแล@ว ยังชAวยแก@ปeญหาใน

ระยะยาวได@ดีด@วย ต@องแก@ไขให@สามารถควบคุมกระบวนการผลิตกลับเข@าสูAสภาวะปกติและเร่ิม

กระบวนการผลิตใหมAให@เร็วท่ีสุด โดยสามารถควบคุมการเบ่ียงเบนได@ และจะไมAเกิดปeญหาอีก 
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2) ข้ันตอนการกำหนดวิธีการปฏิบัติแกPไข 

เม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน ต@องทำการปฏิบัติแก@ไขทันที เพ่ือลดปริมาณผลิตภัณฑCท่ีเสียหาย

ซ่ึงแนวทางการปฏิบัติแก@ไขน้ันควรกำหนดให@มีผู@รับผิดชอบในการปรับแก@ไขกระบวนการผลิตและ

จัดการกับผลิตภัณฑCในชAวงท่ีมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน ท้ังน้ีเพ่ือป�องกันไมAให@มีผลิตภัณฑCท่ีอาจจะมีปeญหา

ด@านความปลอดภัยอาหารสูAตลาดได@ โดยดำเนินการปฏิบัติแก@ไขตามข้ันตอน ข้ันตอนการดำเนินการ

วิธีการปฏิบัติแก@ไข มีดังน้ี 

2.1) ระบุปริมาณผลิตภัณฑCท่ีมีปeญหา ซ่ึงเปhนสAวนท่ีไมAเปhนไปตามเกณฑCกำหนด 

2.2) ปรับกระบวนการผลิต เพ่ือแก@ไขสาเหตุท่ีทำให@มีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน 

2.3) จัดการผลิตภัณฑCท่ีมีปeญหา 

2.4) บันทึกข@อมูลการปฏิบัติแก@ไขท่ีเกิดข้ึนท้ังหมด 

3) แนวทางการกำหนดการปฏิบัติแกPไขการเบ่ียงเบน 

การปฏิบัติแก@ไขการเบ่ียงเบนควรมีวิธีปฏิบัติงานท่ีมีประสิทธิภาพในการแยก 

ผลิตภัณฑCท่ีมีการเบ่ียงเบน และสามารถควบคุมผลิตภัณฑCท่ีผลิตในชAวงเวลาท่ีมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน 

ผูPปฏิบัติควรดำเนินการ ดังน้ี 

3.1) ไมAรับวัตถุดิบและเจ@งผู@สAงวัตถุดิบให@ควบคุมวัตถุดิบตามมาตรฐานกำหนด 

3.2) หยุดสายการผลิต 

3.3) ปรับกระบวนการผลิต 

3.4) ก§กผลิตภัณฑCท่ีมีปeญหาท้ังหมดและต@องมีเคร่ืองหมายระบุสถานภาพอยAางชัดเจน 

3.5) ดำเนินการปฏิบัติแก@ไขกับผลิตภัณฑCท่ีกักไว@ โดยการประเมินผลิตภัณฑCท่ีมีปeญหา 

หลักการท่ี 6 การกำหนดวิธีการทวนสอบ ระบบ HACCP 

การทวนสอบ (verification) หมายถึงกิจกรรมตAางๆ เชAน การทบทวนข้ันตอนการดำเนินงาน

วิธีการปฏิบัติงาน การตรวจสภาพความใช@ได@ (validation) ของแผน HACCPรวมท้ังอุปกรณC  

เคร่ืองมือ และคAาวิกฤตตAางๆ การตรวจวิเคราะหC และการตรวจบันทึกข@อมูล เปhนต@นซ่ึงเปhนกิจกรรมท่ี

จัดทำข้ึนเพ่ิมเติมจาการตรวจติดตาม เปhนวิธีการท่ีนำมาใช@ในการพิจารณาวAามีการจัดทำระบบ 

HACCP และนำไปใช@อยAางถูกต@อง รวมท้ังมีการปฏิบัติตามแผนท่ีกำหนดไว@ ความถ่ีของการทวนสอบ

ควรเพียงพอท่ีจะยืนยันวAาระบบ HACCP ดำเนินไปอยAางมีประสิทธิผล ในการทวนสอบมีจุดประสงคC

เพ่ือควบคุมอันตรายท่ีสำคัญด@านความปลอดภัยอาหาร เพ่ือยืนยันวAาระบบ HACCP มีประสิทธิภาพ

ในการควบคุมอันตรายท้ังท่ีเก่ียวข@องข@องกับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑC และกระบวนการผลิต 

การจัดทำระบบ HACCP ซ่ึงเร่ิมต้ังแตAการวิเคราะหCอันตรายการกำหนดจุดCCP การ

กำหนดคAาวิกฤต การตรวจติดตาม และการปฏิบัติแก@ไขเม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึนท่ีจุด CCP  น้ัน จะ

ไมAสามารถประกันได@วAามีประสิทธิผลจาการประยุกตCแล@วได@ผลดี การทวนสอบจึงเปhนเคร่ืองมือท่ีใช@
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เพ่ือตรวจสอบความถูกต@องของระบบ HACCP และเพ่ือยืนยันวAาระบบ HACCP มีประสิทธิผลหรือ

ต@องปรับปรุง 

กิจกรรมทวนสอบ เร่ิมต้ังแตAการทวนสอบสภาพความใช@ได@ของแผน HACCP และการทวน

สอบการปฏิบัติงานตามแผน HACCP ท่ีกำหนด โดยเฉพาะการตรวจติดตาม CCP และการปฏิบัติ

แก@ไขเม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึนท่ี CCP น้ัน จำเปhนต@องมีการทวนสอบ เพ่ือให@แนAใจวAาได@มีการจัดการ

ควบคุมอันตรายในอาหารได@ 

การทวนสอบทำได@หลายวิธี เชAน การสังเกตการณCทำงาน การตรวจวัดคAาโดยการสุAม การ

วิเคราะหCตัวอยAาง การตรวจบันทึกข@อมูลตAางๆ และการสอบเทียบความแมAนยำและความเท่ียงตรง

ของอุปกรณC หรือเคร่ืองมือตรวจวัดเปhนประจำตามระยะเวลาท่ีกำหนดเปhนต@น  

การทวนสอบจะทำให@แนAใจวAา เม่ือมีการเบ่ียงเบนเกิดข้ึน ได@ดำเนินการแก@ไขแล@วและม่ันใจวAา

พนักงานใช@อุปกรณCและเคร่ืองมือท่ีมีความแมAนยำและความเท่ียงตรงอยAางถูกต@อง 

การทวนสอบควรดำเนินการโดยบุคคลอ่ืนท่ีไมAใชAผู@รับผิดชอบในการตรวจติดตามและการ

ปฏิบัติการแก@ไข รวมท้ังควรจัดให@มีการทวนสอบโดยผู@เช่ียวชาญ และการทวนสอบจากหนAวยงาน

ภายนอกท่ีมีหน@าท่ีรับผิดชอบท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน หรือลูกค@า 

หลักการท่ี 7 การกำหนดวิธีการจัดเก็บเอกสารและบันทึกขPอมูล 

การจัดเก็บเอกสารและบันทึกท่ีถูกต@อง และมีประสิทธิภาพมีประโยชนCอยAางย่ิงตAอระบบ 

HACCP และเปhนสAวนสำคัญท่ีชAวยให@ผู@ประกอบการด@านอุตสาหกรรมอาหารประสบผลสำเร็จในการ

จัดการด@านความปลอดภัยอาหาร การจัดทำเอกสารและการจัดเก็บบันทึกข@อมูลควรจัดเตรียมให@

เหมาะสมกับสภาพและขนาดของการประกอบการ และเพียงพอท่ีจะชAวยให@สามารถทวนสอบ

ประสิทธิภาพของระบบ HACCP ท่ีนำไปประยุกตCสำหรับควบคุมความปลอดภัยอาหารได@ 

การจัดเก็บเอกสารและบันทึกมีวัตถุประสงคCเพ่ือตรวจสอบแหลAงท่ีมาของวัตถุดิบ การปฏิบัติ

ท่ีข้ันตอนสำคัญของกระบวนการผลิตอาหาร และเปhนหลักฐานสำหรับแสดงวาโรงงานอุตสาหกรรม

อาหารได@ดำเนินการผลิตอาหารปลอดภัยตามระบบ HACCP ในการทวนสอบระบบ HACCP จาก

หนAวยงานของภาครัฐ และภาคเอกชน ท้ังภายในประเทศและประเทศนำเข@าผลิตภัณฑCอาหาร 

ประเภทของเอกสารและบันทึก หลักการท่ี 7 ของระบบ HACCP ได@มีการระบุให@มีการ

จัดเก็บเอกสารและบันทึกข@อมูลตAางๆ ท่ีเก่ียวข@องกับระบบ HACCP แตAไมAมีข@อกำหนดท่ีชัดเจนวAาต@อง

เขียนเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงานสำหรับควบคุมเอกสาร 

ประเภทของเอกสารและบันทึกในระบบ HACCP มี 6 ประเภท ดังน้ี 

1) เอกสารแผน HACCP และเอกสารสนับสนุนการพัฒนาแผน HACCP 

2) บันทึกการติดตามจุด CCP 

3) บันทึกการปฏิบัติแก@ไขการเบ่ียงเบน 
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4) บันทึกการทวนสอบ 

5) บันทึกการควบคุมการสุขาภิบาล 

6) บันทึกการทวนสอบของผู@นำเข@าผลิตภัณฑCอาหารของประเทศคูAค@า 

การตรวจสอบและตรวจประเมิน (Inspection and Auditing) 

สุมณฑา วัฒนสินธุC (2543) ได@กลAาวถึงแนวทางในการตรวจสอบและตรวจประเมิน 

(Inspection and Auditing) ระบบ HACCP ตามแนวทางของ สถาบัน AIB InternationalแหAง

สหรัฐอเมริกา โดยได@จำแนกการตรวจสอบออกเปhนดังน้ี 

- การตรวจสอบเบ้ืองต@น (Pre-Operative Inspections) 

- การตรวจสอบความปลอดภัยของอาหารและการสุขาภิบาล (FoodSafety and Sanitation 

Inspections) 

- การตรวจประเมินโปรแกรมความปลอดภัยของอาหาร 

- การตรวจประเมินเพ่ือยืนยันระบบ HACCP 

- การตรวจประเมินระบบการจัดการ HACCP 

ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ตาม

มาตรฐาน ISO 22000 
ปeจจุบันธุรกิจตAางๆมีการแขAงขันสูง การผลิตสินค@าท่ีมี

คุณภาพตรงกับความต@องการของลูกค@าและมีความปลอดภัยท่ี

จะบริโภคกลายเปhนข@อกำหนดพ้ืนฐานสำหรับผู@ผลิต ดังน้ัน การ

นำระบบการบริหาร คุณภาพท่ีมีประสิทธิภาพเข@ามาชAวยในการ

ประกอบธุรกิจก็จะทำให@องคCกรมีความสามารถในการแขAงขันมากข้ึน ซ่ึงในอนาคตระบบ 

GMP/HACCP ไมAใชAเปhนระบบพ้ืนฐานแล@วอาจกลายเปhน ISO 22000 ท่ีเปhนพ้ืนฐานการจัดการด@าน

คุณภาพ และความปลอดภัยของอุตสาหกรรมอาหาร และอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวเน่ืองในหAวงโซAอาหาร 

ระบบน้ีเข@ามาในประเทศไทยหลายป�แล@วแตAผู@ประกอบการอาหารเร่ิมต่ืนตัวขอการรับรองระบบ 

เน่ืองจากประเทศคูAค@าให@ความสำคัญในการต@องการสินค@าท่ีมาจากประเทศท่ีมีโรงงานท่ีมีระบบ Food 

Safety ประกันความปลอดภัยของสินค@าตลอดระบบหAวงโซAอาหารมากข้ึน 

ISO 22000 เปhนระบบคุณภาพท่ีตAอยอดในเร่ือง ความปลอดภัยอาหาร เปhนการรวมเอา

ระบบ GMP ซ่ึงเปhนระบบพ้ืนฐานของอุตสาหกรรมอาหารกับระบบ HACCP ซ่ึงเปhนระบบวิเคราะหCจุต

อันตรายแตAละข้ันตอนการผลิตและมีการผนวก ISO 9001 เข@าไปเสริมในเร่ืองการจัดการและระบบ

เอกสารทำให@ระบบน้ีเหมาะกับอุตสาหกรรมอาหาร ท้ังน้ีเพ่ืท้ังน้ีเพ่ือให@อาหารท่ีผลิตมีความปลอดภัย

มากย่ิงข้ึน ข@อกำหนดของระบบมาตรฐานน้ีใช@สำหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
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สำหรับองคCกรตAางๆ ในหAวงโซAอาหาร ซ่ึงต@องจัดให@มีกลไกสามารถควบคุมอันตรายท่ีเกิดข้ึน เพ่ือให@

อาหารมีความปลอดภัยตAอการบริโภค ข@อกำหนดน้ีสามารถประยุกตCใช@กับทุกองคCกร โดยไมAจำกัด

ขนาด ซ่ึงองคCกรน้ันจะเก่ียวข@องในหAวงโซAอาหาร และการนำไปใช@เพ่ือผลิตผลิตภัณฑCท่ีปลอดภัย เชAน 

โรงงานท่ีผลิตภาชนะบรรจุ สารเคมี ผู@ขนสAง ผู@ให@บริการจัดเก็บและการกระจายสินค@าท่ีมีความ

เก่ียวข@องท้ังทางตรงและทางอ@อมกับหAวงโซAอาหารก็สามารถนำระบบน้ีไปใช@ได@อยAางเหมาะสม 

ประวัติความเป_นมาของการกำเนิด ISO 22000 

เม่ือเดือนมิถุนายน 2001 สำนักงานใหญA ISO ได@ลงมติให@มีการจัดทำข@อกำหนดของระบบ

การจัดการด@านความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety Management System: FSMS ) เพ่ือใช@

เปhนมาตรฐานสากลและกำหนดให@คณะกรรมการทางเทคนิค (TC34) โดยคณะกรรมการทำงานเร่ิม

จัดทำมาตรฐาน (แรกเร่ิมน้ันใช@รหัสมาตรฐาน 9000 และ 14000 จึงได@เปล่ียนมาใช@รหัส 22000เม่ือ

เดือนมีนาคม ป� ค.ศ. 2003 ได@ประกาศเปhน CD รAางฉบับแรกของคณะกรรมการ เดือนมิถุนายน ป� 

ค.ศ. 2004 ) และในเดือนกันยายน ป� ค.ศ. 2005 ได@ประกาศเปhนมาตรฐานสากล (สุวิมล กีรติพิบูล 

,2551) 

ความแตกตLางระหวLาง HACCP และ ISO 22000 

ISO 22000 เปhนระบบประกันความปลอดภัยของอาหารในทุกข้ันตอนของกระบวนการ

ท้ังหมด นับต้ังแตAการผลิตวัตถุดิบจนถึงการค@าปลีก HACCP เปhนระบบป�องกันการเกิดอันตราย

ทางด@านสุขอนามัยอาหารท่ีพัฒนาข้ึนโดยประเทศสหรัฐอเมริกา เปhนการค@นหาข้ันตอนท่ีสำคัญใน

กระบวนการผลิต แล@วควบคุมอยAางเข@มงวด สAวน ISO 22000 เปhนระบบการจัดการด@านความ

ปลอดภัยของอาหาร (FSMS) ซ่ึงใช@ระบบการจัดการด@านคุณภาพ ISO 9001 เปhนพ้ืนฐาน และนำ

แนวคิดของ HACCP ท่ีใช@กันอยูAมารวมเข@าเปhนมาตรฐาน 

กลุAม โดยมาตรฐานกลุAม คือ มาตรฐานท่ีมีการเพ่ิมข@อกำหนดเฉพาะด@านของอุตสาหกรรมน้ันๆ ใน

ระบบ ISO 9001 ก็ได@พัฒนามาตรฐานกลุAมในหลายประเภท เชAน มาตรฐานสำหรับอุตสาหกรรมยาน

ยนตC ISO/TS16949 มาตรฐานทางการแพทยC ISO13485 เปhนต@น ดังน้ัน การประกันคุณภาพ

ผลิตภัณฑCของบริษัทจึงไมAสามารถใช@ ISO 9001 เพียงอยAางเดียวได@ แตAจำเปhนต@องมีข@อกำหนดเฉพาะ

ของแตAละอุตสาหกรรมด@วย เพ่ือให@สามารถผลิต ผลิตภัณฑCท่ีสอดคล@องกับข@อกำหนดพิเศษของ

อุตสาหกรรมน้ันๆ ได@ 

HACCP เปhนมาตรฐานท่ีใช@ในแวดวงอุตสาหกรรมอาหารเทAาน้ัน แตAระบบ ISO ต@องการให@นำ

มาตรฐานน้ีไปใช@กับอุตสาหกรรมท่ีมีความเก่ียวเน่ืองกับวงจรอาหาร ท่ีเรียกวAา หAวงโซอาหารด@วย 

ได@แกA ผู@ผลิตอาหารสัตวC เกษตรกรและชาวประมง ผู@ผลิตวัตถุดิบหลัก ผู@แปรรูปอาหาร ผู@บรรจุ การ

จัดเก็บและขนสAง จนถึงผู@ค@าปลีก เปhนต@น ซ่ึงล@วนเปhนบุคคลในวงจรอาหารท่ีมีการระบุไว@ในISO22000 
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ISO15161 คือ แนวทางการปฏิบัติในกรณีท่ีจัดทำ FSMS ในระบบ ISO 22000 โดยนำระบบ

ISO  9001และระบบ HACCP มารวมกันมาตรฐานน้ีไมAต@องมีการตรวจประเมินโดยบุคคลภายนอก 

ซ่ึงจะเหมือนกับ ISO 9004 ซ่ึงเปhนข@อแนะนำในการบริหารงานคุณภาพและแนวทางปฏิบัติสำหรับ

การจัดทำระบบ ISO 9001 แนวทางปฏิบัติน้ีมีประโยชนCมากเพราะทำให@เข@าใจเจตนาของข@อกำหนด 

เชAน “ข@อกำหนดท่ี 6.4 สภาพแวดล@อมในการทำงาน” ในระบบ ISO 22000 กำหนดไว@วAา “องคCกร

ต@องจัดหาทรัพยากรท่ีจำเปhนในการจัดต้ัง การบริหาร และการบำรุงรักษาสภาพแวดล@อมในการ

ทำงาน” เปhนต@น 

มาตรฐาน ISO 22000 คืออะไร 

ISO 22000: Requirements for a Food Safety Management System หรือข@อกำหนด

ของระบบการบริหารงานความปลอดภัยด@านอาหาร เปhนข@อกำหนดเฉพาะสำหรับระบบการจัดการ

ความปลอดภัยด@านอาหารในหAวงโซAอาหาร โดยเพ่ือให@เปhนมาตรฐานกลางท่ีครอบคลุมข@อกำหนดทุก

มาตรฐานท่ีเก่ียวข@องกับคุณภาพและความปลอดภัยของอาหารท่ีมีการบังคับใช@ในทางการค@าสินค@า

อาหารอยูAในปeจจุบัน ซ่ึงจะทำให@ธุรกิจท่ีอยูAในหAวงโซAอาหารมีมาตรฐานเดียวทีสอดคล@องกัน และเปhน

มาตรฐานท่ีตรวจประเมินได@ เปhนท่ียอมรับในระดับสากล (Auditable standard) รวมท้ังจะชAวย

ผลักดันให@องคCกรให@ความสำคัญตAอการดำเนินธุรกิจให@สอดคล@องกับข@อกำหนดของกฎหมาย 

ขPอกำาหนดของมาตรฐาน ISO 22000 

1. ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety management System) องคCกร

ต@องจัดทำเอกสาร (Document) ซ่ึงระกอบด@วยนโยบายและวัตถุประสงคCด@านความปลอดภัย

อาหาร ข้ันตอนการดำเนินการ (Procedure) บันทึก (Record) และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีจำเปhน 

2. ความรับผิดชอบของฝ�ายบริหาร (Management Responsibility) ผู@บริหารระดับสูงของ

องคCกรต@องมีความมุAงม้ันในการสนับสนุนด@านความปลอดภัยอาหาร โดยการกำหนดนโยบายท่ี

เหมาะสมกับบทบาทขององคCกรในหAวงโซAอาหารและสอดคล@องกับกฎหมาย รวมถึงส่ือสารภายใน

องคCกรให@รับทราบ นอกจากน้ีต@องแตAงต้ังบุคคลมาทำหน@าท่ีเปhนหัวหน@าทีมความปลอดภัยอาหาร 

(Food Safety Team Leader) เพ่ือจัดทำระบบความปลอดภัยอาหาร รายงานประสิทธิผลของ

ระบบ รวมทัง/ ประสานกับหนAวยงานภายนอก 

3. การจัดการทรัพยากร (Resource management) องคCกรต@องจัดหาทรัพยากรให@เพียงพอท้ัง

วัสดุ ส่ิงกAอสร@าง ส่ิงแวดล@อม รวมท้ังบุคลากรทีมีประสิทธิภาพ เพ่ือให@การดำเนินการทางด@าน

ความปลอดภัยอาหารเปhนไปตามวัตถุประสงคCและเป�าหมายทีกำหนดสอดคล@องกับมาตรฐาน 

4. การวางแผนและการจัดทำผลิตภัณฑNท่ีมีความปลอดภัย (Planning and realization of 

safe products) องคCกรต@องมีโปรแกรมพืน/ ฐานด@านสุขลักษณะ (Pre-requisite programs) 

(PRPs) ซ่ึงอาจจะเปhน GAP (Good Agriculture Practice), GHP (Good Hygienic Practice), 
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GVP (Good Veterinarian Practice), GDP (Good Distribution Practice), GPP (Good 

Production Practice), GTP (Good Trading Practice) และ GMP (Good Manufacturing 

Practice) ข้ึนอยูAกับประเภทผู@ประกอบการในหAวงโซAอาหาร และต@องจัดทำเปhนเอกสารองคCกร

ต@ องนำห ลักการของระบบ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) มา

ประยุกตCใช@ เพ่ือควบคุมอันตรายในผลิตภัณฑCสุดท@ายให@อยูAในระดับท่ียอมรับได@ กAอนการจัดสAงไป

ยังในขัน/ ตAอไปในหAวงโซAอาหาร 

5. การรับรองผลการทวนสอบและการปรับปรุงระบบความปลอดภัยอาหาร (Validation 

Verification and Improvement of FSMS) องคCกรต@องทำการรับรอง (Validate) เพ่ือให@

แสดงวAา มาตรการน้ันๆสามารถให@ผลคAาท่ีต้ังไว@ในการควบคุมอันตราย มีประสิทธิภาพ และมี

