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วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ 
มหาวิทยาลัยราชภัฎสวนสุนันทา 

 



แผนบริหารการสอนประจําวิชา 
รหัสวิชา QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จํานวน 3(3-0-6) หนวยกิต  
ชั่วโมงเวลาเรยีน 45 ช่ัวโมง/ภาคเรียน 
วิทยาลัยนวตักรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 

อาจารยผูสอน ผูชวยศาสตราจารย เอกณรงค วรสีหะ 

 
คําอธบิายรายวิชา 
  (ภาษาไทย) ความหมาย ความสําคัญ และระดับของการมาตรฐานวิวัฒนาการของการ
มาตรฐานทั้งในประเทศและตางประเทศ บทบาทของการมาตรฐานในการพัฒนาอุตสาหกรรม 
เศรษฐกิจและสังคม กระบวนการดําเนินการดานการมาตรฐาน การกําหนดมาตรฐาน การรับรอง
คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม และมาตรฐานระบบคุณภาพขององคการระหวางประเทศ
วาดวยการมาตรฐาน ISO 9001  ISO 14000  ISO 18000  ISO 26000 รวมทั้งระบบการจัดการ
ความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน และกรอบแนวคิดระบบคุณภาพตาง 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. 
 
วัตถุประสงคทั่วไป 

1. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจเบ้ืองตนเกี่ยวกับหลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ   
2. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจมาตรฐานตางๆ ทั้งในประเทศและตางประเทศ และแนวคิด

ดานการจัดการคุณภาพ 
3. เพ่ือใหผูเรียนทราบถึงความสัมพันธระหวางมาตรฐานกับคุณภาพ 
4. เพ่ือใหผูเรียนสามารถนําความรู ที่ไดไปประยุกตใชในการทํางาน เพ่ือพัฒนางานของตนเอง

และองคการได 
5. เพ่ือใหนักศึกษาเกิดความสมดุลระหวางความเขมแข็งทางวิชาการกับการเติบโตดานใน ดวย

การเรียนรู ผานประสบการณตรงแบบบูรณาการอันนําไปสูการเปลี่ยนแปลงภายในตนเอง 
และสูสังคม แหงปญญา  
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แผนการสอน 
 

สัปดาห
ที ่

หัวขอ/รายละเอียด 
จํานวน
(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  
การสอน/สื่อที่ใช  

ผูสอน 

1 - อธิบายรายวิชา 
- สรางขอตกลงเกี่ยวกับการเรียน
การสอน 
-  คว ามรู เ กี่ ย ว กั บ หลั ก ก า ร
มาตรฐานและระบบคุณภาพ 

3 - มอบหมายรายงานกลุม  ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

2 หนวยท่ี ๑  ความหมาย 
ความสําคัญ ประโยชน ความ
เปนมาของหลักการมาตรฐาน
และระบบคุณภาพ 

3 - บรรยายโดยใชเอกสาร
ประกอบการสอน และ  
สื่อมัลติมิเดีย 

- แบงกลุมทํารายงานกลุม 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

3 หนวยท่ี ๒  ระดับของการ
มาตรฐานวิวัฒนาการของ
มาตรฐานท้ังในประเทศและ
ตางประเทศ (ตอ) 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

4 หนวยท่ี ๒  ระดับของการ
มาตรฐานวิวัฒนาการของ
มาตรฐานท้ังในประเทศและ
ตางประเทศ (ตอ) 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

5 หนวยท่ี ๓ บทบาทของการ
มาตรฐานในการพัฒนา
อุตสาหกรรม เศรษฐกิจและ
สังคม 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

6 หนวยท่ี ๔ กระบวนการ
ดําเนินการดานการมาตรฐาน 
การกําหนดมาตรฐาน 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

7 หนวยที ๕ การรับรองมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

8 สอบกลางภาค   ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 
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สัปดาห
ที ่

หัวขอ/รายละเอียด 
จํานวน
(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  
การสอน/สื่อที่ใช  

ผูสอน 

9 หนวยท่ี ๖   มาตรฐานระบบ
คุณภาพขององคกรระหวาง
ประเทศวาดวยการมาตรฐาน 
ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 
๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมท้ัง
มาตรฐาน GMP/HACCP 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

10 หนวยท่ี ๖   มาตรฐานระบบ
คุณภาพขององคกรระหวาง
ประเทศวาดวยการมาตรฐาน 
ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 
๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมท้ัง
มาตรฐาน GMP/HACCP (ตอ) 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

11 หนวยท่ี ๖ มาตรฐานระบบ
คุณภาพขององคกรระหวาง
ประเทศวาดวยการมาตรฐาน 
ISO ๙๐๐๑ ISO ๑๔๐๐๐ ISO 
๑๘๐๐๐ ISO ๒๖๐๐๐ รวมท้ัง
มาตรฐาน GMP/HACCP (ตอ) 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

12 หนวยท่ี ๗ กรอบแนวคิดตางๆ 
เชน MBNQA JQA TQA PMQA 
และ SEPA 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

13 หนวยท่ี ๗ กรอบแนวคิดตางๆ 
เชน MBNQA JQA TQA PMQA 
และ SEPA 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

14 ผูเรียนนําเสนอรายงาน 3 - ผูเรียนนําเสนอรายงาน
กลุม 

- กลุมผูฟงสรุปและ
อภิปรายซักถาม 

- ผูเรียนและผูสอนรวมกัน
สรุปบทเรียน 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

15 หนวยท่ี ๘ ความหมาย 
ความสําคัญของกรอบแนวคิด
ตางๆ เชน MBNQA JQA TQA 
PMQA และ SEPA  

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 
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สัปดาห
ที ่

หัวขอ/รายละเอียด 
จํานวน
(ชม.) 