ความสามารถเพ่ือให@ผลิตภัณฑCบรรลุตามท่ีกำหนด หากไมAเปhนไปตามท่ีคาดหมาย ต@องได@รับการ

ปรับเปล่ียนและประเมินใหมA กAอนการประยุกตCใช@มาตรการควบคุมใน PRPs และแผน HACCP 

หรือการเปล่ียนแปลงใดๆ  

องคCกรต@องแสดงหลักฐานเพ่ือยืนยันวAาวิธีการเฝ�าระวัง การตรวจวัด และอุปกรณC มีความ

เหมาะสมท่ีสามารถให@ผลการตรวจสอบทีนAาเช่ือถือ เคร่ืองมืออุปกรณCต@องมีการสอบเทียบมีการ

จัดเก็บและรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและทวนสอบระบบการจัดการด@านความปลอดภัย

อาหาร เชAน ตรวจประเมินภายใน (Internal audit) หากพบวAาการทวนสอบให@ผลไมAสอดคล@อง

ตามแผน ต@องลงมือดำเนินการแก@ไขและต@องมีการวิเคราะหCผลลัพธCจากกิจกรรมการทวนสอบ

และรายงานผู@บริหารเพ่ือนำเข@าสูAการประชุมทบทวนฝ¡ายบริหาร และใช@เปhนข@อมูลปรับระบบให@

ทันสมัย 

 

 

หลักกการสำคัญของมาตรฐาน ISO 22000 

หลักการสำคัญของ ISO 22000 ประกอบด@วยการวางแผน, การนำไปปฏิบัติ, ดำเนินการ 

การบำรุงรักษา และการปรับปรุงระบบบริหารงานด@านความปลอดภัยอาหารให@ทันสมัย เพ่ือการผลิต

สินค@าท่ีสอดคล@องตามการนำไปใช@ และปลอดภัยตAอผู@บริโภค (plan, implement, operate, 

maintain and update a food safety management system aimed at providing products 

that according to their intended use are safe for the consumer) โดย 

1. แสดงให@เห็นถึงความสามารถในการนำไปประยุกตCใช@ได@ในสถานการณCปeจจุบัน และ

ข@อกำหนดเก่ียวกับกฎหมายด@านความปลอดภัยอาหาร (demonstrate compliance with 

applicable statutory and regulatory food safety requirements)  
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2. พิจารณาและประเมินข@อเรียกร@องของลูกค@า และแสดงให@เห็นถึงการดำเนินงานท่ีตรงตามข@อ

เรียกร@องของลูกค@า และเปhนข@อตกลงของท้ังสองฝ¡าย ท่ีเก่ียวข@องกับงานความปลอดภัย

อาหาร เพ่ือสAงเสริมความพึงพอใจของลูกค@าให@มีมากข้ึน(evaluate and assess customer 

requirements and demonstrate conformity with those mutually agreed 

customer requirements that relate to food safety, in order to enhance 

customer satisfaction) 

3. มีการส่ือสารประเด็นท่ีเก่ียวกับด@านความปลอดภัยอาหารไปยังผู@สAงมอบสินค@าลูกค@า และผู@ท่ี

มีสAวนเก่ียวข@องท่ีสนใจท่ีอยูAในหAวงโซAการผลิตอาหารได@อยAางมีประสิทธิผล (effectively 

communicate food safety issues to their suppliers, customers and relevant 

interested parties in the food chain) 

4. ทำให@เกิดความม่ันใจวAาองคCกรมีความสอดคล@องกับนโยบายด@านความปลอดภัยอาหารท่ีด@

ก ำ ห น ด ไว@  (ensure that the organization conforms to its stated food safety 

policy) 

5. แสดงให@ผู@ท่ีมีสAวนเก่ียวข@องท่ีสนใจได@ทราบถึง ความสอดคล@องดังกลAาว (demonstrate 

such conformity to relevant interested parties) 

6. ได@รับการรับรอง หรือการขึน/ ทะเบียนระบบบริหารงานด@านความปลอดภัยอาหารโดย

หนAวยงานภายนอก หรือดำเนินการประเมินด@วยตนเอง หรือการระบุด@วยตนเอง วAาองคCกรมี

การดำเนินงานท่ีตรงตามความสอดคล@องกับมาตรฐานสากล (seek certification or 

registration of its food safety management system by an external 

organization, or make a self-assessment or self-declaration of conformity to 

this International Standard) (www.tisi.go.th,2563) 

การสอบกลับไดPของผลิตภัณฑNอาหาร 

การจัดทำระบบท่ีสามารถสืบหาเส@นทางของผลิตภัณฑCอาหารได@ต้ังแตAแหลAงผลิตวัตถุดิบ

จนถึงผู@บริโภค 

ความสำคัญของการแสดงหรือระบุแหลLงท่ีมาของวัตถุดิบ 

การแสดงถึงแหลAงท่ีมาของผลิตภัณฑCอาหารถือเปhนหน@าท่ีตามกฎหมาย แตAจากรณีของโรควัว

บ@า และการแสดงฉลากระบุแหลAงท่ีมาของเน้ือวัวอยAางไมAถูกต@อง ทำให@ผู@บริโภคขาดความเช่ือม่ัน และ

อาจกAอให@เกิดปeญหาได@มากกวAาการไมAทราบถึงแหลAงท่ีมาเสียอีก ดังน้ัน หากผู@บริโภคทราบวAา

ผลิตภัณฑCอาหารท่ีอยูAตรงหน@ามีแหลAงท่ีมาจากไหน และมีการแสดงฉลากอยAางถูกต@อง ก็ยAอมทำให@

ผู@บริโภครู@สึกสบายใจและมีความม่ันใจมากข้ึน“การสอบกลับได@” หมายถึง การแสดงถึงแหลAงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑCอาหารและเปhนระบบท่ีสามารถสืบหาเส@นทางของผลิตภัณฑCน้ันๆ ได@ต้ังแตAแหลAงวัตถุดิบ 
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จนกระท่ังถึงมือผู@บริโภค โดยดูจากวันหมดอายุหมายเลขรหัสสินค@า และแหลAงผลิต เปhนต@น เม่ือเกิด

ปeญหาก็สามารถทราบได@วAาเกิดการปนเป� อนจากอะไร และจากแหลAงใด 

ขPอจำกัดของการสอบกลับไดP 

ผลจากกรณีการแสดงฉลากในผลิตภัณฑCเน้ือสัตวCไมAถูกต@องชAวง 1-2 ป�ท่ีผAานมา ทำให@

กระทรวงเกษตร ป¡าไม@ และการประมงของญ่ีปุ¡นปรับเปล่ียนวิธีการตรวจสอบใหมA และนำระบบการ

สอบได@มาใช@ โดยระบบน้ีจะตรวจสอบต้ังแตAแหลAงท่ีมาของผลิตภัณฑC วันท่ีนำเข@า แหลAงผลิต 

(โรงงานผลิต) แหลAงสAงมอบ ซ่ึงไมAได@เปhนเพียงระบบท่ีใช@ในการค@นหาจุดท่ีเปhนปeญหาเทAาน้ัน ยังเปhน

ระบบท่ียืนยันถึงความปลอดภัยของผลิตภัณฑCอาหารของบริษัทผู@ผลิตอีกด@วย ดังน้ันเพ่ือป�องกันความ

ผิดพลาดในการใช@จึงได@มีการจัดทำคูAมือ “การใช@ระบบการสอบกลับได@ในผลิตภัณฑCอาหาร”และ

ประกาศใช@เม่ือเดือนมีนาคม ค.ศ. 2003 ซ่ึงประกอบด@วย 

สAวนท่ี 1 ข@อกำหนดพ้ืนฐานของการสอบกลับได@ 

สAวนท่ี 2 วิธีการนำระบบการสอบกลับได@ไปใช@ 

สAวนท่ี 3 ตัวอยAางการพัฒนาระบบการสอบกลับได@ 

การวิเคราะหNและการประเมินอันตราย 

เปhนการวิเคราะหCโอกาสเกิดอันตรายในทุกข้ันตอนของกระบวนการผลิต 

การประเมินอันตรายในการะบวนการท้ังหมด 

ISO 22000 เปhนมาตรฐานท่ีจัดทำข้ึนโดยใช@พ้ืนฐานของระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 แตA

เน่ืองจาก ISO 9001 ไมAมีมาตรฐานเก่ียวกับการวิเคราะหCอันตรายในผลิตภัณฑCอาหาร สAวน FSMS 

เปhนการประเมินระดับอันตรายในผลิตภัณฑCอาหารท่ีจะมีผลกระทบตAอสุขภาพจึงจำเปhนต@องวิเคราะหC

ให@ได@วAาจะมีอันตรายเกิดข้ึนท่ีใดและอยAางไรให@ชัดเจน วิธีน้ีจึงคล@ายคลึงกับวิธีการวิเคราะหCและ

ประเมินอันตรายในการทำงาน OHSAS ท่ีเปhนระบบการจัดการชีวอนามัยและความปลอดภัยในการ

ทำงาน และการประเมินความเส่ียงด@านส่ิงแวดล@อม ISO 14001 จึงจำเปhนต@องมีการประเมินความ

เปhนไปได@หรือโอกาสในการเกิดอันตราย และระดับของอันตรายท่ีมีผลกระทบตAอสุขภาพของมนุษยCใน

ทุกกระบวนการต้ังแตAในฟารCมจนถึงบนโต§ะอาหาร (Farm to Table) 

การควบคุมและการกำหนดเกณฑNมาตรฐานท่ียอมรับไดP 

เพ่ือป�องกันการเกิดอันตรายในอาหาร จำเปhนต@องมีเกณฑCและกฎหมายควบคุมเพ่ือให@เกิด

ความปลอดภัยตAอผู@บริโภค ในความเปhนจริงโรงงานก็มีการกำหนดเกณฑCมาตรฐานท่ีใช@ควบคุมและ

ต@องปฏิบัติตามอยูAแล@ว โดยต@องควบคุมทุกข้ันตอนท่ีมีโอกาสกAอให@เกิดอันตรายในอาหารและต@อง

กำหนดวิธีการตรวจติดตามให@เหมาะสมด@วยความถ่ีในการตรวจติดตามและจำนวนตัวอยAางท่ีสุมตรวจ

จะแตกตAางกันตามระดับของอันตราย หากตรวจติดตามแล@วพบวAาเกิดการเบ่ียงเบนจากเกณฑC

มาตรฐาน ก็ต@องระบุถึงความสามารถในการแก@ไขวAาสามารถแก@ไขได@ในระดับใดให@ชัดเจน ท่ีสำคัญ
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ท่ีสุดคือ หากตรวจติดตามแล@วไมAสามารถยืนยันได@แนAนอนวAาอยูAในเกณฑCท่ีกำหนด ก็ต@องทำลาย

ผลิตภัณฑCในลอตน้ันท้ิงไป 

ข้ันตอนการตรวจประเมิน 

การตรวจประเมินของ ISO 22000 จะมีลักษณะเชAนเดียวกับ ISO 14000 โดยแบAงเปhนข้ันท่ี 

1 และข้ันท่ี 2 

การตรวจประเมินข้ันท่ี 1 ดำเนินการโดยมีวัตถุประสงคCเพ่ือเพ่ือตรวจสอบวAาระบบ FSMS ท่ี

สร@างข้ึนตามข@อกำหนด ISO 22000 สามารถนำไปใช@ท่ีหน@างานได@จริงหรือไมA การตรวจประเมิน

ดังกลAาวน้ีไมAใชAแคAตรวจเอกสารเพียงอยAางเดียว แตAคณะตรวจประเมินจะต@องตรวจประเมินอาคาร 

สถานท่ี และอุปกรณCด@วย ซ่ึงแตกตAางจากการตรวจประเมินเอกสาร 

การตรวจประเมินข้ันท่ี 2 ซ่ึงการตรวจประเมินข้ึนท่ี 2 น้ีจะเปhนการตรวจประเมิน 

เก่ียวกับการดำเนินงานท่ีหน@างานตามระบบ FSMS ท่ีจัดทำข้ึน คณะตรวจประเมินจะขอหลักฐานการ

ปฏิบัติงานคือ บันทึก นอกจาน้ีการสังเกตการณCทำงานท่ีหน@างานก็เปhนหัวข@อสำคัญในการตรวจ

ประเมินข้ันท่ี 2 น้ีด@วย 

หัวข@อหลักในการตรวจประเมินข้ันท่ี 2 ท่ีต@องคำนึงถึงได@แกA 

- ระดับการเผยแพรAนโยบายความปลอดภัยของอาหารสูAพนักงานท้ังหมด 

- ระดับการเผยแพรAและความเข@าใจของ FSMS 

- การจัดการข@อมูลขAาวสาร และเส@นทางการส่ือสารภายในและภายนอก 

- การวิเคราะหCอันตราย การประเมิน และการกำหนดวีการควบคุม 

- วิธีการควบคุมและแผน HACCP 

- อาคารสถานท่ี ส่ิงอำนวยความสะดวก และสภาพความพร@อมของอุปกรณCท่ีสมารถป�องกัน

อันตรายได@ 

- ข้ันตอนการรายงานและการสอบย@อนกลับเม่ือเกิดอันตราย 

- สภาพของกิจกรรมการทวนสอบและการตรวจประเมินภายใน 

- สภาพการปรับปรุง FSMS และการปรับปรุงอยAางตAอเน่ือง 

นอกจากน้ัน ส่ิงสำคัญคือต@องตรวจประเมินวAาพนักงานมีความเข@าใจใน FSMS อยAางพอเพียง

หรือไมA กลAาวคือ พนักงานต@องปฏิบัติงานประจำวันโดยมีพ้ืนฐานความเข@าใจในข@อกำหนดของระบบ 

ISO 22000 ซ่ึงเปhนพ้ืนฐานสำคัญของ FSMS ท่ีจะขาดไมAได@ 
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การตรวจประเมินโดยบุคคลภายนอก 

การรับรองผลการดำเนินงาน 

การพิสูจนCวAามีความเข@าใจ FSMS น้ัน จำเปhนต@องให@บุคคลภายนอกรับรองผลการดำเนินงาน 

ซ่ึงในบางคร้ังอาจรับรองด@วยการดูบันทึกหรือการปฏิบัติงานท่ีหน@างาน การดูบันทึกก็จะดูวAาได@บันทึก

หัวข@อท่ีจำเปhนในแบบฟอรCมท่ีถูกต@องหรือไมA และเม่ือขอให@แสดงบันทึกก็สามารถค@นหาได@อยAาง

รวดเร็วหรือไมA นอกจากน้ียังดูวAาสามารถตอบคำถามและอธิบายให@กับอีกฝ¡ายหน่ึงเข@าใจได@งAายหรือไมA 

ความสมบูรณNของ 3 ส (สะสาง สะดวก สุขลักษณะ) 

สำหรับโรงงานผลิตอาหารจะเร่ิมจากการทำ 3 ส (สะสาง สะดวกสุขลักษณะ) และส้ินสุดท่ี 3

ส ด@วย ดังน้ันจึงต@องให@ความสำคัญกับ 3 ส และต@องมีการตรวจประเมิน 3 ส ท้ังในสAวนของโรงงาน

และสำนักงาน การตรวจเช็ค 3 ส จำเปhนต@องดำเนินการอยAางเข@มงวดเพ่ือให@พนักงานมีความตระหนัก

ในเร่ืองการปนเป� อนของอาหารอยูAเสมอ 

บทสรุป 

ปeจจุบันประชากรโลกมีจำนวนเพ่ิมข้ึนอยAางรวดเร็วทำให@เกิดภาวะขาดแคลนอาหาร การเพ่ิม

กำลังผลิตสินค@าด@านอาหารของประเทศท่ีมีการผลิตภาคเกษตรกรรมเปhนหลักจึงความจำเปhน ท้ังน้ีเพ่ือ

การบริโภคท้ังภายในและการสAงออก อยAางไรก็ตามในด@านการสAงออกปeจจุบัน การค@าระหวAางประเทศ

มีการแขAงขันและกีดกันประเทศคูAค@าคAอนข@างสูงและทวีความรุนแรงมากข้ึน ดังน้ันการผลิตสินค@าท่ีมี

คุณภาพตรงกับความต@องการของลูกค@าและมีความปลอดภัยท่ีจะบริโภคจึงเปhนส่ิงสำคัญและมีบทบาท

ในการค@าระหวAางประเทศ แนวทางสำคัญในการผลักดันให@สินค@าด@านอาหารมีคุณภาพตรงกับความ

ต@องการของลูกค@าและมีความปลอดภัยสามารถแขAงขันกับประเทศคูAค@าได@ โดยกำหนดระบบคุณภาพท่ี

เปhนท่ียอมรับท่ัวไปในระดับสากลมาใช@ในกระบวนการผลิตอาหาร ได@แกA 

(1) หลักเกณฑCและวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

(2) ระบบการวิเคราะหCอันตรายและจุดวิกฤตท่ีต@องควบคุมในการผลิตอาหาร (Hazard 

Analysis Critical Control Points: HACCP) 

(3) ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน ISO 22000 

ซ่ึงหลักการของระบบคุณภาพท่ีกลAาวมาข@างต@นน้ี หากผู@ผลิตอาหารได@นำระบบคุณภาพ

เหลAาน้ีไปใช@ในกระบวนการผลิตอาหาร จะเปhนการประกันคุณภาพ อีกท้ังยังชAวยยกระดับให@การผลิต

อาหารมีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยอันเปhนการสร@างความม่ันใจให@ผู@บริโภคมากย่ิงข้ึน 

GMP เปhนระบบคุณภาพพ้ืนฐานท่ีใช@เปhนแนวทางในการพิจารณาวAาสถานท่ีผลิตอาหารมีการ

ดำเนินการท่ีดีเก่ียวกับสถานท่ี เคร่ืองจักร อุปกรณCการผลิต การควบคุมการผลิต การสุขาภิบาล และ

ผลิตภัณฑCมีคุณภาพและปลอดภัยตAอการบริโภค ดังน้ัน ระบบ GMP จึงเปhนระบบคุณภาพพ้ืนฐาน

กAอนท่ีจะนำไปสูAระบบคุณภาพอ่ืนๆ ท่ีสูงกวAา เชAน ระบบการวิเคราะหCอันตรายและจุดวิกฤตท่ีต@อง
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ควบคุม หรือ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) และระบบ ISO 22000 ซ่ึง

เปhนระบบคุณภาพท่ีรวมระบบ GMP และระบบ HACCP เข@าด@วยกัน 

ระบบ HACCP เร่ิมต@นหลังจากบริษัท พิลสเบอร่ีประสบความสำเร็จในกาน้ำระบบมาใช@ในป�

ค.ศ.1971 ทำให@บริษัทผลิตอาหารหลายรายในสหรัฐอเมริกาสนใจท่ีจำระบบมาใช@บ@าง จึงขอข@อมูล

และความชAวยเหลือด@านการจัดทำโปรแกรม HACCP สำหรับใช@เปhนแนวทางการผลิตอาหารของ

โรงงาน ในป� ค.ศ. 1985 ระบบ HACCP ได@ถูกหยิบยกข้ึนมาพิจารณาอยAางจริงจัง เพ่ือท่ีจะนำ

หลักการไปสูAการปฏิบัติในอุตสาหกรรมอาหารอยAางเปhนรูปธรรม โดยองคCกรวิทยาศาสตรCแหAงชาติ 

(National Academy of Science : NAS) ) 

ISO 22000 เปhนระบบคุณภาพท่ีตAอยอดในเร่ือง ความปลอดภัยอาหาร เปhนการรวมเอา

ระบบ GMP ซ่ึงเปhนระบบพ้ืนฐานของอุตสาหกรรมอาหารกับระบบ HACCP ซ่ึงเปhนระบบวิเคราะหCจุด

อันตรายแตAละข้ันตอนการผลิตและมีการผนวก ISO 9001 เข@าไปเสริมในเร่ืองการจัดการและระบบ

เอกสารทำให@ระบบน้ีเหมาะกับอุตสาหกรรมอาหาร ท้ังน้ีเพ่ือให@อาหารท่ีผลิตมีความปลอดภัยมาก

ย่ิงข้ึน ข@อกำหนดของระบบมาตรฐานน้ีใช@สำหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารสำหรับ

องคCกรตAางๆ ในหAวงโซAอาหาร ซ่ึงต@องจัดให@มีกลไกสามารถควบคุมอันตรายท่ีเกิดข้ึน เพ่ือให@อาหารมี

ความปลอดภัยตAอการบริโภค ข@อกำหนดน้ีสามารถประยุกตCใช@กับทุกองคCกร โดยไมAจำกัดขนาด ซ่ึง

องคCกรน้ันจะเก่ียวข@องในหAวงโซAอาหาร และการนำไปใช@เพ่ือผลิตผลิตภัณฑCท่ีปลอดภัย เชAนโรงงานท่ี

ผลิตภาชนะบรรจุ สารเคมี ผู@ขนสAง ผู@ให@บริการจัดเก็บและการกระจายสินค@าท่ีมีความเก่ียวข@องท้ัง

ทางตรงและทางอ@อมกับหAวงโซAอาหารก็สามารถนำระบบน้ีไปใช@ได@อยAางเหมาะสม 
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คำถามทWายบท 

1. บอกหลักเกณฑCและวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

2. บอกวัตถุประสงคCของการจัดการระบบ GMP 

3. อธิบายถึงการนำระบบ GMP ไปใช@ในอุตสาหกรรมอาหาร 

4. บอกประวัติและพัฒนาการของระบบ HACCP 

5. บอกประโยชนCของการจัดทำระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมอาหาร 

6. อธิบายถึงแนวทางการบริหารจัดการจัดทำระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม 

7. บอกประวัติความเปhนมาของการกำเนิด ISO 22000 

8. บอกความแตกตAางระหวAาง HACCP และ ISO 22000 

9. อธิบายถึงการตรวจประเมินของ ISO 22000 
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แผนบริหารการสอนประจำบทที่ 6 
รายวิชา IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6) หน,วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารย0ผู3สอน ผู@ชAวยศาสตราจารยC เอกณรงคC วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 6  

              ระบบจัดการสิ่งแวดล:อม ISO 14000 

หัวข:อเนื้อหา 

1. ความรู@เก่ียวกับองคCการมาตรฐานสากล (ISO) 

2. หลักการของมาตรฐาน ISO 14001 

3. อนุกรมมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดล@อม มอก. – ISO 14000 

4. ความสำคัญและประโยชนCของการรับรองมาตรฐาน ISO  14000 

วัตถุประสงคJเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจเก่ียวกับองคCการมาตรฐานสากล (ISO) 

2. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจ มาตรฐาน ISO คืออะไร ระบบ iso มีก่ีประเภท 

3. เพื่อให@ผู @เรียนมีความรู@ และเข@าใจอนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล@อม มอก. – ISO 

14000 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอปbญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูAการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวAางผู@สอนและผู@เรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบAงผู@เรียนเปeนกลุAมกำหนดหัวข@ออภิปราย แล@วนำเสนอผลอภิปราย

ของแตAละกลุAม จากน้ันผู@สอนนำอภิปรายสูAการสรุปด@วยคำถามให@ได@ความรู@ตรงตาม

จุดประสงคC การเรียนรู@ท่ีกำหนด 

สื่อการเรียนการสอน 

1) PowerPoint ประกอบการบรรยาย IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2) เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณCนำความรู@ไปใช@ในการทำแผนผังประมวลความรู@ 

2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร@นในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

3. สังเกตจากการมีสAวนรAวมในการตอบคำถามและซักถามปbญหาของนักศึกษาในห@องเรียน 
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บทท่ี 6  

ระบบจัดการส่ิงแวดล4อม ISO 14000 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



159 
 

ความรู3เก่ียวกับองค0การมาตรฐานสากล (ISO) 

ISO กAอตั้งขึ้นในปp ค.ศ. 1947 มีสำนักงานใหญAอยูAที่กรุงเจนิวา ประเทศสวิสเซอรCแลนดC ISO 

จัดเปeนองคCกรพิเศษที ่ไมAใชAหนAวยงานรัฐบาล เปeนสถาบันที ่เกิดจากการรวมตัวระหวAางองคCกร

อุตสาหกรรมนานาชาติ โดยมีพันธะสัญญาที่จะพัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรม ปbจจุบันมีสมาชิก 136 

ประเทศ แตAละประเทศจะมีหนAวยงานทางด@านมาตรฐานหรือองคCกรมาตรฐานของประเทศนั้น ๆ เปeน

ตัวแทน นอกจากน้ียังได@มีการกำหนดให@ทุก ๆ วันท่ี 14 ตุลาคม ของทุกปpเปeนวันมาตรฐานโลกด@วย 

ISO ไม A ได @มาจากต ัวย Aอขององค Cการมาตรฐานสากล ( International Organization 

Standardization) แตAมาจากคำในภาษากรีกวAา “Isos” แปลวAา “เทAากัน” (เชAน Isobar, Isotherm, 

Isosceles, Isotope, Isometric, Isomer) ISO จึงมีความหมายถึง เจตนารมณCขององคCการท่ีต@องการ

สร@างมาตรฐานให@เทAาเทียมเหมือนกันทั่วโลก การใช@คำวAา ISO ยังชAวยให@เปeนตัวยAอเดียวกันในทุก

ประเทศเม่ือแปลเปeนภาษาตAาง ๆ แล@ว 

วัตถุประสงคCของ ISO คือ การสAงเสริมมาตรฐานการออกแบบและการปฏิบัติงานทั่วโลก

เพื่อให@มีการปรับปรุงด@านความปลอดภัยของผลิตภัณฑCซึ่งจะชAวยในการซื้อขายสินค@าและบริการ

ระหวAางประเทศ นอกจากนั ้น ISO ยังมุ Aงที ่จะผนึกความรAวมมือในการคิดค@นทางวิทยาศาสตรC

เทคโนโลยี และเศรษฐกิจด@วยเชAนกัน 

มาตรฐาน ISO ทั้งหมดจะเปeนมาตรฐานที่มีลักษณะตามความสมัครใจ ไมAใชAมาตรฐานบังคับ 

โดยสAวนใหญAของมาตรฐานจะมุAงเน@นให@ความสำคัญเกี่ยวกับสุขภาพ ความปลอดภัย หรือสิ่งแวดล@อม 

จะถูกนำเข@าไปเปeนกฎ แนวทางของแตAละประเทศ หรือใช@เปeนแนวทางด@านเทคนิคในการตัดสินใจของ

หนAวยงานท่ีควบคุมกฎระเบียบ หรือภาคราชการ 

ในการติดตามตรวจสอบดูวAาการปฏิบัติสอดคล@องกับมาตรฐานหรือไมA ไมAใชAหน@าที ่ของ

หนAวยงาน ISO แตAเปeนหน@าที่ของผู@ซื ้อ ผู@ขาย หนAวยงานในองคCกรที่คอยคุมกฎระเบียบ หรือภาค

ราชการ แตAในความจริงจะมีหนAวยงานตรวจสอบองคCกรที่มีความเปeนกลาง เรียกวAา “Third Party” 

จะทำหน@าที่ตรวจพิสูจนCผลิตภัณฑC บริการ หรือระบบ เทียบกับข@อกำหนดของ ISO ซึ่ง Third Party 

จะดำเนินการภายใต@การควบคุมของหนAวยงานที่ควบคุมกฎระเบียบ หรือราชการ การดำเนินการ

อาจจะเปeนเชิงธุรกิจเพื่อสร@างความมั่นใจให@ระหวAางผู@ซื้อและผู@ขาย หรือในบางประเทศตัวแทน ISO 

ของประเทศนั้น ๆ จะเปeนผู@ดำเนินการควบคุมตรวจสอบการนำมาตรฐานไปปฏิบัติเองในนามรัฐบาล 

โดยหนAวยงาน ISO ไมAมีอำนาจในการควบคุมกิจการเหลAานี้ได@ แตAสิ่งที่หนAวยงาน ISO สามารถทำได@

คือ กำหนดแนวทางรAวมกับ IEC (International Electro technical Commission)  เพื่อเปeนแนว

ทางการตรวจการนำมาตรฐานไปปฏิบัติที่เรียกวAา ISO/IEC Guide เพื่อให@มีการปฏิบัติไปในแนวทาง

เดียวกันและสม่ำเสมอในการนำมาตรฐานไปใช@ให@สอดคล@องตามข@อกำหนด 
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มาตรฐาน ISO 

หมายถึง ข@อตกลงที่จัดทำเปeนเอกสารประกอบด@วยรายละเอียดข@อกำหนดทางเทคนิค หรือ

เกณฑCอื่นอยAางชัดเจนสำหรับใช@เปeนข@อบังคับ แนวทางปฏิบัติ หรือคำจำกัดความของลักษณะตAาง ๆ 

เพ่ือเปeนหลักประกันวAาวัสดุ ผลิตภัณฑC การะบวนการผลิต และบริการจะเปeนไปตามวัตถุประสงคC ในปp 

ค.ศ. 2000 ISO ได@พัฒนามาตรฐานมาแล@วรวม 13,000 มาตรฐาน สAวนมากใช@กับอุตสาหกรรมการ

ผลิต บริการ หรือมาตรฐานท่ีรู@จักกันแพรAหลายอยAางเชAน 

1. ความเร็วของฟ�ลCมถAายภาพ (ISO 100,200,400) 

2. ความหนาและขนาดของบัตรโทรศัพทCและบัตรเครดิต 

3. ขนาดและแบบตู@คอนเทนเนอรCขนสAงสินค@าทางเรือ รถไฟและรถยนตC 

4. มาตรฐานเกลียวของตะปูเกลียวและตัวน็อตเพ่ือให@ใช@ได@ท่ัวโลก 

5. ขนาดของกระดาษสำนักงาน (เชAน A4, letter, legal) 

6. ตัวเลข ISBN ท่ีปกในของหนังสือเพ่ือบอกหัวเร่ืองและคำสำคัญของหนังสือ 

7. การสุAมตัวอยAางและการวิเคราะหCทางส่ิงแวดล@อม 

มาตรฐาน ISO  9000 สำหรับระบบคุณภาพที่ออกในปp ค.ศ. 1987  และปรับปรุงปp ค.ศ. 

1994  และ ค.ศ. 2000 กับ ISO 14000  สำหรับระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมในปp ค.ศ. 1996  และ

ปรับปรุงในปp ค.ศ. 2001 นับเปeนมาตรฐานสองอยAางที่ผิดแผกไปจากมาตรฐานตAางๆ ที่เคยมีมา

มาตรฐาน ISO  9000 และ ISO 14000  จะไมAกำหนดเปeนตัวเลขท่ีเจาะจง 

มาตรฐาน ISO คืออะไร ระบบ iso มีก่ีประเภท 

ในอุตสาหกรรมตAาง ๆ ในปbจจุบันได@มีการเจริญเติบโตอยAางรวดเร็ว และมีการแขAงขันกันอยAาง

สูงเพ่ือให@ธุรกิจของตนได@เปeนผู@น าในอุตสาหกรรมน้ัน ๆ ไมAวAาจะเปeนทางด@านการบริการ อุตสาหกรรม

การผลิต เปeนต@น บทความนี้เราจะมาทำความรู@จักกับ คำวAา ISO วAามันคืออะไร และมีบทบาทสำคัญ

มากน@อยแคAไหนในเชิงธุรกิจ   

ISO ยAอมาจาก (International Organization for Standardization) คือ องคCการระหวAาง

ประเทศวAาด@วยการมาตรฐาน เปeนองคCกรที ่ออกมาตรฐานตAาง ๆ ที ่เกี ่ยวข@องกับธุรกิจ และ

อุตสาหกรรม สAวนมาตรฐานที่องคCกรนี้ออกมา ก็ใช@ชื ่อนำหน@าวAา ISO เชAน ISO 9000 และ ISO 

14000 ซึ่งก็เปeนมาตรฐานที่วAาด@วยระบบบริหารคุณภาพและระบบบริหารสิ่งแวดล@อม ISO ถูกผลักดัน

โดยประเทศเยอรมนี ในชAวงปp 2521 หลังสงครามโลกจบลง โดยให@ทั่วโลกมีมาตรฐานคุณภาพสินค@า

เดียวกันสAวนองคCกรมาตรฐานโลกก็จัดตั้งระบบ ISO/TC176 ขึ้นตAอมาอีก1ปp อังกฤษพัฒนาระบบ

คุณภาพที่เรียกวAา BS5750 ใช@ในเชิงพาณิชยCได@สำเร็จ จากนั้นในปp พ.ศ. 2530 ISO จึงจัดวางระบบ

การบริหารเพื่อการประกันคุณภาพที่สามารถตรวจสอบได@ผAานระบบเอกสารหรือที่เรียกวAา อนุกรม

มาตรฐาน ISO 9000 เปeนมาตรฐานท่ีกำหนดใช@ในทุกประเทศท่ัวโลก 
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ISO จะมีสมาชิกจากหลายๆ ประเทศทั่วโลก และสมาชิกก็แบAงเปeนระดับๆ แตกตAางกันไปอีก 

ซึ ่งเปeนองคCกรระหวAางประเทศ และมาตรฐานตAาง ๆ ที ่ออกมาก็เปeนมาตรฐานระหวAางประเทศ 

(International Standard) นอกจากนี้มาตรฐาน ISO ยังสามารถประยุกตCใช@ได@กับทุกองคCกร ไมAวAาจะ

เปeนองคCกร 

สมาชิกของ มาตราฐาน ISO แบ,งออกเปUน 3 ประเภท คือ 

1. Member body เปeนตัวแทนทางด@านการมาตรฐานของประเทศ แตAละประเทศจะมี

หนAวยงานซ่ึงทำหน@าท่ีสมาชิก ISO เพียงหนAวยงานเดียว 

2. Correspondent member เปeนหนAวยงานของประเทศซึ่งยังไมAมีการจัดตั้งสถาบันมาตรฐาน

เปeนการเฉพาะ 

3. Subscriber member เปeนหนAวยงานในประเทศที่มีความเจริญทางเศรษฐกิจต่ำสมาชิก

ประเภทน้ีจะจAายคAาบำรุงสมาชิกในอัตราท่ีได@รับการลดหยAอน 

องค0ประกอบของ มาตราฐาน ISO 

1. สมัชชาท่ัวไป (General Assembly) 

2. คณะมนตรี (Council) 

3. คณะกรรมการบริหารด@านวิชาการ (Technical Management Board) 

4. คณะกรรมการวิชาการ (Technical committee) 

5. สำนักเลขานุการ (Central Secretariat)รชนิดใดขนาดใหญA หรือ เล็ก ผลิตสินค@าอะไร หรือ 

ให@บริการอะไร 

ประโยชน0ของ มาตรฐาน ISO 

1. องค0กร/บริษัท 

– การจัดองคCกร การบริหารงาน การผลิตตลอดจนการให@บริการมีระบบ และมีประสิทธิภาพ 

– ผลิตภัณฑCและบริการ เปeนท่ีพึงพอใจของลูกค@าหรือผู@รับบริการและได@รับการยอมรับ 

– กAอให@เกิดภาพลักษณCท่ีดีแกAองคCกร 

– ประหยัดคAาใช@จAายในระยะยาว 

2. พนักงานภายในองค0กร/บริษัท 

– มีการทำงานเปeนระบบ 

– เพ่ิมประสิทธิภาพในการท างาน 

– พนักงานมีจิตสำนึกในเร่ืองของคุณภาพมากข้ึน 

– มีวินัยในการทำงาน – พัฒนาการทำงานเปeนทีมหรือเปeนกลุAมมีการประสานงานท่ีดี และสามารถ 

พัฒนาตนเองตลอดจน เกิดทัศนคติท่ีดีตAอการทำงาน 
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3. ผู3ซ้ือ/ผู3บริโภค 

– ม่ันใจในผลิตภัณฑCและบริการ วAามีคุณภาพตามท่ีต@องการ 

– สะดวกประหยัดเวลาและคAาใช@จAายโดยไมAต@องตรวจสอบคุณภาพซ้ำ 

– ได@รับการคุ@มครองด@านคุณภาพความปลอดภัยและการใช@งาน 

ปbจจุบันมาตรฐานสากลที่สำคัญตAอการค@าเปeนมาตรฐานสากลด@านระบบบริหาร ได@แกA ระบบ

คุณภาพ และการจัดการส่ิงแวดล@อมหรือท่ีรู@จักกัน มีดังน้ี 

• ISO 9000 คือการจัดระบบการบริหารเพื่อประกันคุณภาพ ที่สามารถตรวจสอบได@ โดยผAาน

ระบบเอกสาร 

• ISO 9001 เปeนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งก ากับดูแลทั้งการออกแบบ และพัฒนาการผลิต 

การติดต้ัง และการบริการ 

• ISO 9002 มาตรฐานระบบคุณภาพ ซ่ึงกำกับดูแลเฉพาะการผลิต การติดต้ัง และการบริการ 

• ISO 9003 เปeนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งกำกับดูแลเรื่องการตรวจ และการทดสอบข้ัน

สุดท@าย 

• ISO 9004 เปeนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพ เพื่อให@เกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดยเปeน

ข@อแนะนำ ในการจัดการในระบบคุณภาพ ซ่ึงจะมีการกำหนดยAอย ในแตAละประเภทธุรกิจ 

• ISO 14000 เปeนระบบมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล@อม มุAงเน@นให@องคCกรมีการพัฒนา

ปรับปรุงส่ิงแวดล@อมอยAางตAอเน่ือง 

• ISO 18000 มาตรฐานระบบการจัดการ อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

 

ISO 14000 คือ มาตรฐานเพื่อการจัดการด@านสิ่งแวดล@อม เพื่อเปeนแนวทางในการจัดการ 

ปbญหาสิ่งแวดล@อม (Environmental aspects) ขององคCกรได@อยAางมีประสิทธิภาพ ควบคูAไปกับการ

รักษาส่ิงแวดล@อม การป�องกันมลพิษและการดำเนินธุรกิจของ องคCกร 



163 
 

ISO 14000 ที่ใช@เปeนแนวทางให@องคCกรหรือหนAวยงานสามารถจัดระบบการจัดการของตน

เพื่อให@บรรลุนโยบายด@านสิ่งแวดล@อมที่กำหนดไว@ ดังนั้นระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมจึงเปeนระบบที่มี

โครงสร@างหน@าที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน มีวิธีการ กระบวนการและทรัพยากรอยAางเพียงพอในการ

ดำเนินการ ภายใต@หลักเกณฑC PDCA 

1. การวางแผน (Planning) 

2. การนำแผนไปปฏิบัติ (Doing)  

3. การตรวจสอบ (Checking) 

4. และการ ทบทวน (Action) 

ระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมหรือ ISO 14000 จึง

เปeนมาตรฐานสากลที ่ม ีความสำคัญตAอการพัฒนา

องคCกรให@ก@าวหน@าและเปeนที่ยอมรับทั้งในเชิงพาณิชยC

และสังคม เนื่องจากการดำเนินการของระบบจะชAวยให@

องคCกรสามารถวางนโยบายและวัตถุประสงคC ข@อกำหนด กฎระเบียบตAาง ๆ ด@านสิ่งแวดล@อม รวมถึง

องคCกรสามารถควบคุมและแก@ไขปbญหาตAาง ๆ อันอาจจะสAงผลกระทบตAอสิ ่งแวดล@อมตลอดจน

กระบวนการทำงานอ่ืน ๆ ได@ 

มาตรฐาน ISO 14000  

ในยุคที่สังคมโลกกำลังให@ความสำคัญในเรื่องสิ่งแวดล@อมอันเปeนผลสืบเนื่องจากมลพิษตAาง ๆ 

ไมAวAาทางอากาศ ทางน้ำ การกำจัดของเสีย ฯลฯ ได@สAงผลกระทบตAอพลเมืองโลกอยAางมาก ผลกระทบ

นี้เกิดขึ้นกับทุกประเทศในโลกและเปeนเหตุให@เกิดแรงผลักดันให@องคCการระหวAางประเทศวAาด@วยการ

มาตรฐาน หรือ ISO (International Organization for Standardization) จัดทำอนุกรมมาตรฐาน

การจัดการสิ่งแวดล@อม "ISO 14000 Series" ขึ้น ISO 14000 เปeนชุดของมาตรฐานที่ประกอบไปด@วย

มาตรฐานหลายเลAม เริ่มต@นตั้งแตAหมายเลข 14001 จนถึง 14100 (ปbจจุบัน ISO กำหนดเลขสำหรับ

มาตรฐานในอนุกรมนี้ไว@ 100 หมายเลข) โดยแตAละเลAมเปeนเรื่องของมาตรฐานที่เกี่ยวข@องกับการ

จัดการส่ิงแวดล@อมท้ังส้ิน 
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สำหรับมาตรฐานที ่สามารถยื ่นขอรับการรับรองได@ก็ค ือ ISO 14001 Environmental 

Management Systems (EMS) Specification with Guidance for Use หรือที่เรียกและเข@าใจกัน

วAา มาตรฐานระบบการจัดการส่ิงแวดล@อมน่ันเอง 

มาตรฐานระบบการจัดการส่ิงแวดล3อม (ISO 14001) 

ISO 14001 เปeนมาตรฐานสากลสำหรับระบบการบริหารจัดการสิ่งแวดล@อมขององคCกร เพ่ือ

เพ่ิมสมรรถนะส่ิงแวดล@อมภายในองคCกร และเพ่ือความย่ังยืนด@านส่ิงแวดล@อม 

ISO 14001 มาตรฐานสากลฉบับน้ีมีเจตนารมณCเพ่ือใช@สำหรับองคCกรท่ีต@องการบริหารจัดการ

กับความรับผิดชอบด@านสิ่งแวดล@อมของตนอยAางเปeนระบบ โดยใช@ข@อกำหนดที่ได@ระบุไว@ในมาตรฐาน

ระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมเปeนแนวทางในการปฏิบัติ เพื่อตอบสนองตAอความคาดหวังของระบบการ

จัดการสิ่งแวดล@อม ซึ่งประกอบด@วยการเพิ่มสมรรถนะด@านสิ่งแวดล@อม การดำเนินการให@สอดคล@อง

ตามกฎหมายและพันธะสัญญาที่เกี่ยวข@อง และความสามารถในการบรรลุวัตถุประสงคCด@านการจัดการ

สิ่งแวดล@อมขององคCกรเอง เพื่อทำให@เกิดคุณคAาตAอองคCกร ผู@มีสAวนได@สAวนเสีย สิ ่งแวดล@อม และ

สอดคล@องกับนโยบายด@านส่ิงแวดล@อมขององคCกร รวมถึงเพ่ือความย่ังยืนด@านส่ิงแวดล@อมอีกด@วย 

มาตรฐานสากลฉบับนี ้ใช@ได@กับทุกองคCกร ทุกขนาด และทุกประเภท โดยพิจารณาจาก

ประเด็นปbญหาด@านสิ่งแวดล@อม (environmental aspects) จากกิจกรรม ผลิตภัณฑC และบริการ ท่ี

องคCกรพิจารณาแล@ววAาสามารถควบคุม หรือดำเนินการผลักดันอยAางใดอยAางหนึ่งได@ โดยการพิจารณา

ทั้งวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑCและบริการ ( life cycle perspective) ซึ่งสามารถนำไปใช@ได@กับทุก

กิจกรรม หรือบางกิจกรรมขององคCกร เพื่อให@เกิดการปรับปรุงระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมอยAางเปeน

ระบบ. 

มาตรฐานท่ีใช3ได3กับทุกองค0กรและมาตรฐาน ISO อ่ืน 

ISO 14001 เน@นบทบาทของผู@บริหารระดับสูงท่ีจะต@องให@ความสำคัญกับความต@องการ ความ

คาดหวังของผู@มีสAวนได@สAวนเสีย และผู@ที่เกี่ยวข@อง องคCกรทุกประเภท ไมAวAาจะเปeนภาคอุตสาหกรรม

การผลิตหรือภาคบริการทั้งรัฐและเอกชน สามารถนำระบบการจัดการสิ่งแวดล@อม ISO 14001ไป

ใช@ได@ และไมAมีขีดจำกัดวAาต@องใช@กับองคCกรขนาดใหญAที่มีการลงทุนสูง และมีบุคลากรจำนวนมาก
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เทAานั้น แตAยังสามารถใช@ได@กับองคCกรที่เปeนวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยAอม (SMEs) อีกด@วย โดย 

ISO 14001 จะชAวยยกระดับระบบการจัดการด@านสิ่งแวดล@อมขององคCกร ทั้งนี้ ISO 14001 ได@ใช@

โครงสร@างของข@อกำหนดที่เปeนโครงสร@างเดียวกันกับหลายๆ มาตรฐาน ได@แกA ISO 9001, ISO 22301

และ ISO 27001 ทำให@องคCกรสามารถนำมาตรฐานตAางๆ มาบูรณาการ (Integrate) เพื่อสะดวกใน

การประยุกตCใช@ภายในองคCกร 

ระบบการจัดการสิ่งแวดล@อม ISO 14001 เปeนระบบที่ชAวยเสริมสร@างภาพลักษณCที่ดีให@กับ

องคCกร และชAวยให@องคCกรมั่นใจในการดำเนินงาน ที่สอดคล@องกับกฎหมาย เพื่อลดความเสี่ยง ที่ต@อง

รับผิดทางแพAงที่อาจเกิดขึ้นจากการปฏิบัติผิดกฎหมาย นอกจากนี้ระบบการจัดการ สิ่งแวดล@อม ยัง

ชAวยเป�ดโอกาสในการด าเนินธุรกิจกับกลุAมลูกค@าที่มีความสนใจ ด@านสิ่งแวดล@อม และชAวยเสริมสร@าง

ท ัศนะคต ิของผ ู @ปฏ ิบ ัต ิงาน และปร ับปร ุงสถานที ่ปฏ ิบ ัต ิงาน ของภายในองค Cกรให @ด ี ข้ึน 

 ISO 14000 สามารถพัฒนาระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมทั้งด@านมลภาวะและการใช@พลังงาน

ไปสูAระบบท่ีย่ังยืนใน 3 แนวทาง คือ 

1. ระบบ ISO 14000 จะทำให@มีการจัดการด@านวัตถุดิบ และการใช@พลังงานในรูปแบบ

ตAาง ๆ ตลอดจนสาธารณูปโภคอยAางคุ @มคAา และมีประสิทธิภาพกAอให@เกิดการ

ประหยัดคAาใช@จAาย ลดปริมาณของเสียและมีการใช@พลังงานสาธารณูปโภคตAาง ๆ ลด

น@อยลง 

2. ระบบ ISO 14000 จะผลักดันให@มีการปรับปรุงการจัดการของหนAวยงาน/องคCกร

อยAางตAอเนื่อง และมีการวิวัฒนาการที่ดีขึ้นทุกปp ทั้งในแงAของการป�องกันมลพิษและ

การลดการใช@พลังงาน การใช@ทรัพยากรธรรมชาติตAาง ๆ 

3. ระบบ ISO 14000 จะทำให@ภาคอุตสาหกรรมที่มีการใช@พลังงานทรัพยากรธรรมชาติ 

ตลอดจนทำให@เกิดผลกระทบตAอสิ่งแวดล@อมได@มีการปฏิบัติตามกฎหมายด@านการ

อนุรักษCพลังงาน 

ISO 14000 เปeนอนุกรมหรือชุดของมาตรฐานที่ประกอบไปด@วยมาตรฐานหลายเลAมเริ่มต@น

ตั้งแตAหมายเลข 14001 จนถึง 14100 (ปbจจุบัน ISO กำหนดเลขสำหรับมาตรฐานในอนุกรมนี้ไว@ 100 

หมายเลข) ใช@กับการจัดการสิ่งแวดล@อมขององคCกรให@มีผลกระทบตAอสิ่งแวดล@อมน@อยที่สุด ทั้งในสAวน

ของกิจการภายใน การผลิตสินค@า และการจัดการเรื่องผลกระทบ หรืออาจกลAาวได@วAาเปeนการจัดการ

สิ่งแวดล@อมที่ครอบคลุมถึงการจัดระบบโครงสร@างขององคCกร การกำหนดความรับผิดชอบ ระเบียบ

ปฏิบัติ และกระบวนการดูแลทรัพยากร เปeนต@น 

มาตรฐาน ISO 14000 นี้ สามารถใช@ได@กับทั้งอุตสาหกรรมการผลิตและการบริการเพราะใน

แตAละองคCกรมีผลกระทบทางสิ่งแวดล@อมทั้งสิ ้น และสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม 
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(สมอ.) ได@นำมาประกาศใช@ในประเทศไทย เมื่อปp พ.ศ. 2540  ในชื่อ “อนุกรมมาตรฐานการจัดการ

ส่ิงแวดล@อม มอก. – ISO 14000” 

 

อนุกรมมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดล3อม มอก. – ISO 14000   

โครงสร@างของอนุกรมมาตรฐานน้ีแบAงเปeน : 

- Environmental Management System (EMS) 

- Environmental Auditing and Relater Environmental Investigations (EA) 

- Environmental Labeling (EL) 

- Environmental Performance Evaluation (EPE) 

- Life Cycle Assessment (LCA) 

- Terms and Definitions (T&D) 

 

Road Map - ISO 14000 
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(1) มาตรฐานระบบการบริหาร (Environmental Management Systems: EMS) 

ISO 14001 (ระบบมาตรฐานการจัดการสิ ่งแวดล@อม) มาตรฐานนี ้กำหนดรายละเอียดเกี ่ยวกับ

ข@อกำหนดของระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมที่องคCกรใด ๆ หากเปeนผู@ผลิตสินค@าหรือบริการ จะต@อง

ปฏ ิบ ั ต ิ ต าม ในการจ ั ดทำระบบการจ ั ดการ

สิ่งแวดล@อม ซึ่งประกอบด@วยการกำหนดนโยบาย

การวางแผนการตรวจสอบ และการทบทวน

ปรับปรุงระบบเพ่ือให@มีการพัฒนาอยAางตAอเน่ือง 

สาระสำคัญในมาตราฐาน EMS มีดังน้ี 

1. นโยบายส ิ ่ ง แวดล 3 อม  ( environmental 

policy) การจัดการสิ่งแวดล@อมเริ่มด@วยผู@บริหาร

สูงสุดขององคCกร ต@องมีความมุAงมั่นที่จะดำเนินการ

อยAางจริงจัง และกำหนดนโยบายสิ่งแวดล@อมของ

องคCกรขึ้น เพื่อเปeนแนวทางสำหรับการดำเนินงาน

ของพนักงานในองคCกร 

 

2. การวางแผน (planning) เพื่อให@บรรลุนโยบายสิ่งแวดล@อม องคCกรจึงต@องมีการวางแผนใน

การดำเนินงาน โดยอยAางน@อยต@องครอบคลุมถึงองคCประกอบดAาง ๆ ดังน้ี 

- แจกแจงรายละเอียดของกิจกรรมตAางๆ ในองคCกรที่มีผลกระทบตAอสิ่งแวคล@อมรวมถึง

กิจกรรมท่ีมีผลกระทบตAอส่ิงแวตล@อมอยAางมาก 

- แจกแจงข@อกำหนดทางกฎหมาย และข@อกำหนดอ่ืน ๆ ท่ีองคCกรเก่ียวข@อง และต@องปฏิบัติ 

- จัดทำวัดถุประสงคCและเป�าหมายในการจัดการกิจกรรมตAาง ๆ ที ่มีผลกระทบตAอ

ส่ิงแวดล@อม 

- จัดทำโครงการการจัดการส่ิงแวดล@อม เพ่ือให@บรรลุวัดถุประสงคCข@างตัน 

3. การดำเนินการ (implementation) เพื่อให@การดำเนินการด@านการจัดการสิ่งแวดล@อม

เปeนไปตามแผนที่วางไว@ อยAางน@อยองคCกร ต@องดำเนินการให@ครอบคลุมถึงองคCประกอบตAางๆ 

ดังน้ี 

- กำหนดโครงสร@าง และอำนาจหน@าท่ีความรับผิดชอบในการจัดการส่ิงแวดล@อม 

- เผยแพรAให@พนักงานในองคCกร ทราบถึงความสำคัญในการจัดการสิ่งแวดล@อมรวมท้ัง

จัดการฝ¢กอบรมดามความเหมาะสม เพื ่อให@พนักงานที ่เก ี ่ยวข@องกับการจัดการ

ส่ิงแวดล@อม มีความรู@ และความชำนาญในการดำเนินงาน 
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- จัดทำและควบคุมเอกสารท่ีเก่ียวข@องกับการจัดการส่ิงแวดล@อม 

- ควบคุมการดำเนินงานตAาง ๆ ให@บรรลุตามวัดถุประสงคCและเป�าหมายท่ีกำหนดไว@ 

- จัดทำแผนดำเนินการหากมีอุบัติเหตุตAางๆ เกิดขึ้นรวมทั้งมีการซักซ@อมการดำเนินการ

อยAางเหมาะสม 

4. การตรวจสอบและการแก3ไข (checking & corrective action) เพ่ือให@การจัดการ

สิ ่งแวดล@อมได@รับการครวจสอบและแก@ไข อยAางน@อยการดำเนินการขององคCกร ต@อง

ครอบคลุมถึงองคCประกอบตAางๆ ดังน้ี 

- ติดตามและวัดผลการดำเนินการโดยเปรียบเทียบกับแผนท่ีวางไว@ 

- แจกแจงส่ิงตAาง ๆ ท่ีไมAเปeนไปดามแผนการจัดการส่ิงแวดล@อม รวมท้ังดำเนินการแก@ไข 

- จัดทำบันทึกตAาง ๆ ท่ีเก่ียวข@องกับการจัดการส่ิงแวดล@อม 

- ตรวจประเมินระบบการจัดการส่ิงแวดล@อมเปeนระยะ 

5. การทบทวนและการพัฒนา (management review) ผู@บริหารองคCกรต@องทบทวนระบบ

การจัดการสิ่งแวดล@อมในระยะเวลาที่เหมาะสมเพื่อให@การจัดการสิ่งแวดล@อม มีการพัฒนา

อยAางสม่ำเสมอ 

ประโยชน0ของมาตรฐาน EMS 

1. บริหารงานด@านส่ิงแวตล@อมได@อยAางเปeนระบบ 

2. เกิดสภาพแวดล@อมการทำงานท่ีดี รวมท้ังมีการป�องกันในกรณีท่ีมีอุบัติเหตุเกิ 

3. เกิดภาพลักษณCท่ีดีตAอองคCกร 

4. ลดภาระคAาใช@จAาย เนื่องจากมีการจัดการสิ่งแวดล@อมที่เหมาะสม เชAน การจัดทรัพยากร การ

จัดการของเสีย (waste management) 

5. เพ่ิมขีดความสามารถในการแขAงขันด@านัการตลาด 

การขอการรับรองระบบการจัดการส่ิงแวดล3อม 

การขอการรับรองระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม มีรายละเอียดดังน้ี คือ 

ข้ันตอนท่ี 1  ศึกษาอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 

ข้ันตอนท่ี 2  ประชุมฝ£ายบริหารเพ่ือขอการสนับสนุนในการจัดทำระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม 

ข้ันตอนท่ี 3  แตAงต้ังคณะกรรมการช้ีนำ เพ่ือจัดทำระบบและควบคุมดูแลให@เปeนไปตามท่ีได@ 

กำหนดไว@ 

ข้ันตอนท่ี 4  กำหนดนโยบายด@านส่ิงแวดล@อม วางแผนการจัดการระบบจัดทำวิธีการปฏิบัติและ 

คำแนะนำ ท่ีจำเปeน 

ข้ันตอนท่ี 5  ลงมือปฏิบัติตามระบบการจัดการส่ิงแวดล@อมท่ีได@กำหนดข้ึน 
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ข้ันตอนท่ี 6  ตรวจดิดตามระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม เพ่ือตรวจสอบวAาระบบเปeนไตามแผน  

และข@อกำหนดของมาตรฐาน และได@มีการนำไปใช@ปฏิบัติและคงไว@ อยAางเหมาะสม 

ข้ันตอนท่ี 7  แก@ไขข@อบกพรAองท่ีพบจากการตรวจติดตามภายใน และปรับปรุงระบบการจัดการ 

ส่ิงแวดล@อม ให@มีประสิทธิภาพย่ิงข้ึน 

ข้ันตอนท่ี 8  ติดตAอหนAวยงานท่ีให@การรับรองและย่ืนคำขอท้ังน้ีระบบการจัดการส่ิงแวดล@อมจะมี 

การประเมินผลทุก 3 ปp (www.tisi.ao.th) 

มาตรฐาน ISO 14001 ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM (EMS) เน @นเร ื ่อง

มาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมของผู@ประกอบการหรือองคCกรที่จะต@องกำหนดเรื่องสิ่งแวดล@อม

ในระดับนโยบาย และแผนงานของบริษัท เพื่อสำหรับปฏิบัติและแก@ไขข@อบกพรAองที่เกิดขึ้นให@เปeนไป

ตามนโยบายและแผนท่ีกำหนดไว@ 

- ISO  14004 (ระบบการจัดการสิ่งแวดล@อม) มาตรฐานนี้เปeนสAวนขยายของ ISO 14001 โดย

จะแนะนำวAาจะมีแนวทางการปฏิบัติอยAางไรให@บรรลุวัตถุประสงคC ตามข@อกำหนดของ ISO 

14001 

- ม า ต ร ฐ า น  ISO 1 4 0 6 1  SUSTAINABLE FOREST MANAGEMENT SYSTEM : 

SPECIFICATION DOCUMENT (SFM) เปeนมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการ

จัดการป£าไม@แบบยั่งยืน : ข@อกำหนด มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมนี้กำหนดคุณลักษณะ

สำหรับระบบการจัดการป£าไม@แบบยั่งยืนที่หนAวยจดทะเบียนหรือหนAวยรับรอง ต@องใช@เปeน

เกณฑCในการพิจารณารับรองระบบการจัดการป£าไม@แบบยั่งยืนของผู@ยื ่นคำขอ ซึ ่งมีบาง

ประเทศได@นำแนวทางไปประกาศก าหนดเปeนมาตรฐานแหAงชาติแล@ว สำหรับประเทศไทยก็

ได@มีการเตรียมความพร@อมที่จะมีการน าระบบการจัดการป£าไม@แบบยั่งยืนมาใช@เปeนข@อกีดกัน

ทางการค@าในอนาคต โดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม (สมอ.) ได@มีการ

ปรับปรุงรAางมาตรฐาน และเมื ่อได@มีการประกาศใช@มาตรฐานดังกลAาว สมอ.ก็จะจัดทำ

โครงการนำรAองให@คำปรึกษาและแนะนำการจัดทำและพัฒนาระบบการจัดการป£าไม@แบบ

ย่ังยืนในปpงบประมาณ 2544 

(2) มาตรฐานการตรวจประเมินและวัดผล  เปeนมาตรฐานกำหนดวิธีการตรวจประเมินด@าน 

ส่ิงแวดล@อม ประกอบด@วย 

2.1)  มาตรฐานการตรวจประเมินด@านส่ิงแวดล@อม (Environmental Auditing:EA) ได@แกA 

- ISO 14010 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี ้กำหนดวิธีการตรวจ

ประเมินด@านสิ่งแวดล@อมทุกประเภท มีวัตถุประสงคCให@องคCกรผู@ถูกประเมิน ผู@

ประเมิน และองคCกรผู@รับการประเมินมีความเข@าใจตรงกันในหลักการตรวจสอบ

ส่ิงแวดล@อม 
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- ISO 14011 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี ้กำหนดวิธีการตรวจ

ประเมินด@านระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมขององคCกร วAาเปeนไปตามข@อกำหนด

ของมาตรฐานระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม (ISO 14001) หรือไมA 

- ISO  14012 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี้กำหนดเกณฑCคุณสมบัติ

ของผู @ตรวจประเมิน และหัวหน@าคณะผู@ตรวจประเมิน โดยใช@ได@กับผู @ตรวจ

ประเมินภายใน (Internal Auditor)  และผู@ตรวจประเมินภายนอก (External 

Auditor) 

2.2)  มาตรฐานการวัดผลปฏิบัติงานด@านส่ิงแวดล@อม (Environmental Performance  

Evaluation: EPE) ได@แกA 

- ISO 14012 ซ่ึงเปeนหลักการนำไปวัดผลปฏิบัติงานด@านส่ิงแวดล@อม 

(3) มาตรฐานเก่ียวกับผลิตภัณฑC ประกอบด@วย 

3.1)  มาตรฐานฉลากส่ิงแวดล@อม (Environmental Labeling: EL) เปeนมาตรฐานการติด 

ฉลากผลิตภัณฑCท่ีชAวยลดผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม ได@แกA 

- ISO 14020 เปeนหลักการพ้ืนฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑCเพ่ือส่ิงแวดล@อม 

- ISO 14021  เปeนการกำหนดหลักเกณฑCและสัญลักษณCให@ผู@ผลิตสินค@าและ 

บริการ สามารถประกาศรับรองตนเองวAาได@ผลิตสินค@าและบริการที่ชAวยลด

ผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม 

- ISO 14022  เปeนวิธีการใช@สัญลักษณCของฉลากผลิตภัณฑC 

- ISO 14023 เปeนวิธีการตรวจสอบและรับรองผลิตภัณฑCท่ีจะใช@ฉลากผลิตภัณฑC 

- ISO 14024 เปeนหลักการ ระเบียบปฏิบัติ ข@อกำหนดและวิธีการรับรอง

ผลิตภัณฑC เพ่ือส่ิงแวดล@อมของหนAวยรับรอง 

3.2)  มาตรฐานการประเมินวงจรชีวิตของผลิตภัณฑC (Life Cycle Assessment: LCA)  เปeน 

มาตรฐานวิเคราะหCผลกระทบด@านส่ิงแวดล@อมของผลิตภัณฑCนับแตAข้ันวัตถุดิบจนกระท่ังเลิกใช@ ได@แกA 

- ISO 14040  เปeนหลักการพ้ืนฐานและกรอบดำเนินการ 

- ISO 14041  เปeนการรวบรวมข@อมูลด@านส่ิงแวดล@อม 

- ISO 14042  เปeนการประเมินผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม 

- ISO 14043  เปeนการแปรผลท่ีได@จากข@อมูล 

            สรุปแล@วมาตรฐาน ISO 14000  ไมAใช@ข@อกำหนดทางวิชาการ แตAเปeนการเสนอให@มีการ

จัดการสิ่งแวดล@อมอยAางมีระบบในองคCกรทุกประเภทและทุกขนาดด@วยความสมัครใจ โดยเน@นให@มี

ความมุAงมั่นในการจัดการสิ่งแวดล@อมจากระดับผู@บริหารสูงขององคCกร และให@มีขั้นตอนในการตรวจ
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ประเมินผล เพื่อปรับปรุงระบบการจัดการสิ่งแวดล@อมให@ดีขึ้นเรื่อย ๆ โดยให@มีการจัดทำขั้นตอนการ

เก็บข@อมูล และเป�ดชAองการสื่อสารข@อมูลของระบบการจัดการทั้งภายในและภายนอกองคCกร และ

สามารถปรับปรุงให@เข@ากับความต@องการตามกฎหมายและข@อกำหนดของท@องถิ ่นได@ด@วย โดยท่ี

มาตรฐาน ISO  14001  เปeนมาตรฐานที่สำคัญที่สุด เพราะเปeนข@อกำหนดที่จำเปeนต@องปฏิบัติตาม 

เพื่อให@ได@รับการรับรองมาตรฐาน สAวน ISO อื่น ๆ เปeนเพียงข@อเสนอแนะ (Guidelines)  เทAานั้น ไมA

จำเปeนต@องปฏิบัติตามก็ได@ แตAเสนอไว@ให@เปeนแนวทางในการปฏิบัติเพ่ือให@บรรลุผลตามจุดมุAงหมาย (ชัช

พล ทรงสุนทรวงศC, 2548) 

ความสำคัญและประโยชน0ของการรับรองมาตรฐาน ISO  14000 

ในอดีตที่ผAานมา มาตรการความรAวมมือทางด@านสิ่งแวดล@อมเพียงอยAางเดียวนั้นไมAอาจประสบ

ผลสำเร็จได@เทAาท่ีควร ดังน้ันจึงมีการนำมาตรการทางการค@าเข@ามาเชื่อมโยงกับสิ่งแวดล@อมด@วย เพื่อให@

คนหันมาสนใจเรื ่องสิ ่งแวดล@อมกันมากขึ้น ทำให@การพัฒนาสิ่งแวดล@อมประสบความสำเร็จตาม

วัตถุประสงคCขององคCการสหประชาชาติ โดยที่องคCกรการค@าโลก (World Trade Organization: 

WTO)   ก ็ ได @ จ ั ดต ั ้ งคณะกรรมการการค @ าและส ิ ่ งแวดล @อม (Committee on Trade and 

Environment) ให@มีการพิจารณาประเด็นปbญหาส่ิงแวดล@อมในการค@าระหวAางประเทศข้ึนด@วย 

นอกจากนี้ กลุAมประเทศที่พัฒนาแล@วมักออกข@อกำหนดด@านสิ่งแวดล@อมที่เข@มงวดเพื่อกีดกัน

ประเทศคูAแขAง ดังนั้นการนำ ISO 14000  มาใช@จึงถือวAาเปeนการสร@างความเปeนธรรมในการแขAงขัน 

และหากผู@ประกอบการใดไมAปฏิบัติตามเง่ือนไขก็จะไมAสามารถเข@าสูAตลาดได@ 

ประโยชน0จากการนำระบบ ISO 14000 ไปปฏิบัติในองค0กร 

1. ชAวยเพิ่มศักยภาพในการแขAงขันทางการค@า โดยเฉพาะคูAค@าหรือคูAแขAงทางการค@าที่มุAงประเด็น

เร่ืองส่ิงแวดล@อมควบคูAกับประเด็นคุณภาพอ่ืน ๆ 

2. องคCกรจะเปeนท่ียอมรับและได@รับความเช่ือถือ ความไว@วางใจจากสังคม สถาบันและหนAวยงาน

ตAาง ๆ มากข้ึน 

3. องคCกรสามารถลดต@นทุนการผลิตได@ เนื ่องจากจะทำให@องคCกรสามารถวางแผนการใช@

ทรัพยากรและพลังงานให@น@อยลง และลดคAาใช@จAายในการแก@ปbญหาและการบ าบัดของเสียได@ 

4. เกิดสัมพันธภาพอันดีตAอสังคมภายนอก เนื ่องจากการผลิต การบริการขององคCกรไมAมี

ผลกระทบตAอชุมชนหรือสังคมภายนอกอ่ืน ๆ 

5. องคCกรสามารถสร@างช่ือเสียงและภาพลักษณCท่ีดีได@ เปeนต@น 

6. เพิ ่มศักยภาพด@านการขยายตลาดตAางประเทศจะใช@ประเด็นการจัดการสิ่งแวดล@อมเปeน

เง่ือนไขในการพิจารณาเลือกซ้ือสินค@าโดยองคCกรต@องได@รับการรับรองระบบ 

7. ลดความเส่ียวอันเกิดจากความเสียหายและอุบัติเหตุท่ีอาจเกิดกับส่ิงแวดล@อม 

8. สAงเสริมการอนุรักษCส่ิงแวดล@อมและบริหารงานด@านส่ิงแวดล@อมได@อยAางมีระบบ 
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9. เกิดสภาพแวดล@อมการทำงานท่ีดี รวมท้ังป�องกันกรณีมีอุบัติเหตุเกิดข้ึน 

10. เปeนท่ียอมรับและเช่ือถือของตลาดโลก ปราศจากการกีดกันทางการค@า 

11. เพ่ิมขีดความสามารถในการแขAงขันกันด@านตลาด 

12. เกิดภาพลักษณCท่ีดีตAอองคCกร 

13. ลดภาระคAาใช@จAาย เนื่องจากมีการจัดการสิ่งแวดล@อมที่เหมาะสม เชAน การจัดการทรัพยากร 

การจัดการของเสีย ฯลฯ 

มาตรฐาน ISO 14000 

มาตรฐานนี้เปeนข@อกำหนดหรือหลักการที่องคCกรจะต@องดำเนินการปฏิบัติให@ครบถ@วนตาม

ข@อกำหนด เพื่อการจัดการสิ่งแวดล@อมขององคCกรและสิ่งแวดล@อมโดยทั่วไปที่อยู Aรอบ ๆ องคCกร

หลักการท่ัวไปในการดำเนินการตามข@อกำหนดมีอยูA 6 ประเด็นหลัก ได@แกA 

(1)    การกำหนดนโยบายส่ิงแวดล@อม (Environmental Policy) 

(2)    การจัดทำแผนงานด@านส่ิงแวดล@อม (Environmental Planning) 

(3)    การนำไปปฏิบัติและดำเนินการ (Implementation and Operation) 

(4)    การตรวจสอบผลการดำเนินการ (Checking) 

(5)    การทบทวนโดยฝ£ายบริหาร (Management Review) 

(6)    การปรับปรุงอยAางตAอเน่ือง (Continual Improvement) 

อยAางไรก็ตาม ISO 14001  มีข@อควรสังเกตคือ มาตรฐานนี้จะไมAครอบคลุมถึงประเด็นเรื่อง

ความปลอดภัยและอาชีวอนามัย  ซึ่งองคCกรจะต@องพยายามแยกแยะความแตกตAางออกเอง และไมA

ควรนำท้ังสองประเด็นมาเก่ียวข@องกับส่ิงแวดล@อมจนเกินไป เพราะท้ังสองประเด็นดังกลAาวมีข@อกำหนด

ด@านกฎหมายท่ีองคCกรจะต@องยึดถือปฏิบัติและดำเนินการอยูAแล@ว (ธเนศ ศรีสถิต, 2549) 

ประโยชนCของการนำระบบมาตรฐาน ISO 14001  ไปใช@ 

เนื่องจากปbจจุบันโลกของเรากำลังเผชิญกับปbญหาสิ่งแวดล@อมตAาง ๆ มากมายขณะเดียวกัน

ประเทศไทยมีความต@องการที่จะเปeนประเทศที่พัฒนาอุตสาหกรรม เพื่อยกระดับประเทศ รวมทั้งการ

พัฒนาความเปeนอยูAและคุณภาพชีวิตของประชาชนให@ดีขึ้น ดังนั้น หากองคCกรได@นำมาตรฐาน ISO 

14001  ไปปฏิบัต ิย Aอมเกิดผลดีต AอองคCกรเอง และประเทศชาติ รวมไปถึงโลกของเราที ่ มี

สภาพแวดล@อมที่ดีขึ้น ซึ่งประโยชนCของการนำระบบมาตรฐาน ISO 14001  ไปใช@มีดังนี้ (ธเนศ  ศรี

สถิต, 2549) 

1) สามารถลดคAาใช@จAายในการจัดการของเสียที่ลดลง และทำให@องคCกรใช@ทรัพยากรอยAางมี

ประสิทธิภาพในการผลิต หรือดำเนินการ หรือการบริการ 

2) สามารถป�องกันการเกิดปbญหาสิ่งแวดล@อมในสAวนรวมที่องคCกรได@ดำเนินการอยูAทั้งในภาพรวม

ระดับประเทศและระดับโลก 
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3) สร@างโอกาสและสร@างศักยภาพขององคCกรในการแขAงขันในวงการค@าเสรีที่ผู@บริโภคมีสิทธิใน

การเลือกบริโภค หรือบริการท่ีไมAทำลายส่ิงแวดล@อม 

4) สัมพันธCที่ดีขององคCกรกับหนAวยงานของรัฐและชุมชน เมื่อองคCกรมุAงมั่นที่จะรักษาสิ่งแวดล@อม

รAวมกัน 

5) สร@างความนAาเชื่อถือตAอสถาบันการเงินและการประกันภัย เมื่อองคCกรมุAงมั่นรักษาสิ่งแวดล@อม

รAวมกัน 

6) เปeนการสร@างความเชื่อถือหรือภาพลักษณCที่ดีให@กับองคCกรในสายตาของประชาชนทั่วไปจาก

หนAวยงานของรัฐท้ังในประเทศและตAางประเทศ 

7) เกิดความภูมิใจในผลงานของตน และกล@าท่ีจะดำเนินการตAอไปในการรักษาส่ิงแวดล@อม 

หลักการของระบบการจัดการส่ิงแวดล3อม ISO 14000 

         การดำเนินงานตามระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม ISO 14000 มีหลักการท่ีจะต@องคำนึงถึง

ดังตAอไปน้ี 

1) กำหนดนโยบายส่ิงแวดล3อม เร่ิมแรกผู@บริหารระดับสูงขององคCการต@องกำหนดนโยบาย

ส่ิงแวดล@อมให@เหมาะสมกับสภาพ ขนาด และผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม ท่ีเกิดจากการดำเนิน

กิจกรรมตAาง ๆ ขององคCการ 

2) วางแผน 

- ระบุลักษณะปbญหาส่ิงแวดล@อม 

- พิจารณาข@อกำหนดในกฎหมายและระเบียบอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข@อง 

- กำหนดวัตถุประสงคCและเป�าหมายด@านส่ิงแวดล@อมให@สอดคล@องกับนโยบาย 

- จัดทำโครงการจัดการส่ิงแวดล@อม เพ่ือให@บรรลุวัตถุประสงคCและเป�าหมาย 

3) นำนโยบายไปปฎิบัติและดำเนินการ 

- จัดโครงสร@างขององคCการและกำหนดหน@าท่ีความรับผิดชอบ เพ่ือให@การจัดการส่ิงแวดล@อม 

สามารถดำเนินการได@อยAางมีประสิทธิพล 

- จัดฝ¢กอบรมสร@างจิตสำนึกและให@ความรู@ด@านส่ิงแวดล@อมแกAบุคลากรท่ีปฎิบัติงานในลักษณธท่ี

อาจกAอให@เกิดผลกระทบสำคัญตAอส่ิงแวดล@อม 

- กำหนดลักษณะและข้ันตอนการติดตAอส่ือสารท้ังภายในและภายนอกองคCการ 

- จัดทำและควบคุมระบบเอกสารด@านการจัดการส่ิงแวดล@อม 

- ควบคุมการดำเนินงานในกิจกรรม ซ่ึงเก่ียวข@องกับลักษณะปbญหาส่ิงแวดล@อมเพ่ือให@บรรลุ

นโยบาย วัตถุประสงคC และเป�าหมายท่ีกำหนด 
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- เตรียมพร@อมเพ่ือรับสถานการณCหากเกิดเหตุฉุกเฉิน รวมถึงการป�องกันและบรรเทาผลกระทบ

ด@านส่ิงแวดล@อมท่ีเก่ียวกับสถานการณCดังกลAาว 

4) ตรวจสอบและแก3ไข 

- เฝ�าติดตามและวัดผลในกิจกรรมซ่ึงกAอให@เกิดผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อม 

- ดำเนินการแก@ไขและป�องกันในส่ิงท่ีไมAเปeนไปตามข@องกำหนด 

- ตรวจติดตามประสิทธิพลของการแก@ไขและการป�องกัน 

5) ทบทวนระบบการจัดการสิ่งแวดล3อม โดยผู@บริหารระดับสูงขององคCการเปeนระยะ ๆ เพื่อให@

แนAใจวAาระบบท่ีได@จัดทำข้ึนมีความเหมาะสมเพียงพล และได@นำไปใช@อยAางมีประสิทธิภาพ 

ข้ันตอนการจัดทำระบบการจัดการส่ิงแวดล3อม ISO 14000 มีข้ันตอนดังน้ี 

1. ขั้นศึกษาอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 เพื่อค@นหาข@อเท็จจริงในการดำเนินการเข@าสูAระบบซ่ึง

ปbจจุบันมีหนAวยงานมากมายให@ความรู@ เชAน สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม 

(สมอ.) สำนักงานรับรองมาตรฐานไอเอสโอ (สรอ.) สถาบันเพิ่มผลผลิตแหAงชาติ และองคCการ

ตAาง ๆ ท่ีผAานการรับรองคุณภาพ 

2. แตAต้ังคณะกรรมการ เพ่ือจัดทำรับบควบคุมดูแลให@เปeนไปตามท่ีได@กำหนดไว@ 

3. คณะกรรมการกำหนดนโยบายด@านสิ่งแวดล@อม วางแผนการจัดระบบ จัดทำวิธีการปฎิบัติ

และคำแนะนำท่ีจำเปeน ท้ังน้ีต@องไมAละเลยในการสร@างจิตสำนึกเร่ืองส่ิงแวดล@อมแกAบุคลากร 

4. ปฎิบัติตามระบบการจัดการส่ิงแวดล@อมท่ีกำหนดไว@  

5. ตรวจติดตามระบบการจัดการส่ิงแวดล@อม เพ่ือตรวจสอบวAาระบบเปeนไปตามแผนและ

ข@อกำหนดของมาตรฐานหรือไมA เพียงใด ตลอดจนได@มีการนำไปใชAปฎิบัติและคงไว@อยAาง

เหมาะสมหรือไมA 

6. ปรับปรุงและแก@ไขข@อบกพรAองท่ีพบจากการตรวจติดตามภายใน และปรับปรุงระบบให@มี

ประสิทธิภาพย่ิงข้ึน 

7. ย่ืนคำขอรับรองจากหนAวยงานจดทะเบียน 

ฉลากเพื่อสิ่งแวดล:อม  

           ฉลากเพื่อสิ่งแวดล@อมจัดเปeนเครื่องมือหนึ่งใน

การจัดการสิ่งแวดล@อมตามวัตถุประสงคCของระบบ ISO 

14000 ที่รู@จักกันดีของฉลากเพื่อสิ่งแวดล@อม คือ ฉลาก

เขียว (Green Label) ฉลากเพื่อสิ่งแวดล@อมในปbจจุบัน

ตามระบบ ISO 14000 แบAงออกเปeน 3 ประเภท ได@แกA 

1) ประเภทท่ี 1 (Type 1) เปeนฉลากท่ีผAานการ

รับรองโดยบุคคลท่ี 3 ซ่ึงได@แกA องคCการอิสระท่ี
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ใช@มาตรฐาน ISO 14000 เปeนแนวทางในการประเมินมอบให@ผลิตภัณฑCท่ีมีคุณสมบัติตรงกับ

ข@อกำหนดทางส่ิงแวดล@อมท่ีองคCการกำหนด โดยมีเกณฑCหรือเงือนไขในการพิจารณามากกวAา 

1 อยAาง 

2) ประเภทท่ี 2 เปeนฉลากผลิตภัณฑCเพ่ือส่ิงแวดล@อม ท่ีเกิดข้ึนจากการประกาศตนเองบุคคลท่ี 1 

ซ่ึงใช@มาตรฐาน ISO 14021, ISO 14022 และ ISO 14023 เปeนแนวทางในการปฎิบัติ โดย

ปกติแล@วผู@ผลิตจะเปeนผู@ติดตามฉลากเอง 

3) ประเภทท่ี 3 เปeนฉลากท่ีผAานการรับรองโดยบุคคลท่ี 3 ท่ีไมAมีการวางเง่ือนไข มีลักษณะคล@าย

กับฉลากโภชนาการของอาหาร ผู@ผลิตเพียงแตAรายงานด@านเทคนิคให@ทราบ ลักษณะของ

ฉลากจะบอกรายละเอียดให@ข@อมูลตAาง ๆ เก่ียวกับผลิตภัณฑCในการใช@ทรัพยากรธรรมชาติ 

พลังงาน ปริมาณมลพิษท่ีเกินข้ึน เปeนต@น 

ในการออกฉลากเพ่ือส่ิงแวดล@อมประเภทท่ี 1 โดยองคCการอิสระจะใช@ ISO 14024 เปeน

หลักการและวิธีปฎิบัติ ซ่ึงก็คือมาตรฐานท่ีเก่ียวกับฉลากเชียว (Green Label หรือ Eco-Label) ซ่ึง

ดำเนินการโดยภาครัฐหรือเอกชนก็ได@ 

ฉลากเขียว เปeนเคร่ืองมือและกลยุทธCอยAางหน่ึงท่ีใช@ในการตลาด เปeนเคร่ืองมือในการชAวย

รักษาและป�องกันทรัพยากรธรรมชาติและส่ิงแวดล@อมผAานทางการผลิตและการบริโภค ฉลากเขียว

ไมAได@เปeนรางวัลด@านส่ิงแวดล@อมแตAเปeนส่ิงท่ีออกให@กับผลิตภัณฑCซ่ึงได@ผAานการประเมินและตรวจสอบ

วAาได@มาตรฐานทางด@านส่ิงแวดล@อมตามข@อกำหนดท่ีคณะกรรมการโครงการฉลากเขียวประกาศใช@ ซ่ึง

โครงการฉลากเขียวดำเนินงานโดยความสมัครใจของผู@ผลิต ผู@จัดจำหนAาย หรือผู@ใช@บริการท่ีต@องการ

แสดงความรับผิดชอบส่ิงแวดล@อม 

        ในประเทศไทยมีคณะกรรมการนักธุรกิจเพ่ือส่ิงแวดล@อมไทยริเร่ิมโครงการฉลากเขียวข้ึนต้ังแตA 

10 ตุลาคม 2536 โดยมีเกณฑCในการคัดเลือกผลิตภัณฑCเพ่ือมอบฉลากเขียว ดังน้ี 

1) เปeนผลิตภัณฑCท่ีใช@ในการอุปโภคบริโภคท่ัวไปในชีวิตประจำวัน 

2) ผลกระทบของผลิตภัณฑCท่ีมีตAอส่ิงแวดล@อม และคุณประโยชนCท่ีส่ิงแวดล@อมจะได@รับจำหนAาย

ผลิตภัณฑCออกสูAตลาด 

3) มีวิธีการตรวจสอบประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑCท่ีไมAยุAงยากและไมAเสียคAาใช@จAายสูง 

4) ต@องเปeนผลิตภัณฑCท่ีผู@ผลิตมีทางเลือกอ่ืนในการผลิตท่ีกAอให@เกิดผลกระทบตAอส่ิงแวดล@อมน@อย 

5) การจัดการทรัพยากรธรรมชาติ ท้ังท่ีสามารถนำกลับมาใช@ใหมAได@ และไมAสามารถนำกลับมาใช@

ใหมA 

6) การลกมลพิษส่ิงแวดล@อม ต้ังแตAการผลิต การขนสAง การบริโภค และการกำจัดหลังการใช@แล@ว 

7) การนำกลับมาใช@ใหมA หรือหมุนเวียนกลับมาใช@ใหมA 

8) การปฏิบัติตามข@อกำหนดของกฎหมาย 
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แผนบริหารการสอนประจำบทที่ 7 มาตรฐาน ISO 18000 
รายวิชา IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จำนวน 3 (3-0-6)  หน,วยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารย0ผู3สอน ผู@ชAวยศาสตราจารยC เอกณรงคC วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 7 

มาตรฐาน ISO 18000  

หัวขAอเนื้อหา 

1. มาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและความปลอดภัย 

2. ข้ันตอนการจัดทAาระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (มอก.18001) 

วัตถุประสงคIเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ ความเข@าใจเก่ียวกับมาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและ

ความปลอดภัย 

2. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจ ข้ันตอนการจัดทAาระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัย (มอก.18001) 

3. เพ่ือให@ผู@เรียนมีความรู@ และเข@าใจ OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เร่ิมจากการเสนอป̂ญหาหรือต้ังคำถาม เพ่ือนำสูAการบรรยาย มีการต้ัง

คำถาม ตอบ คำถาม ระหวAางผู@สอนและผู@เรียน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบAงผู@เรียนเปbนกลุAมกำหนดหัวข@ออภิปราย แล@วนำเสนอผลอภิปราย

ของแตAละกลุAม จากน้ันผู@สอนนำอภิปรายสูAการสรุปด@วยคำถามให@ได@ความรู@ตรงตาม

จุดประสงคC การเรียนรู@ท่ีกำหนด 

สื่อการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคำสอน IQM 1201 หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร@นในการทำกิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 

2. สังเกตจากการมีสAวนรAวมในการตอบคำถามและซักถามป̂ญหาของนักศึกษาในห@องเรียน 
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บทท่ี 7 

มาตรฐาน ISO 18000  

(มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัย 

และความปลอดภัย) 
 

สภาพสังคมไทยในป^จจุบันมีความเปลี่ยนแปลง

ไปสูAสังคมอุตสาหกรรมมากขึ้น จึงมีการใช@แรงงานที่ต@อง

เสี่ยงตAออันตรายมากขึ้นด@วย ความปลอดภัยและสุขภาพ

ของผู@ใช@แรงงานในการทำงาน จึงเปbนเรื่องสำคัญอยAางย่ิง

ที่ทุกคนต@องตระหนักและใสAใจตลอดเวลา เพราะผลจาก

สภาพแวดล@อมในการทำงาน หรือผลของอุบัติเหตุท่ี

เกิดขึ้น นอกจากจะกAอให@เกิดความสูญเสียแกAตนเองแล@ว 

ยังสAงผลกระทบไปถึงบุตร ภรรยา พAอแมAพี่น@องอีกด@วย ซึ่งมักเปbนความสูญเสียที่เกินกวAาที่คาดคิดหรือ

เรียกกลับคืนมาได@ บางคร้ังอุบัติเหตุยังท้ิงรAองรอยของความขมข่ืนเอาไว@อีกตลอดชีวิต เชAน ความพิการ 

ความเจ็บปวดทรมาน บางธุรกิจอุตสาหกรรมอุบัติเหตุที่เกิดขึ้นอาจทมายถึงความสิ้นเนื้อประดาตัว ไมA

เพียงแตAขององคCกร ยังมีผลตAอสภาพแวดล@อมและสังคมโดยรอบอีกด@วย เชAน ไฟไหมั โรงงานระเบิด 

พนักงานและชุมชนโดยรอบได@รับสารอันตราย ซึ ่งอาจถึงแกAชีวิตได@กระทรวงอุตสาหกรรมและ

กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม ได@ตระหนักถึงป^ญหาเหลAานี้ จึงได@มอบหมายให@สำนักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม (สมอ.) กำหนดอนุกรมมาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและ

ความปลอดภัย (มอก. 18000) ข้ึน เพ่ือเปbนแนวทางให@หนAวยงานตAางๆ นำไปปฏิบัติ  

ทั้งนี้ไมAได@มีจุดมุAงหมายเพียงการแก@ไขป^ญหาอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในการทำงาน 

แตAยังครอบคลุมถึงแนวทางในการปuองกันมีให@เกิดป^ญหาด@านสุขภาพ และอุบัติเหตุตAางๆ ตAอ

ผู@ปฏิบัติงานและสังคมโดยรอบ ทั้งในองคCกรเองและภายนอกองคCกรหรือชุมชนใกล@เคียงมาตรฐาน

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและดวามปลอดภัยหรือ มอก 18000 นี้ นอกจากจะกำหนดขึ้นเพื่อเปbน

แนวทางในการปรับปรุงการดำเนินงานอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในองคCกรแล@ว ยังใช@เปbน

ข@อกำหนดในการตรวจประเมิน  เพื่อให@การรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย

ขององคCกรอีกด@วย 
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มาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและความปลอดภัย 

มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

(Occupational health and safety management system standards) ตามอนุกรมมาตรฐาน 

มอก. 18000 นี้ กำหนดขึ้นโดยใช@ BS 8800 : 1966 Guide to occupational health and safety 

(OH&S) management systems และอาศัยหลักการของระบบการจัดการตามอนุกรมมาตรฐาน 

มอก. ISO 9000 และ มอก. ISO 14000 เปbนแนวทางทั้งนี้เพื่อให@ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัยเข@ากันได@กับระบบการจัดการอ่ืนๆ ขององคCกร 

อนุกรมมาตรฐาน มอก.18000 แบ,งออกเปJน 4 เล,ม ดังน้ี 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : 

ข @อกำหนดมาตรฐานเลขที ่  มอก. 18001 - 2542 

( Occupational health and safety management 

systems : specification) 

2. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการ

จัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : ข@อแนะนำ

ทั่วไปเกี่ยวกับหลักการ ระบบและเทคนิคในทางปฏิบัติ

มาตรฐานเลขพ มอก. 18004 - 2544 (Occupational 

health and safety man- agreement systems : 

general guidelines on principles, systems and sup-porting techniques) 

3. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : แนว

ทางการกำหนดความสามารถของผู@ตรวจประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ 

ปลอดภัย มาตรฐานเลขที ่  มอก.18012 – 2548 (Occupational health and safety 

management systems : guidelines on competence of occupational health and 

safety management system auditors) 

4. มาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : แนว

ทางการตรวจประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มาตรฐานเลขท่ี มอก 

18011 (Occupational health and safety management systems :  guidelines on 

auditing in occupational health and safety management systems)  

ด@วยความมุAงม่ันให@เกิดความปลอดภัย ความมีสุขภาพอนามัยและยกระดับมาตรฐานคุณภาพ 

ชีวิตของผู@ปฏิบัติงานให@ดีข้ึน จึงได@มีการพัฒนาและปรับปรุงอยAางตAอเน่ืองตลอดเวลา ท้ังน้ีเพ่ือ 

(1) ลดความเส่ียงตAออันตรายและอุบัติเหตุตAางๆ ของพนักงานและผู@เก่ียวข@อง 

(2) ปรับปรุงการดำเนินงานของธุรกิจให@เกิดความปลอดภัย 
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(3) ชAวยสร@างภาพพจนCความรับผิดชอบขององคCกรตAอพนักงานภายในองคCกรตAอองคCกร

เองและตAอสังคม 

มาตรฐานมอก.18001 

นับตั้งแตAมาตรฐาน ISO 9000 วAา ด@วยเรื่อง มาตรฐานการจัดการคุณภาพ ได@แพรAหลายไปใน

ประเทศตAาง ๆ รวมทั้งในประเทศไทย กระแสการตื่นตัวในเรื่องระบบการจัดการก็เกิดขึ้นในประเทศ

ตAาง ๆ ซ่ึงก็หนีไมAพ@นกรณีประเทศไทยเรา ถ@ายังจำกันได@ในขณะน้ัน (หลายสิบป�มาแล@ว) เวลาผAานหน@า

โรงงาน หรืออAานโฆษณา จะพบข@อความในทำนองวAา ที่นี้ (โรงงาน) ได@รับการรับรองมาตรฐานระบบ

คุณภาพ กระแสความสนใจในเรื่อง มาตรฐานระบบการจัดการนี้เอง นำไปสูAความตั้งใจของรัฐมนตรี

ชAวยวAาการกระทรวงแรงงานในขณะนั้น ที่จะพัฒนาเปbนมาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัยของประเทศไทยขึ้นมา จึงได@มีการรAวมมือของกระทรวงที่เกี่ยวข@องลงนามความรAวมมือ ที่จะ

พัฒนามาตรฐานท่ีวAาน้ี และมอบหมายให@สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑCอุตสาหกรรม (สมอ.) กระทรวง

อุตสาหกรรม รับผิดชอบในการกำหนดมาตรฐานการจัดการนี้ขึ้น สมอ. ได@ตั้งคณะกรรมการวิชาการท่ี 

893 เพื่อทำหน@าที่ยกรAางมาตรฐานที่ตั้งชื่อวAา "มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัย :  ข@อกำหนด" เรียกเปbนรหัสวAา มอก.18000: 2540 (เลข 2540  คือ ป�ที่ประกาศใช@ ที่มีการ

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา) เบ้ืองหลังการจัดทำมาตรฐานน้ี เพ่ือเปbนการพูดถึงเบ้ืองหลังการถAายทำ

เกี่ยวกับที่มาที่ไปของการจัดทำ และยกรAางมาตรฐานนี้ อันเปbนเกร็ดความรู@ที่คิดวAานAาจะหาอAานจากท่ี

อื่นไมAได@ ในโอกาสที่มีการปรับปรุงมาตรฐานนี้เปbนฉบับที่สองในป� 2554 จึงขอเลAาเรื่องเบื้องหลังบาง

ประการเทAาท่ีผู@เขียนในฐานะกรรมการยกรAางคนหน่ึง ได@ยินได@ฟ̂งมา หากผิดไปก็ขออภัยมา ณ ท่ีน้ีด@วย 

ดังน้ี 

1. ทำไมจึงใช3ตัวเลขเปJน 18000 จะวAาไปแล@วก็มีหลายคนถามวAาทำไม ISO จึงกำหนดอนุกรม

มาตรฐานคุณภาพเปbน 9000 และอนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล@อมเปbน 14000 ผู@เขียน

ไมAได@ค@นคว@าเรื่องนี้มาตั้งแตAต@น จึงไมAทราบที่มาที่ไป ทีนี้พอมีแรงผลักดันจากกระทรวงแรงงานท่ี

จะทำมาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ผู@เขียนจำได@วAา ขAาวท่ีออกมาจาก

กระทรวงแรงงานที่ปรากฎทางสื่อมวลชนและที่ผู@เกี่ยวข@องพูด ๆ กัน คือ จะทำมาตรฐาน ISO 

18000 (เน@นวAาตอนนั้นพูดกันโดยใช@คำวAา ISO ทั้ง ๆ ที่ในขณะนั้นทาง ISO เองยังไมAมีมติเลยวAา

จะทำมาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย) ดังนั้น เมื่อ สมอ. ตั้งคณะกรรมการ

วิชาการคณะหนึ่งมายกรAางมาตรฐานนี้ ก็ใช@เลขเปbน 18000  มาตั้งแตAนั้น ตกลงอAานมาถึงตรงนี้ก็

ไมAรู@วAาตัวเลขน้ีมาอยAางไรแนA รู@แตAวAาพูดกันไปพูดกันมาโดยใช@เลข 18000 ก็เลยใช@กันตามกันไป 

2. ทำไมเปลี่ยนตัวเลขจาก 18000 มาเปJน 18001 มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัยฉบับแรกของประเทศไทยประกาศใช@เมื่อ ป� 2540 และใช@รหัสเปbน 18000 เม่ือ

ประกาศใช@ได@ไมAนาน (ไมAกี่เดือน) ทางคณะกรรมการวิชาการได@ประชุมรAวมกับโรงงานตAาง ๆ ที่มี
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ความสนใจจะพัฒนาระบบการจัดการนี้ในโรงงานของตน และได@ข@อตกลงวAา จะมีการปรับปรุง

มาตรฐานให@สอดคล@องกับมาตรฐาน ISO 9000 และ ISO14000 มากยิ ่งขึ ้น เพื ่อทำให@ผู @ใช@

มาตรฐาน (คือ โรงงาน) มีความเข@าใจในตัวมาตรฐานมากยิ่งขึ้น และเปbนแนวทางที่จะทำให@

สามารถผสมผสานทั้งสามระบบการจัดการเข@าด@วยกันได@งAายขึ้น ด@วยเหตุนี้ เมื่อทำการปรับปรุง

มาตรฐานมอก. นี้ จึงเปลี่ยนตัวเลขให@สอดคล@องกับตัวเลขที่ใช@อยูAในระบบ ISO 9000 และระบบ 

ISO14000 ซึ ่งในขณะนั้นมาตรฐานที่เปbนข@อกำหนด (Specification) ใช@ตัวเลข 9001 และ 

14001 ตามลำดับ และมาตรฐานที่เปbนข@อแนะนำ (Guideline ) ใช@ตัวเลข 9004 และ 14004 

ตามลำดับ ดังนั้น ในมาตรฐานฉบับใหมAนี้ จึงกำหนดเปbนอนุกรม 18000 และรหัสของมาตรฐานท่ี

เปbนข@อกำหนดและข@อแนะนำ ก็ใช@เปbนเลข 18001 และ 18004 ตามลำดับ แตAมาตรฐานมอก.

18001 ประกาศใช@กAอนในป� 2542 (สAวนมอก.18004 ประกาศใช@ในป� 2544) และใช@เรื่อยมาจน

มาปรับปรุงเปbนฉบับใหมAอีกคร้ังในป� 2554 

อยAางไรก็ตาม ในทางปฎิบัติแล@ว คนทั่วไปเวลาพูดถึงมาตรฐานนี้ ก็อาจพูด (หรือแม@กระท่ัง

เขียน) วAาทำมาตรฐาน 18000 ซึ่งก็เปbนที่เข@าใจกันวAา คือการทำมาตรฐาน 18001 นั่นเอง (หมายเหตุ: 

ในอนุกรมมอก.18000 นี้ ไมAมีการกำหนดเปbนมาตรฐานรหัส 18002 และ 18003 เหมือนเชAนกรณี

มาตรฐานระบบคุณภาพและระบบการจัดการสิ่งแวดล@อม และตAอมาจึงมีการกำหนดมาตรฐานวAาด@วย

ผู@ตรวจประเมินเปbนมอก.18012 ในป� 2548 ตามด@วยมาตรฐานสุดท@ายเปbนมาตรฐานวAาด@วยการตรวจ

ประเมิน คือ มอก.18011 ที่ประกาศใช@ในป� 2549 มีข@อสังเกตวAาเลขรหัสทั้งสองนี้นำมาจากมาตรฐาน 

ISO ที่ประกาศใช@มากAอนแล@ว และในกรณีของประเทศไทยที่ประกาศใช@ มอก.18012 กAอนมอก.

18011 ก็เพราะความต@องการที่จะดูแลคุณภาพมาตรฐานของผู@ตรวจประเมิน ที่จะไปทำหน@าที่นี้ ซึ่งใน

ขณะนั้นมีโรงงานจำนวนมากกำลังต@องการการรับรองระบบมอก.18001 จึงมีความต@องการผู@ตรวจ

ประเมินมาก) 

3. มาตรฐานที่ใช3เปJนต3นแบบในการยกร,างมอก.18000 มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัย

และความปลอดภัยฉบับแรกของประเทศไทยใช@เวลาเขียนเปbนป� เวลาที่หมดไปจะเปbนเรื่องการขัด

เกลาภาษาเขียนเปbนสAวนใหญA และเนื่องจากใช@มาตรฐานของตAางประเทศ คือ มาตรฐานของ

ประเทศสหราชอาณาจักร (คือ BS 8800: 1996) มาเปbนต@นแบบ จึงทำให@ยิ่งต@องใช@เวลาในการ

ตรวจสอบวAา มาตรฐานที่ยกรAางนี้ไมAแตกตAางไปจากต@นแบบเดิม สำหรับเหตุผลที่ทางสมอ. นำ

มาตรฐานของประเทศสหราชอาณาจักรมาเปbนต@นแบบนั้น ก็เพราะวAามาตรฐาน ISO 9000 และ 

ISO 14000 ล@วนมีต@นแบบมาจากมาตรฐานของประเทศนี้ทั้งสิ้น (คือ BS 5750 และ BS 7750 

ตามลำดับ) สมอ.จึงคาดการณCวAาหาก ISO จะกำหนดมาตรฐานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ก็คงจะนำมาตรฐาน BS 8800 มาเปbนต@นแบบแนA ดังนั้น หากประเทศไทยชิงทำมาตรฐานของเรา

ข้ึนมากAอน ก็ยAอมได@เปรียบประเทศอ่ืน ๆ 
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4. ทำไมไมAนำหลาย ๆ มาตรฐานท่ีดี ๆ มารวม ๆ กัน จะทำให@ประเทศไทยมีมาตรฐานท่ีดีท่ีสุด น้ีเปbน

คำถามหนึ่งที่ถามกันในที่ประชุมครั้งแรกของคณะกรรมการวิชาการกับเลขาธิการสมอ. คำตอบท่ี

ได@ คือ กลัววAาจะได@มาตรฐานที่ดีเกินไปจนหลายโรงงานจะไมAสามารถทำได@ (เพราะวAาทำยาก

เกินไป) การกำหนดมาตรฐานนั้นควรเปbนมาตรฐานขั้นต่ำที่ทุกคน (โรงงาน) สามารถทำได@ ใน

ระยะตAอ ๆ ไปจึงคAอยปรับปรุงให@ดีข้ึนกวAาเดิม 

ความแตกตQางระหวQาง ISO 18000 และ OHSAS 18001 

โดยภาพรวมแล@วเหมือนกัน เมื่อ สถาบันเกี่ยวกับมาตรฐานในระดับโลก (ISO) หรือระดับ

ภูมิภาค (BS) ประกาศใช@มาตรฐานออกมาแล@ว สำนักงานผลิตภัณฑCมาตรฐานอุตสาหกรรม ของแตAละ

ประเทศก็จะนำมาประกาศใช@ในประเทศของตนเอง 

ประเทศไทย ก็ใช@คำนำหน@าวAา มอก. (TIS) ญ่ีปุ�น (JIS) เปbนต@น 

ความแตกตAางกันก็คือ มอก. 18001 จะมีเนื้อหาบางสAวนที่อาจกลAาวได@วAา ละเอียด และ

ชัดเจนกวAา OHSAS 18001 เชAน 

(1) การกำหนดให@มีการทบทวนสถานะเบ้ืองต@นขององคCกร 

(2) การเตือนอันตราย 

(3) การจัดซ้ือจัดจ@าง 

อยAางไรก็ตาม บางประเด็นที่ OHSAS 18001 ละเอียด และชัดเจนกวAา มอก.18001 ก็มี

เชAนกัน เชAน ข@อกำหนดเกี่ยวกับการสื่อสาร ที่ระบุให@องคCกรจะต@องรับฟ^งความคิดเห็นของพนักงาน

ระดับปฏิบัติการเก่ียวกับ นโยบายความปลอดภัย ฯ เปbนต@น 

 

 

การเปรียบเทียบระหว,างมอก.18001: 2542 และมอก.18001: 2554 

ผู@เขียนมีความเข@าใจวAาคณะกรรมการยกรAางมาตรฐานฉบับใหมAได@ยึดมาตรฐาน OHSAS 

18001 (ซ่ึงมี BSI เปbนผู@พัฒนาหลัก) มาเปbนต@นแบบ เพราะดูเน้ือหาของมาตรฐานใหมAมีความคล@ายกัน

มากกับมาตรฐานที่กลAาวถึง ในที่นี้จะได@วิเคราะหCเปรียบเทียบระหวAางมาตรฐานฉบับเดิมและฉบับใหมA

วAา เหมือนหรือแตกตAางกันอยAางไร ในที่นี้จะวิเคราะหCให@เห็นถึงความเปลี่ยนแปลงที่เปbนเรื่องชัดเจนวAา

ตAางไปจากเดิมหรือมีการเพิ่มหรือตัดสาระใดออก หรือข@อกำหนดใดที่ยังคงสาระเดิมแตAเปลี่ยนรูปแบบ

การเขียน รายละเอียดมีดังน้ี 

1. สาระท่ีมีการเปล่ียนแปลงอย,างชัดเจน 

1.1 ส่ิงท่ีเห็นชัดเจน คือ การตัดข@อกำหนดเร่ืองการทบทวนสถานะเร่ิมต@นออกไป เร่ืองน้ีไมAกระทบ

กับองคCกรที่ดำเนินตามมาตรฐานนี้มากAอน เพราะตามมาตรฐานเดิมกำหนดวAา ให@ทำเฉพาะ
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เริ่มต@นทำระบบ แตAถึงจะตัดข@อกำหนดนี้ออกไป ในทางปฎิบัติขององคCกรที่จะทำระบบนี้ก็

ต@องทำการทบทวนสถานะการดำเนินงานด@านอาชีวอนามัยและความปลอดภัยของตนอยูAดี 

1.2 การตัดข@อกำหนดยAอยบางข@อออก แตAสาระของข@อกำหนดนั้นได@ถูกนำไปรวมไว@ในข@อกำหนด

อื่น ได@แกA การตัดข@อกำหนดที่ 4.5.5 การจัดซื้อจัดจ@าง (ไปเขียนรวมไว@ในข@อกำหนดที่ 4.4.6) 

หรือการตัดข@อกำหนดท่ี 4.5.8 การเตือนอันตราย (ไปรวมมไว@ในข@อกำหนดท่ี 4.4.6) 

2. สาระที่มีการเพิ่มเติมหรือตัดออกหรือไปรวมในข3อกำหนดต,าง ๆ (หมายเลขข@อกำหนด

ตAอไปนี้ หากไมAระบุเปbนอยAางอื่น ให@เข@าใจวAา คือ หมายเลขของข@อกำหนดของมาตรฐานฉบับ

ใหมA) 

2.1 เรื่องนโยบาย (ข@อกำหนดที่ 4.2) มีการเพิ่มเติมให@องคCกรนำนโยบายที่กำหนดนี้ ไปเปbนกรอบ

ในการกำหนดวัตถุประสงคC เรื่องนี้เปbนสิ่งดี เพราะทำให@นโยบายไมAเปbนเพียงกระดาษที่ติดอยูA

หน@าห@องผู@บริหารหรือติดให@ห@องประชุมเทAาน้ัน แตA (นAา) จะทำให@เกิดผลในทางปฎิบัติตAอไป 

2.2 เรื่องการชี้บAงอันตรายและการประเมินความเสี่ยง (ข@อกำหนดที่ 4.3.1) มาตรฐานใหมAเกรงวAา

องคCกรจะไมAทราบวAาการดำเนินการในข@อกำหนดนี้ ต@องครอบคลุมเรื่องอะไรบ@าง จึงเขียน

ระบุไว@เลยวAา ต@องครอบคลุมถึงเหตุการณCตAาง ๆ เชAน 1) กิจกรรมที่ทำเปbนประจำและไมA

ประจำ 2) กิจกรรมของทุกคนในสถานที่ทำงาน รวมถึงผู@รับเหมาและผู@มาเยี่ยมชม และ 3) 

พฤติกรรมมนุษยC และป̂จจัยทางด@านการยศาสตรC เชAน ความสามารถของมนุษยC เปbนต@น และ

ยังเพิ่มเติมแนวคิดของการควบคุมความเสี่ยงวAาองคCกรต@องพิจารณาตามลำดับความสำคัญ

ของวิธีการควบคุมที่จะนำมาใช@ โดยให@ความสำคัญกับเรื่องการกำจัด (อันตรายหรือความ

เสี่ยง) เปbนลำดับแรก ลำดับถัด ๆ ไป คือ การทดแทน การควบคุมทางวิศวกรรม การทำ

สัญลักษณC/ คำเตือน และหรือการควบคุมด@านบริหารจัดการ และสุดท@าย คือ อุปกรณC

คุ@มครองความปลอดภัยสAวนบุคคล     

2.3 เรื่องกฎหมายและข@อกำหนดอื่น ๆ (ข@อกำหนดที่ 4.3.2) ในมาตรฐานฉบับใหมAได@เพิ่มเติม

สาระวAาให@มีการกำหนดผู@รับผิดชอบและเก็บบันทึกเร่ืองน้ีไว@ด@วย 

2.4 เรื่องวัตถุประสงคCและแผนงาน (ข@อกำหนดที่ 4.3.3) เปbนข@อกำหนดที่มาแทนข@อกำหนดเดิม

เร่ืองการเตรียมการจัดการ เพ่ือต@องการเน@นให@เห็นชัดเจนกวAาเดิมวAา การกำหนดวัตถุประสงคC

นั้น นอกจากตัองสัมพันธCกับนโยบายแล@ว ยังต@องมีการคำนึงถึงเรื่องกฎหมาย ข@อกำหนดอื่นๆ 

ระดับความเสี่ยง ทางเลือกด@านเทคโนโลยีและด@านการเงิน และรวมถึงมุมมองของผู@มีสAวนได@

เสียอีกด@วย จะเห็นวAาข@อกำหนดเขียนได@ดี ทำให@องคCกรมีแนวทางการกำหนดวัตถุประสงคCได@

เหมาะสม แตAก็มีข@อท่ีคิดวAาอาจมีป̂ญหาในทางปฎิบัติท่ีเก่ียวกับการพิจารณาถึงมุมมองของผู@มี

สAวนได@เสียที่ตามนิยามที่กำหนด แล@วกินความถึงบุคคลหรือกลุAมบุคคลภายนอกที่อาจได@รับ

ผลกระทบ คำถาม คือ ผู@มีสAวนได@เสียภายนอกคือใคร มีขอบเขตกว@างไกลเพียงใด ถ@าองคCกรมี
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ธุรกิจขนสAงไปทั่วราชอาณาจักรจะดำเนินการเรื่องนี้อยAางไร วัตถุประสงคCที่กำหนดต@องทำ

เปbนเอกสารและมีในทุกระดับและทุกหนAวยงาน 

สำหรับการทำแผนงานนั้น สาระไมAแตกตAางจากเดิม จะมีข@อสงสัยเพียงวAาทำไมต@องเขียนวAา

องคCกรอาจมีแผนงาน 1 แผนงานหรือมากกวAา เพราะในความเปbนจริงแล@วการมีกี่แผนงานก็ขึ้นกับวAา

องคCกรนั้นมีความเสี่ยงอะไร หากมีหลายความเสี่ยงก็มีหลายแผนงาน หรือบางองคCกรอาจกำหนด

แผนงานตามลักษณะความเสี่ยงเชAนเปbนแผนงานความปลอดภัย แผนงานสุขศาสตรCอุตสาหกรรม 

แผนงานสุขภาพ และแผนงานการยศาสตรC เปbนต@น จึงไมAเห็นเหตุผลท่ีต@องเขียนไว@เชAนน้ัน 

2.5 เรื่องทรัพยากร บทบาท อำนาจหน@าที่ และภารกิจที่รับผิดชอบ (ข@อกำหนดที่ 4.4.1) สาระ

ของข@อกำหนดไมAแตกตAางจากเดิม จะมีเพียงการเขียนให@ชัดขึ้นวAาผู@แทนฝ�ายบริหารด@านอาชี

วอนามัยและความปลอดภัย ต@องแตAงตั้งมาจากสมาชิกในคณะผู@บริหาร และมีหน@าที่เพิ่มเติม

จากเดิม 1 ข@อ คือ หน@าท่ีท่ีจะเสนอให@มีการปรับปรุงอยAางตAอเน่ือง 

2.6 เรื่องความสามารถ การฝ�กอบรม และการมีจิตสำนึก (ข@อกำหนดที่ 4.4.2) ที่เห็นแตกตAางจาก

เดิม คือ การเขียนหัวข@อที่ตAางจากเดิม (เดิม คือ การฝ�กอบรม ความสามารถ และ จิตสำนึก) 

และการกำหนดให@มี “ข้ันตอนการดำเนินงาน” ท่ีองคCกรจะม่ันใจวAา ลูกจ@างและผู@มีสAวนได@เสีย

ภายใต@การกำกับขององคCกรมีความเข@าใจถึงความสำคัญของเรื่องอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัย ความรับผิดชอบของตนในระบบการจัดการนี้ และผลกระทบที่จะเกิดขึ้นจากการ

ปฎิบัติหรือไมAปฎิบัติตามที่องคCกรกำหนด (ในขณะที่ฉบับเดิมกำหนดให@มีเอกสารขั้นตอนการ

ดำเนินงานท่ีแสดงถึงความต@องการในการฝ�กอบรม) 

นอกจากนี้ ในงานที่มีผลกระทบด@านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย การมอบหมายให@

ลูกจ@างและผู@มีสAวนได@เสียที่ปฎิบัติงานภายใต@การกำกับขององคCกรนั้น ต@องคำนึงถึงพื้นฐานการศึกษา 

การฝ�กอบรม ทักษะและประสบการณCของผู@ทำงานนั้น ๆ ด@วย และองคCกรต@องมีการชี้บAงความจำเปbน

ในการฝ�กอบรมในด@านความเสี่ยงและระบบการจัดการนี้ แล@วจึงทำการฝ�กอบรมหรือใช@วิธีอื่นใดก็ได@  

รวมท้ังต@องมีการประเมินผลการฝ�กอบรมด@วย  

2.7 เรื่องการสื่อสาร การมีสAวนรAวม และการปรึกษา (ข@อกำหนดที่ 4.4.3) ในข@อกำหนดเดิมไมAได@

กำหนดเรื่องการมีสAวนรAวมและการปรึกษา สำหรับการสื่อสารนั้น ต@องทำเปbนขั้นตอนการ

ดำเนินงาน ครอบคลุมถึงการส่ือสารกับหนAวยงานภายในและภายนอก คือ บริษัทผู@รับเหมา ผู@

มาใช@บริการ และผู@มาเย่ียมชมองคCกรในเร่ืองท่ีเก่ียวกับอันตรายและระบบการจัดการทางด@าน

นี้ขององคCกร ต@องเก็บบันทึกการสื่อสารไว@ด@วย สAวนการมีสAวนรAวมและการปรึกษาซึ่งเปbนสิ่งท่ี

เพ่ิมเติมมาในมาตรฐานฉบับใหมAน้ีกำหนดให@ต@องจัดทำเปbนข้ันตอนการดำเนินงาน โดยในสAวน

ของลูกจ@างน้ันให@มีการมีสAวนรAวมในเรื่องการช้ีบAงอันตรายและประเมินความเส่ียง การกำหนด

มาตรการควบคุม การสอบสวนอุบัติการณC การกำหนดและทบทวนนโยบายและวัตถุประสงคC 
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และการกำหนดเรื่องการปรึกษาหรือการให@ข@อมูลกับบริษัทผู@รับเหมา และผู@มีสAวนได@เสีย

ภายนอก ในเรื่องเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่อาจมีผลกระทบด@านอาชีวอนมัยและความ

ปลอดภัย 

2.8 เรื่องเอกสาร (ข@อกำหนดที่ 4.4.4) ที่องคCกรต@องจัดทำ คือ 1) นโยบายและวัตถุประสงคC 2) 

ขอบขAายของระบบการจัดการ 3) เอกสารที ่มีในระบบการจัดการ (เชAน ขั ้นตอนการ

ดำเนินงาน) รวมทั้งต@องอธิบายความสัมพันธCของเอกสารตAาง ๆ ด@วย และ 4) บันทึกตAาง ๆ ท่ี

มาตรฐานน้ีกำหนดให@มี หรือท่ีกำหนดโดยองคCกรก็ตาม 

2.9 เร่ืองการควบคุมเอกสาร (ข@อกำหนดท่ี 4.4.5) เร่ืองน้ีไมAมีอะไรท่ีแตกตAางไปจากมาตรฐานเดิม 

2.10 เร่ืองการควบคุมการปฎิบัติงาน (ข@อกำหนดท่ี 4.4.6) เปbนเร่ืองการสร@างความม่ันใจวAา การ

ปฎิบัติงานและกิจกรรมที่ได@ชี้บAงอันตรายไว@ จะมีการควบคุมให@มีการปฎิบัติตามที่กำหนด 

เชAน การควบคุมการจัดซื้อสิ่งของ เครื่องมือ และบริการ หรือการควบคุมที่เกี่ยวกับผู@รับเหมา

หรือผู@มาเย่ียมชม หรือการเตือนอันตราย เปbนต@น 

2.11 เรื่องการเตรียมความพร@อมและการตอบโต@ภาวะฉุกเฉิน (ข@อกำหนดที่ 4.4.7) โดยทั่วไปไมA

แตกตAางจากมาตรฐานเดิมมากนัก เพียงแตAเขียนชัดเจนข้ึนวAา การทดสอบระบบน้ันต@องให@ผู@มี

สAวนได@เสียมีสAวนรAวมตามเหมาะสม รวมทั้งแผนที่กำหนดควรมีการประสานกับหนAวยงาน

ภายนอกและผู@มีสAวนได@เสียในเร่ืองการชAวยเหลือและการแจ@งเหตุด@วย 

2.12 เรื่องการติดตามตรวจสอบและการวัดผลการปฎิบัติงาน (ข@อกำหนดที่ 4.5.1) สาระใน

มาตรฐานฉบับใหมAมีมากกวAาเดิมพอสมควร กำหนดให@มีการวัดทั้งเชิงคุณภาพและปริมาณ 

รวมถึงการวัดท้ังเชิงรุกและรับ ท้ังน้ีเพ่ือให@ทราบวAาองคCกรน้ันบรรลุวัตถุประสงคCท่ีต้ังไว@หรือไมA 

การติดตามตรวจสอบประสิทธิผลของการควบคุม การนำผลการติดตามตรวจสอบมา

วิเคราะหCเพื่อการแก@ไขและการปuองกันที่เหมาะสมตAอไป นอกจากนี้ ก็พูดถึงขั้นตอนการ

ดำเนินงานเกี่ยวกับเครื่องมือตรวจวัด ที่แสดงให@เห็นวAา เครื่องมือนั้นมีความเหมาะสม มี

วิธีการตรวจวัด วิเคระหCท่ีถูกต@อง มีการสอบเทียบและการทวนสอบท่ีถูกต@อง 

2.13 การประเมินผลการปฎิบัติ (ข@อกำหนดที่ 4.5.2) หัวข@อนี้เปbนหัวข@อใหมA เน@นให@องคCกร

ประเมินผลการทำงานตามชAวงเวลาท่ีกำหนดวAาเปbนไปตามกฎหมายและข@อกำหนดอ่ืนหรือไมA 

2.14 การสอบสวนอุบัติการณC ความไมAสอดคล@อง การปฎิบัติการแก@ไข และการปฎิบัติการ

ปuองกัน (ข@อกำหนดที่ 4.5.3) เปbนข@อกำหนดที่ปรับปรุงจากข@อกำหนดเดิมเพื่อทำให@อAานงAาย

ข้ึน 

(1) การสอบสวนอุบัติการณC (ข@อกำหนดที่ 4.5.3.1) ต@องทำเปbนขั้นตอนการปฎิบัติงาน มุAงหา

สาเหตุทั้งที่เปbนสาเหตุโดยตรงและป^จจัยรAวม มีการชี้บAงความจำเปbนที่ต@องปฎิบัติการแก@ไข ช้ี
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บAงโอกาสในการปฎิบัติการปuองกันและการปรับปรุงอยAางตAอเนื่อง ต@องมีการสื่อสารผลการ

สอบสวนด@วย 

(2) ความไมAสอดคล@องกับข@อกำหนด การปฎิบัติการแก@ไข และการปฎิบัติการปuองกัน (ข@อกำหนด

ที่ 4.5.3.2) ต@องมีขั ้นตอนการดำเนินงานที ่จะทำการแก@ไข และทำการปuองกันเมื ่อพบ

ข@อบกพรAองจากการติดตามตรวจสอบ การประเมินผล การตรวจประเมิน จากรายงานผล

สภาพการทำงานที่ไมAปลอดภัย และพฤติกรรมเสี่ยง  ต@องมีการค@นหาสาเหตุของข@อบกพรAอง

และปฎิบัติการแก@ไขและปuองกัน สื ่อสารผลของการแก@ไขและปuองกัน รวมทั ้งทบทวน

ประสิทธิภาพของการแก@ไขและปuองกัน สิ่งที่มาตรฐานกำหนดไว@อีก คือ เมื่อมีการปฎิบัติการ

แก@ไขและปuองกัน ก็ต@องไมAลืมวAาอาจต@องทำการประเมินความเสี ่ยงใหมAเนื ่องจากมีการ

เปล่ียนแปลงข้ึนในองคCกร 

2.15 การจัดทำและเก็บบันทึก (ข@อกำหนดท่ี 4.5.4) ไมAมีอะไรเปล่ียนแปลงไปจากเดิม 

2.16 การตรวจประเมินภายใน (ข@อกำหนดที่ 4.5.5) เปbนการเปลี่ยนหัวข@อให@ชัดเจนวAาเปbนเรื่อง

การตรวจประเมินภายใน ซึ่งผู@เขียนคิดวAาเหมาะสมและดี เพราะฉบับเดิมใช@เปbนคำกว@างวAา 

การตรวจประเมินเทAานั้น ทั้งที่โดยเจตนารมยCแล@วข@อกำหนดนี้เปbนเรื่องขององคCกรที่ทำระบบ 

อยAางไรก็ตาม สาระหรือวัตถุประสงคCของการตรวจประเมินแตกตAางจากเดิมบ@าง กลAาวคือ 

มาตรฐานกำหนดให@ทำการตรวจประเมินภายใน ก็เพื่อประเมินวAา 1) องคCกรได@ดำเนินการ

ตามระบบท่ีกำหนดไว@ เปbนไปตามแผนงาน สามารถรักษาระบบได@ และประเมินประสิทธิภาพ

ของนโยบายและวัตถุประสงคCที่กำหนดไว@ และ 2) เพื่อจัดทำข@อมูลผลการตรวจประเมินให@

ฝ�ายบริหารตAอไป (ข@อหลังนี้คือที่เพิ่มมาใหมA) การตรวจประเมินต@องจัดทำเปbนขั้นตอนการกำ

เนินงานและรายละเอียดอ่ืนไมAตAางจากฉบับเดิม 

2.17 การทบทวนการจัดการ (ข@อกำหนดที ่ 4.6) แนวคิดของการทบทวนการจัดการไมAได@

เปลี่ยนไปจากเดิม คือ มุAงให@ผู@บริหารระดับสูงได@มาทบทวนผลการดำเนินงานทั้งหมด (ใน

ข@อกำหนดจะระบุวAา ให@ทบทวนเรื่องอะไรบ@าง) แล@วทำการปรับปรุงอยAางตAอเนื่อง เพื่อให@

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยขององคCกรยั่งยืนตลอดไป ในมาตรฐานใหมA

น้ีระบุให@นำผลการทบทวนน้ีไปส่ือสารและให@คำปรึกษาได@ 

 

ข้ันตอนการจัดทำระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (มอก.18001) 

1. ทบทวนสถานะเร่ิมต3น 

องคCกรจะต@องพิจารณาทบทวนระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยของตนเอง 

เพื่อทราบสถานภาพข@อเท็จจริงและรายละเอียดป^จจุบันขององคCกร เพื่อรวบรวมข@อมูลที่ถูกต@องเละ

นำไปสูAการกำหนดชอบเขตของการนำเอาระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยไปใช@และ
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เพื่อเปbนบรรทัดฐานในการกำหนดนโยบายและกระบวนการจัดทำระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัยตAอไป 

2. กำหนดนโยบายอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ผู@บริทารระดับสูงสุดขององคCกรจะต@องจัดทำเอกสารนโยบายด@านอาชีว-อนามัยและความ

ปลอดภัย พร@อมลงนามกำกับ เพื ่อแสดงถึงเจตนารมณC และความมุAงมั ่นในการที่จะปฏิบัติตาม

กฎหมายและข@อกำหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข@องจากนั้นจึงมอบหมายดำเนินการตามแผนงานและนโยบาย 

พร@อมทั้งจัดสรรงบประมาณและหรัพยากรที่จำเปbนในการดำเนินการ และต@องให@ความรู@และฝ�กอบรม

ตามสถานะโอกาสอยAางเหมาะสม และให@เกิดการปฏิบัติอยAางถูกต@องจริงจังทั่วถึง ทั้งแกAพนักงานทุก

ระดับ เพื่อความเข@าใจในนโยบายและเกิดความรับผิดชอบได@อยAางปลอดภัย รวมทั้งสAงเสริมให@เข@ามามี

สAวนรAวมในระบบการจัดการสมดังเจตจำนง 

3. วางแผน 

เพื่อปงชี้ถึงอันตรายอันอาจเกิดขึ้นได@ทุกขณะอยAางดาดไมถึง ควรมีการประเมินความเสี่ยง 

รวมทั้งสือแสดงให@เห็นถึงข@อกฎหมายที่เกี่ยวซ@อง ทั้งนี้เพื่อใช@ในการจัดทำแผนงานควบคุมความเสี่ยง 

การปฏิบัติตามกฎเกณฑC เพื่อความปลอดภัยและข@อกฎหมายอยAางเครAงค รัด การวัดผลการทบทวน

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยได@อยAางเหมาะสม พร@อมท้ังกำทนดวัตถุประสงคCและ

เปuาหมายท่ีชัดเจน เพ่ือให@สามารถจัดสรรทรัพยากรได@ถูกต@องท้ังด@านงบประมาณและบุคลากร 

4. นำไปใช3ปฏิบัติ  

องคCกรต@องนำแผนงานที ่กำหนดไว@มาปฏิบัติอยAางจริงจัง โดยมีผู @บริหารระดับสูงเปbน

ผู@รับผิดชอบโครงการทั้งหมด กำหนดโครงสร@งองคCกรและกระจายอำนาจหน@าที่และความรับผิดชอบ 

จัดให@มีการฝ�กอบรมบุคลากร เพื่อให@มีความรู@และความสามารถที่เหมาะสมและจำเปbน จัดทำ ควบคุม 

และปรับปรุงข@อมูลเอกสารให@มีความทันสมัยอยAางสม่ำเสมอ เพิ่มการสื่อสารประชาสัมพันธCอยAาง

ตAอเนื่อง เพื่อเรAงเร@าและปลุกจิตสำนึกให@ทุกคนในองคCกรดระหนักถึงความรับผิดชอบรAวมกัน ให@

ความสำคัญและรAวมมือกันนำไปใช@ปฏิบัติ พร@อมทั้งควบคุมการปฏิบัติให@มั่นใจวAา กิจกรรมดำเนินไป

ด@วยความปลอดภัยและสอดคล@องกับแผนงานท่ีวางไว@ รวมถึงมีการจัดซ้ือ จัดจ@างอยAางเหมาะสมเพ่ือ 

ให@ผู@รับเหมาและผู@รับเทมาชAวง ดำเนินงานอยAางปลอดภัย มีการเตือนภัยถึงอันตรายในกิจกรรมที่มี

ความเส่ียงและมีการเตรียมความพร@อมสำหรับกรณีท่ีเกิดภาวะฉุกเฉินข้ึน 

5. ตรวจสอบและแก3ไข ผู@บริหารองคCกรต@องกำหนดให@มีการตรวจสอบและประเมินผล ติคตาม 

การปฏิบัติงานอยAางรอบคอบเปbนระยะ* ทั้งนี ้ เพื ่อวัดผลการปฏิบัติและหาช@อบกพรAอง

ผิดพลาดของระบบ แล@วนำไปวิเคราะหCหาสาเหตุเพื่อนำไปสูAการปรับปรุงแก@ไข ปuองกันมิให@เกิดช@อบก

พรAองผิดพลาดซ้ำช@อนข้ึนอีกในภายหลัง 
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6. ทบทวนการจัดการ 

ผู@บริหารระดับสูงขององคCกร จะต@องกำหนดให@มีการทบทวนเพ่ือปรับเปล่ียนและพัฒนาระบบ

การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย จากผลการดำเนินงาน การประเมินผล รวมทั้งป̂จจัยเสี่ยง

ตAางๆ ที่เปลี่ยนแปลงไปและนำมาปรับปรุงการดำเนินงาน เพื่อลดอัตราความเสี่ยงและมีผลตAอความ

ปลอดภัยอยAางตAอเน่ืองและกำหนดกรอบ ดลอดจนแผนงานเชิงรุกตAอไป 

การนำมาตรฐานไปใช3 

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยนี้ สามารถนำมาใช@ได@กับการจัดการขององคCกร

ไมAวAาประเภทหรือขนาดใดๆ การนำมาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ไปใช@

ในองคCกรให@เกิดประโยชนCสูงสุดน้ัน ต@องประกอบตัวยองคCประกอบดังตAอไปน้ี 

1. ผู@บริหารระดับสูงต@อง

มีความมุAงมั่นและตั้งใจแนAวแนA

ในการนำระบบมาใช@ และให@

การสนับสนุนอยAางจริงจังและ

ตAอเน่ือง 

2. ท ุกคนในองค C กร มี

ความเข@าใจ ให@ความสำคัญ มี

สAวนรAวมและให@ความรAวมมือ

อยAางจริงจัง 

3. ไ ด @ ร ั บ ก า ร จ ั ด ส ร ร

ทรัพยากรอยAางเพียงพอ มีการ

ติดตามและปรับปรุงระบบการ

จัดการอาชีว อนามัยและความ

ปลอดภัยอยAางตAอเน่ือง 

ก า ร น ำ ม า ต ร ฐ า น

ผลิตภัณฑCอุตสาหกรรมระบบ

การจัดการอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัยไปใช@ จะชAวย

เสริมสร@างความมั่นใจในความ

ป ล อ ด ภ ั ย ข อ ง ช ี ว ิ ต แ ล ะ

ทรัพยCสิน ชAวยองคCกรลดคAาใช@จAายในการรักษาพยาบาลผู@ปฏิบัติงานประการสำคัญ คือ ชAวยลดอัตรา

การเกิดอุบัติเหตุภายในองคCกร ซ่ึงเปbนการแสดงออกถึงความหAวงใยขององคCกรท่ีมีตAอพนักงาน นำไปสูA
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ความมั่นใจในการทำงาน เสริมสร@างคุณภาพขององคCกร อันกAอให@เกิดความได@เปรียบตAอองคCกรคูAแชAง

ในตลาดการค@า และเปbนผู@นำในวงการธุรกิจ 

ประโยชน0ท่ีได3รับ 

1. หนักงานตระหนักถึงอันตรายที่อาจเกิดขึ้นในองคCกรและรู@วิธีปฏิบัติที่จะทำให@ปฏิบัติงานได@

อยAางถูกต@องและปลอดภัย จึงชAวยปuองกันอันตรายท่ีอาจเกิดตAอรAางกายชีวิตและทรัพยCสิน 

2. เปbนการเตรียมความพร@อมสำหรับอุบัติเหตุและกาวะฉุกเฉินที่อาจเกิดขึ้น ซึ่งจะชAวยลดการ

บาดเจ็บ ความเจ็บป�วย ความเสียหาย และความสูญเสียท้ังด@านชีวิตและทรัพยCสิน 

3. ลดรายจAายจากการนำเงินเข@ากองทุนเงินทดแทน เน่ืองจากอุบัติเหตุ 

4. กAอให@เกิดการปรับปรุงสภาพแวดล@อมในการทำงานให@ปลอดภัยซึ่งจะชAวยสร@างขวัญและ

กำลังใจแกAพนักงานให@เกิดความเชื่อมั่นในความปลอดภัยตAอชีวิตการทำงานในองคCกร ซึ่งจะมี

ผลโดยตรงตAอการเพ่ิมประสิทธิภาพในการทำงานและการผลิต 

5. ได@รับเครื่องหมายรับรองฯ โดยองคCกรที่นำมาตรฐาน มอก. 18001 ไปปฏิบัติ สามารถขอให@

หนAวยงานรับรองให@การรับรองระบบการจัดการอาชีว- อนามัยและความปลอดภัย ซึ่งจะทำ

ให@องคCกรสามารถนำไปใช@ในการโฆษณา และประชาสัมพันธC เพื่อเสริมสร@างภาพลักษณCของ

องคCกรให@ดีย่ิงข้ึนและเปbนท่ียอมรับในสังคม 

6. เตรียมความพร@อมในการเข@าสูAการแขAงขันด@านการค@าในตลาดโลก 

ใครควรทำ 

ทุกองคCกรไมAวAาจะเปbนผู@ผ ลิตหรือผู@ให@บริการสามารถนำมาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนา

มัย และความปลอดภัย (มอก.18001) ไปใช@ได@ทั้งสิ้นในแตAละองคCกรควรจะมีการพิจารณาวAากิจกรรม

ที่ปฏิบัติอยูAอันตรายอยAางไรบ@างและอันตรายดังกลAาวมีความเสี่ยงมากน@อยเพียงใดแล@วนำมาจัดลำดับ

ตามระด ับความเส ี ่ยงท ี ่อาจเก ิดข ึ ้นโดยการ

ประมาณคAาจากโอกาสที่จะเกิดอันตรายและความ

รุนแรงของความเสียหาย แล@วจึงวางแผนปฏิบัติ 

การควบคุมความเสี ่ยงที ่อาจเกิดขึ ้น โดยอาจ

เปรียบเทียบกับข@อกำหนดตามกฎหมาย รวมทั้งวิธี

ปฏิบัติที่ถูกต@องสำหรับกิจกรรมนั้นๆ แล@วกำหนด

เปuาหมายในการดำเนินการในเชิงปริมาณเพ่ือ

ความสะดวกในการวัดผลการดำเนินการ 

องคCกรใดที่มีการควบคุมความเสี่ยงของ

อันดรายอยAางได@ผล ยAอมมีผลให@การทำงานเปbนไป

โดยราบรื่น ผู@ปฏิบัติงานมีสุขภาพพลานามัยดี ซ่ึง
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จะมีผลให@งานที่ปฏิบัติมีคุณภาพดี รวมทั้งสุขภาพจิตที่แข็งแกรAง กAอให@เกิดความเชื่อมั่นสAงผลรวม

โดยตรงให@เกิดความซื่อสัตยC ภักดีตAอองคCกรที่ได@ให@ความสำคัญเล็งเห็นคุณคAาชีวิตและความปลอดภัย

ของพนักงานในระยะยาว นอกจากนั้นยังจะสAงผลให@การปฏิบัติงานเต็มเป� �ยมด@วยคุณภาพและ

ประสิทธิภาพ สามารถชAวยประหยัดคำใช@จAายในด@านอื ่นๆ อีกมากมาย เชAน คAารักษาพยาบาล 

คAาใช@จAายอันเปbนผลมาจากการต@องหยุดการทำงานเน่ืองจากอุบัติเหตุ 

จะทำอย,างไร 

การเตรีสมตัวเพ่ือขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ในการขอรับการรับรองระบบการจัตการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยองคCกรจะต@องจัดทำ ระบบ

ตามข@อกำหนดในมาตรฐาน มอก. 18001 และนำไปปฏิป^ติจนเกิดประสิทธิผล ซึ่งมีขั ้นตอนหลัก

ดังตAอไปน้ี 

ข้ันตอนท่ี 1  ศึกษามาตรฐานมอก. 18001 มอก.18004 และทบทวนการดำเนินงานด@านอาชีว 

อนามัยและความปลอดภัยท่ีมีอยูA 

ข้ันตอนท่ี 2  ประชุมฝ�ายบริหารเพ่ือขอการสนับสนุนโครงการในการจัดทำระบบการจัดการ 

อาชีวอนามัยและความปลอดภัย (มอก.18001) 

ข้ันตอนท่ี 3  ผู@บริหารกำหนดนโยบายอาชีวอนามัยและดวามปลอดภัย วางแผนการจัดการระบบ 

จัดทำวิธีการปฏิบัติและคำแนะนำท่ีจำเปbน 

ช้ันตอนท่ี 4  ต้ังผู@แทนฝ�ายบริทารด@านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (OH&SMR) และ 

คณะทำงาน เพ่ือจัดทำระบบและควบคุมดูแลให@เปbนไปตามท่ีได@กำหนดไว@ 

ช้ันตอนท่ี 5  ลงมือปฏิบัติตามระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยท่ีได@กำหนดข้ึน 

ข้ันตอนท่ี 6  ตรวจประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย เพ่ือตรวจสอบวAา 

ระบบเปbนไปตามแผนและข@อกำหนดของมาตรฐาน และมีการนำไปใช@ปฏิบัติอยAาง

ตAอเน่ือง 

ข้ันตอนท่ี 7  แก@ไขช@อบกพรAองท่ีพบจากกรตรวจประเมินภายในและปรับปรุงระบบการจัดการอา 

ชีวอนามัยและความปลอดภัยให@มีประสิทธิผลย่ิงข้ึน 

ข้ันตอนท่ี 8  ผู@บริหารระดับสูงท่ีรับผิดชอบโดรงการ ดำเนินการทบทวนระบบการจัดการจากผล 

การดำเนินงานการตรวจติดตามและการตรวจประเมินระบบ รวมทั้งพิจารณาจาก

ป^จจัยตAางๆ แล@วนำมาปรับนโยบาย แผนงาน เปuาหมาย เพื่อประสิทธิผลของระบบ

การจัดการ และเพื่อประเมินผลระบบการจัดการทั้งระบบเพื่อให@แนAใจวAามีความ

พร@อมสำหรับการขอรับการรับรอง 

ข้ันตอนท่ี 9  ติดตAอหนAวยงานท่ีให@การรับรอง และย่ืนคำขอฯ 
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การขอรับการรับรอง 

องคCกรที่ได@จัดทำระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย สามารถขอการรับรองได@

จากหนAวยรับรองที่ให@บริการการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยได@ โดยย่ืน

คำขอรับการรับรองพร@อมเอกสารประกอบการพิจารณาท่ีเก่ียวช@องตามท่ีหนAวยรับรองกำหนด 

ข้ันตอนการรับรองโดยท่ัวไป 

การขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัสและความปลอดภัย 

1. ย่ืนคำขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย พร@อมท้ังเอกสาร 

- คูAมือระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยและเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข@อง 
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- ข@อมูลท่ัวไปของผู@ย่ืนคำขอ 

2. หนAวยรับรองจะประเมินเอกสารแล@วจัดทำรายงานผลการประเมิน แจ@งให@ผู@ยื่นคำขอทราบ 

พร@อมรายช่ือเจ@าหน@าท่ีผู@ประเมินและกำหนดการตรวจประเมินเบ้ืองตัน 

3. หนAวยรับรองสAงเจ@าหน@าที่ผู@ประเมินไปตรวจประเมินเบื้องต@นตามกำหนด เพื่อรวบรวมข@อมูล

ความพร@อมขององคCกรและรายละเอียดอื่นๆ เพื่อกำหนดแผนการตรวจประเมิน พร@อมท้ัง

จัดทำรายงานผลการตรวจประเมินเป� องต@น แจ@งให@ผู@ยื่นคำขอทราบ พร@อมรายชื่อเจ@าหน@าที่ผู@

ประเมินและกำหนดการตรวจประเมิน 

4. หนAวยรับรองสAงเจ@าหน@าที่ผู@ประเมินไปตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการตามกำหนดพร@อม

ท้ังจัดทำรายงานผลการตรวจประเมินแจ@งให@ผู@ย่ืนคำขอทราบ 

5. หนAวยรับรองสรุปรายงานผลการตรวจประเมิน เสนอดณะกรรมการของหนAวยรับรอง

พิจารณาให@การรับรอง 

6. หนAวยรับรองจัดพิมพCใบรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

7. หนAวยรับรองตรวจประเมินเพ่ือการติดตามผลอยAางน@อยป�ละ 1 คร้ัง 

8. หนAวยรับรองตรวจประเมินใหมAทั้งระบบ (เมื่อดรบกำหนด 3 ป� และขอรับรองตAอเนื่อง) จาก

ความเข@าใจเกี่ยวกับการตรวจสอบรับรองข@างตัน องคCกรจะเห็นวAาการตัด สินใจเลือกหนAวย

รับรองเปbนสิ่งที่มีความสำคัญ ทั้งนี้เพื่อให@ผลของการรับรองที่ได@รับจากหนAวยงานรับรองนั้นๆ 

จะมีความนAาเชื่อถือและเปbนที่ยอมรับของดูค@าขององคCกร ซึ่งแนวทางที่ควรนำมาพิจารณา

ประกอบการตัดสินใจเลือกหนAวยรับรอง คือ 

ได3รับการรับรองระบบงาน NAC (NAC Accredited CB) 

ความนAาเชื่อถือและการที่จะมั่นใจในความสามารถของหนAวยรับรองเปbนเรื่องสำคัญ กลAาวคือ 

หนAวยรับรองที่มีอยูAในประเทศจะมีความแตกตAางกัน ตังนั้นองคCกรควรเลือกหนAวยรับรองที่ได@รับการ

รับรองระบบงานจากคณะกรรมการแหAงชาติวAาด@วยการรับรองระบบงาน (NAC) แล@วเทAาน้ัน 

ค,าไช3จ,ายในการขอรับการรับรอง 

1. คAาธรรมเนียมในการย่ืนคำขอ 

2. คAาธรรมเนียมในการตรวจประเมิน 

3. คAาธรรมเนียมใบรับรอง 

ทั้งนี้คำาธรรมเนียมตAางๆ ในการขอการรับรองขึ้นกับหนAวยรับรองนั้น ได@กำหนดหลักเกณฑC

และเง่ือนไขไว@อยAางไร 

สร3างคุณภาพชีวิตท่ีดี 

หากภายในองคCกรใดมีระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยที่ดียAอมหมายถึงการ

สร@างความมั่นใจให@แกAบุคลากรผู@ปฏิบัติงานในองคCกรวAาทุกขั้นตอนของการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยง 
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จะมีความปลอดภัยด@วยระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย เม่ือบุคคลได@รับการดูแลเอา

ใจใสAในสวัสดิภาพจากหนAวยงานที่ตนมีสAวนรAวม ยAอมเปbนการสร@างขวัญและกำลังใจ สร@างทัศนคติที่ดี

ตAอหนAวยงานซ่ึงก็จะสAงผลถึงความต้ังใจและประสิทธิภาพในการทำงานนำไปสูAผลผลิตท่ีดีในท่ีสุด 

 

OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภัย ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 

OHSAS 18001 

ระบบการจัดการอาชีวอ

นามัยและความปลอดภัย 

/  ( Occupational 

Health Safety System) 

คือระบบที่ใช@สำหรับการ

บร ิหารจ ัดการภายใน

องคCกร เพื่อลดความเสี่ยง

ตAออันตรายและความปลอดภัยของพนักงาน ปรับปรุงการดำเนินการขององคCกรให@เกิดความปลอดภัย

และชAวยสร@างภาพพจนCความรับผิดชอบขององคCกรตAอพนักงาน ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัย (มอก. 18001:2550 และ OHSAS 18001:2007) Occupational Health and 

Safety Management System 

          ระบบการจัดการอา

ช ี ว อ น า ม ั ย แ ล ะ ค ว า ม

ป ล อ ด ภ ั ย  :  ม อ ก . 

18001:2550 กำหนดข้ึน

โดยใช@ BS 8800 (Guide to 

Occupational Health 

and Safety Management 

System)  

เปbนแนวทาง อาศัยหลักของ

ระบบการจัดการอาชีวอนา

มัย และ ความปลอดภัยเข@า

ก ับระบบการจ ัดการของ

องคCกรโดยมีเปuาหมายเพ่ือ

ลดและควบคุมความเสี ่ยง
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อันตรายของพนักงานและผู@ที่เกี่ยวข@อง การเพิ่มประสิทธิ ภาพการดำเนินงานของธุรกิจให@เกิดความ

ปลอดภัยและสAงเสริมภาพพจนCด@านความรับผิดชอบขององคCกรที่มีตAอพนักงานและสังคมมาตรฐาน

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย OHSAS18001:2007 กำหนดขึ้นโดยอ@างอิงBS 

8800 มาตรฐานของประเทศตAางๆ และมาตรฐานระบบ OHSMS ของหนAวยรับรองตAางๆ  

มาตรฐาน มอก. 18001:2550 และ OHSAS 18001:2007 ได@กำหนดข้ึนเพ่ือตอบสนองความ

ต@องการของผู@เกี่ยวข@อง เพื่อให@เกิดระบบ การตรวจประเมินและการรับรองความสอดคล@องของระบบ

การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

นอกจากนี้ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มอก. 18001:2550 และ 

OHSAS18001 :2007 ย ังได @ร ับการพัฒนาให @ม ีความสอดคล@องก ับ ISO 9001:2000 และ 

ISO14001:2004 เพ่ือให@สามารถบูรณาการเปbน ระบบการจัดการ เดียวกัน  

โครงสร3างของมาตรฐาน  

หลักการท่ี 1  คือ ความมุAงม่ันและนโยบาย (Commitment and Policy) 

หลักการท่ี 2  การวางแผน (Planning) 

หลักการท่ี 3  การนำระบบไปปฏิบัติ (Implementation) 

หลักการท่ี 4  การตรวจวัดและการประเมินผล (Measurement and Evaluation) 

หลักการท่ี 5  การทบทวนระบบและการปรับปรุงอยAางตAอเน่ือง (Review and Improvement) 

ประโยชน0ในการนำระบบ มอก. 18001 :2550 และ OHSAS 18001:2007 ไปปฏิบัติ  

- ชAวยลดต@นทุนในระยะยาว เนื่องจากสามารถควบคุมและลดจำนวนการเกิดอุบัติเหตุที่จะ

เกิดข้ึนตAอความเสียหายทางด@านรAางกายและทรัพยCสิน อาจรวมถึงผลกระทบด@านส่ิงแวดล@อม  

- เกิดสภาพแวดล@อมในการทำงานที ่ด ี พนักงานมีความปลอดภัยในการทำงาน สร@าง

ภาพลักษณCท่ีดีให@กับองคCกร  

- มีการพัฒนาบุคลากรให@มีการวางแผน การทำงานเปbนทีมการพัฒนาความรู@เก่ียวกับระบบการ

จัดการซึ่งมีการวางแผนการปฏิบัติการตรวจสอบ รวมถึงการแก@ไขข@อบกพรAองและการพัฒนา

อยAางตAอเน่ือง กAอให@เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการทำงานมากข้ึน  

- ทำให@เกิดการพัฒนาเทคโนโลยีใหมAๆ ในการดำเนินงานด@านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภัย ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 
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ในเด ือนเมษายน 

ค.ศ. 1999 สถาบัน

ม า ต ร ฐ า น ข อ ง

ประเทศอ ั งกฤษ

ออกข@อกำหนดที่มี

ช ื ่ อ ว A า  OHSAS 

( Occupational 

Health and Safety Assessment Series.) ซึ่งถูกพัฒนาขึ้นเพื่อตอบสนองตAอความต@องการจากท่ัว

ทุกมุมโลกสำหรับการจัดการป̂ญหาความปลอดภัยด@านสุขภาพและอาชีพ 

โดยมีแนวทางที่ตAอยอดมาจาก BS 8800 มาตรฐานในหนAวยภาคเอกชน และมาตรฐานใน

ระดับชาติ OHSAS 18001 ที่ใช@กับองคCกรใดๆ ก็ได@ เพื่อเปbนตัวชAวยสAงเสริมวิธีการทำงานที่มีความ

ปลอดภัยตAอพนักงาน รวมถึงสวัสดิการของพนักงาน เทียบเทAากับ ISO 9001 และ 14001 โดยมีผู@ทำ

การจดทะเบียนรับรองระบบตAางๆ กำลังดำเนินการทดสอบโครงสร@าง ให@คล@ายกับการตรวจประเมิน 

และในการจดทะเบียนเพื่อรับรองระบบ OHSAS 18001 ซึ่งในป^จจุบันเปbนที่รู @จักกันใน OHSAS 

18001ถามวAา การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ชAวยลดความเสี่ยงภัยในการทำงานของ

พนักงานและผู@ท่ีเก่ียวข@องได@ 

ด@วยระบบที่องคCกรตAางๆ เข@าใจดีวAาเปbนประโยชนCในหลากหลายด@าน จึงเข@ารAวมขอจด

ทะเบียนเพ่ือรับรองตามข@อกำหนด โดยข@อดีของข@อกำหนดเหลAาน้ี ยังชAวยให@ 

1. เปbนตัวชAวยสร@างความนAาเชื่อถือให@กับความปลอดภัยของพนักงานภายในองคCกรได@

อยAางมีประสิทธิภาพ ท้ังสุขภาพและความเส่ียงอันตรายท่ีลดลง 

2. เปbนตัวแสดงให@หนAวยงานทางกฎมายเห็นวAาทางองคCกรมีความจริงจังในด@านการดูแล

พนักงาน 

3. มีประโยชนCชAวยลดคAาเบี้ยประกัน เนื่องจากบริษัทประกันภัยมองเห็นวAาองคCกรมีการ

จัดการความเส่ียงได@เปbนอยAางดี 

ประโยชน0ท่ีแสดงให3เห็นได3จากการนำเอาระบบ มอก.8001 และ BS OHSAS 18001 มาใช3ปฏิบัติ 

มีสAวนชAวยลดต@นทุนได@ดีในระยะยาว เพราะระบบจะสามารถลดความเสี่ยงอันตราย ควบคุม

การเกิดอุบัติเหตุตAอบุคคลลงได@เปbนอยAางมาก ทำให@ทางองคCกรไมAต@องนำเงินมาใช@รับผิดชอบในสAวนน้ี

มากเกินไป ซ่ึงอาจรวมไปถึงการชAวยลดผลกระทบด@านส่ิงแวดล@อม ท่ีเห็นได@ชัดคือ 

1. ทำให@สภาพแวดล@อมในการทำงานเหมาะสำหรับพนักงานด@านความปลอดภัย 

2. เพ่ิมความนAาเช่ือถือ เปbนการสร@างภาพลักษณCท่ีดีให@แกAองคCกร 
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3. ชAวยยกระดับบุคลากรให@มีการวางแผนที่ละเอียดมากขึ ้น มีการทำงานรAวมกันได@อยAาง

สอดคล@อง พัฒนาจัดการระบบการทำงานได@ดี นำมาซึ่งความไมAประมาท มีความระมัดระวัง

และหมั่นตรวจสอบระบบอยAางสม่ำเสมอ หากพบป^ญหา จะได@รีบแก@ไขและปรับปรุงในทันที 

จึงเพ่ิมประสิทธิภาพและผลลัพธCในการทำงานได@อยAางเดAนชัด 

4. พัฒนาเทคโนโลยีที่มีความปลอดภัยใหมAๆ ให@เกิดขึ้น โดยคำนึงถึงอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัยรAวมด@วย 

ความแตกต,างระหว,างระบบ TIS 18000 และ OHSAS 18000 

ในด@านความแตกตAาง หากกลAาวถึง OHSAS 18001 : 1999 ก็คือการวัดระดับมาตรฐานการ

จัดการด@านชีวอนามัย และความปลอดภัย มีกำหนดมาจาก สมอ.แหAงประเทศอังกฤษ แม@จะยังไมAถูก

รAางขึ ้นเปbนมาตรฐานสากล และ สมอ.ไทย ที ่เปbนสมาชิกของ International organization for 

standardization มีการนำเอามาประยุกตCใช@ กลายเปbน กลายเปbน TIS 18001 : 2542(Thai 

industrial standard) การนำมาปรับใช@ในสAวนน้ี มีความแตกตAางกันให@เห็นเพียงเล็กน@อย น่ันก็คือ 

1. TIS 18001 มีการกำหนดเอาไว@วAา หากทางองคCกรนำเอามาตรฐานนี้ไปใช@ จะต@องทบทวน

สถานะเบื้องต@นขององคCกรกAอน แตกตAางจาก OHSAS 18001 ที่ไมAมีข@อกำหนดใดๆ ในสAวนน้ี

เกิดข้ึน 

2. TIS 18001 มีการเพิ่มข@อกำหนดเพิ่มเติมเอาไว@อีกคือ การเตือนเรื่องความเสี่ยงอันตราย ตAาง

จาก OHSAS 18001 ท่ีไมAมีการกำหนดเอาไว@ให@เปbนท่ีชัดเจน 

3. TIS 18001 เพิ่มข@อกำหนดเอาไว@อีกในสAวนการจัดซื้อ หรือจัดจ@าง ที่มีความเกี่ยวข@องกับชีวอ

นามัย และความปลอดภัย แตAใน OHSAS 18001 ไมAมีกำหนด 

4. ความแตกตAางของตัวเลขที่ใช@กำหนด OHSAS 18001 จะอ@างอิงตัวเลขมาจากระบบ ISO 

14001 ข@อกำหนดจะตรงกันเกือบทุกอยAาง สAวน TIS 18001 เลขข@อกำหนดจะแตกตAางกัน

เกือบท้ังหมดท้ังใน OHSAS 18001 และ ISO 14001 

TIS 18001 เปbนระบบที่มีข@อกำหนดมากกกวAา OHSAS 18001 อยูAด@วยกัน 3 หัวข@อคือ เม่ือ

นำเอา TIS 18001ไปประยุกตCใช@ ผAานการรับรองก็จะผลเทAากับวAาผAาน OHSAS 18001 รAวมด@วย ด@วย

เหตุนี ้จ ึงจำเปbนต@องมีการทำข@อตกลงกับ certified body ด@วยวAาจะขอความประสงคC ทำท้ัง 

TIS/OHSAS 18001 เน่ืองจากจะมีคAาใช@จAายเพ่ิมข้ึนมาจากเดิม 

สAวนเหตุผลท่ีบางองคCกร ขอการรับรองท้ังสองรูปแบบ อาจเข@าใจได@วAาบริษัทท่ีผAานการรับรอง

ด@วย TIS 18001สามารถนำไปใช@ยกเว@นภาษีได@ แตAกังวลวAาลูกค@าชาวตAางชาติจะไมAเข@าใจวAา TIS 

18001คืออะไร การขอ OHSAS 18001 เพิ่มเข@าไปด@วย จะให@ผลลัพธCที่ดีกวAา สAวนคAาใช@จAายก็เพิ่มเข@า

มาแคAเล็กน@อยเทAาน้ัน 
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นโยบายด3านการกำหนดอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

การดำเนินการจะมีการเริ่มต@นจากระบบมาตรฐาน OHSAS 18001 ตั้งแตAทบทวนสถานะ

เริ่มต@นขององคCกรเปbนอันดับแรก จากนั้นจะทำการประเมินองคCกรในด@านอาชีวอนามัย และความ

ปลอดภัย เพ่ือใช@เปbนตัวกำหนดรายละเอียดในการจัดการวางแผน นโยบาย เปuาหาย และกระบวนการ

อ่ืนๆ ท่ีใช@พิจารณาประเด็นตAอไปน้ี 

ภายหลังจากเสร็จสิ้นกระบวนการดังกลAาว ผู@บริหารระดับสูงสุดขององคCร จะต@องเปbนผู@

กำหนดอนุมัตินโยบายการจัดการอาชีวอนามัย และความปลอดภัย (Occupational Health and 

Safety Policy, OH&S Policy) ซ่ึงต@องอยูAในขอบเขตท่ีถูกกำหนดเอาไว@ตามมาตรฐาน คือ 

1. เหมาะสมกับขนาดของความเสี่ยงทางด@านชีวอนามัย และความปลอดภัยขององคCกร มีการ

แสดงหลักฐานอนุมัติอยAางชัดเจนจากผู@บริหารระดับสูง 

2. แสดงถึงความตั้งใจที่จะปuองกันการบาดเจ็บและการเจ็บป�วย รวมไปถึงการปรับปรุงคุณภาพ

ด@านชีวอนามัยและความปลอดภัยด@วย 

3. แสดงความมุAงมั่นที่สอดคล@องกับข@อกฎหมายที่เกี่ยวกับอันตราย ซึ่งสามารถมีผลตAอชีวอนา

มันและความปลอดภัย 

4. ใช@เปbนตัวกำหนดกรอบการดำเนินการ และทบทวนวัตถุประสงคCด@านชีวอนามัย และความ

ปลอดภัย 

5. การนำไปปฏิบัติจะต@องมีความทันสมัย สอดคล@องกับสภาพในป^จจุบัน และทำออกมาเปbน

เอกสารให@ชัดเจน 

6. ส่ือสารแจ@งไปยังบุคลากรทุคนให@ทราบโดยท่ัวกัน 

7. แจ@งให@หนAวยงานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข@องทราบเร่ืองด@วย 

8. ทบทวนมาตรฐานอยAางสม่ำเสมอ เพ่ือให@เกิดความม่ันใจตAอองคCกรตAอไป 

OHSAS 18001 จึงถือวAาเปbนมาตรฐานในการจัดการชีวอนามัย และความปลอดภัยที่รู@จักกัน

ดีในประเทศไทย โดยเฉพาะในองคCกรที่เกี่ยวข@องกับโรงงานอุตสาหกรรม ที่มีการจัดทำระบบและ

ขอรับการรับรองเปbนจำนวนมาก 

บทสรุป  

             มาตรฐานมอก.18000-2540 ได@ใช@มาตรฐาน BS 8800: 1996 เปbนต@นแบบในการกำหนด

มาตรฐาน ตAอมาเมื่อปรับปรุงเปbนมอก.18001-2542 ก็ยังคงใช@ BS 8800: 1996 เชAนเดิม แตAก็ได@

นำเอามาตรฐาน ISO 9000 และ ISO 14000 มาเปbนแนวทางเพิ่มเติม เพื่อให@องคCกรมีความสะดวกใน

การทำระบบมากยิ่งขึ้น สำหรับมาตรฐานฉบับใหมA มอก. 18001-2554 เข@าใจวAาได@นำมาตรฐาน 

OHSAS 18001: 2007 มาเปbนแนวทาง จึงพบวAารายละเอียดในแตAละข@อกำหนดจะคล@ายกับมาตรฐาน

ดังกลAาวมาก และหากพิจารณาให@ละเอียดยิ่งขึ ้น ก็จะพบวAามาตรฐาน OHSAS 18001: 2007 ก็
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พยายามเขียนให@สอดคล@องกับมาตรฐาน ISO 9000 และ ISO 14000 ทั้งนี้เพื่อให@องคCกรที่ต@องการทำ

ระบบการจัดการทั้งสามระบบ คือ คุณภาพ สิ่งแวดล@อม และความปลอดภัย มีความสะดวกและงAาย

ในการผสมผสานข@อกำหนดของท้ังสามระบบเข@าด@วยกัน 
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