กิจกรรมการเรียน  
การสอน/สื่อที่ใช  

ผูสอน 

16 หนวยท่ี ๘ หลักการ ประโยชน
ของกรอบแนวคิดตางๆ เชน 
MBNQA JQA TQA PMQA 
และ SEPA 

3 - ผูสอนบรรยายโดยใช
เอกสารประกอบการสอน 
และสื่อมัลติมิเดีย 

- ผูเรียนทําแบบฝกหัดทาย
บท 

ผศ.เอกณรงค  วรสีหะ 

17 สอบปลายภาค    

 
วิธีสอนและกิจกรรม 

1. วิธีการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย 
3. วิธีสอนแบบแบงกลุมทํากิจกรรม 
4. วิธีสอนแบบเนนการเรียนรูดวยตนเอง 

2. กิจกรรมการเรียนการสอน 
1. ยกตัวอยางซักถามประเด็นสงสัยอภิปรายแสดงความคิดเห็น /ทดสอบยอย 
2. ใหผูเรียนศึกษาเน้ือหาจากชุดการสอนหนังสือ ตํารา เอกสารเพ่ิมเติม แลวสรุปดวยคําพูด

ของตนเองแบบบรรยาย  
สื่อการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยายและเอกสารประกอบการเรียนการสอน  
QMT1401หลกัการมาตรฐานและระบบคณุภาพ 

2. กรณีศึกษา 
การวัดผลและประเมินผล 

1. การวัดผล 
ผล
การ

เรียนรู 
วีธีการประเมินผลการเรียนรู สัปดาหที่ประเมิน 

สัดสวน 
ของการ

ประเมินผล 

1 แบบฝกหัด/ 
ทดสอบยอย 

ตลอดภาคการศึกษา  20 % 

2 การเขาช้ันเรียนและการมีสวนรวมในช้ันเรียน ตลอดภาคการศึกษา 20 % 
3 รายงานและการนําเสนอ ตลอดภาคการศึกษา 30 % 
4 สอบปลายภาค 16 30 % 

รวม 100 
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2. การประเมินผล 
1. สังเกตการตอบคําถามและต้ังคําถาม 
2. สังเกตการอภิปรายรวมกันขณะทํางานเปนกลุม 
3. สังเกตบทบาทหัวหนาและสมาชิกในการทํางานเปนกลุม 
4. สังเกตการณนําความรูไปใชในการทําแผนผงัประมวลความรู 
5. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรนในการทํากิจกรรม และคุณภาพของผลงาน 
6. สังเกตจากการมีสวนรวมในการตอบคําถามและซักถามปญหาของนักศึกษาในหองเรียน 

 

อักษร ผลการศึกษา ชวงคะแนน คาระดับคะแนน 

A ดียอดเย่ียม 86.00-100 4 

A- ดีเย่ียม 82.00-85.00 3.75 

B+ ดีมาก 78.00-81.00 3.5 

B ด ี 74.00-77.00 3 

B- คอนขางด ี 70.00-73.00 2.75 

C+ ปานกลางคอนขางดี 66.00-69.00 2.5 

C ปานกลาง 62.00-65.00 2 

C- ปานกลางคอนขางออน 58.00-61.00 1.75 

D+ คอนขางออน 54.00-57.00 1.5 

D ออน 50.00-53.00 1 

D- ออนมาก 46.00-49.00 0.75 

F ตก 0.00-45.00 0 

I ผลการเรียนไมสมบูรณ - - 
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แผนบริหารการสอนประจําบทท่ี 1 
รายวิชา QMT1401หลกัการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จํานวน ๓ (๓-๐-๖) หนวยกิต  
วิทยาลัยนวัตกรรมและการจดัการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารยผูสอน ผูชวยศาสตราจารย เอกณรงค วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทท่ี 1  
ความสําคญัและพัฒนาการของการจดัการคุณภาพ 

หัวขอเนื้อหา 
1. ความสําคัญของระบบคุณภาพ 
2. พัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

3. การจัดการระบบคุณภาพ 
4. การจัดการคุณภาพ 
5. แนวทางการจัดการคุณภาพ 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 
1. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจความสําคญัของระบบคุณภาพ 

2. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจพัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 

3. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจการจัดการระบบคุณภาพ 

4. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจการจัดการคุณภาพ 

5. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจแนวทางการจัดการคุณภาพ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปญหาหรือต้ังคําถาม เพ่ือนําสูการบรรยาย มีการต้ัง

คําถาม ตอบ คาํถาม ระหวางผูสอนและผูเรยีน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบงผูเรียนเปนกลุมกาํหนดหัวขออภิปราย แลวนําเสนอผลอภิปราย

ของแตละกลุม จากน้ันผูสอนนําอภิปรายสูการสรุปดวยคําถามใหไดความรูตรงตาม
จุดประสงค การเรียนรูที่กําหนด 

สื่อการเรียนการสอน 
1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคําสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณนําความรูไปใชในการทําแผนผงัประมวลความรู 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรนในการทํากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีสวนรวมในการตอบคําถามและซักถามปญหาของนักศึกษาในหองเรียน 

 
 

 



7 
 

บทที่ 1  
ความสําคญัและพัฒนาการของการจดัการคุณภาพ 

 
ความนํา 

คุณภาพมีความหมายหลากหลาย แตโดยทั่วไปแลวลูกคาจะซื้อสินคาหรือบริการที่มักจะตอง
คํานึงคุณลักษณะตาง ๆ ซึ่งเกี่ยวของกับประโยชนของสินคา ในอันที่จะสรางความพึงพอใจแกผูบริโภค
หรือผูใชบริการ คุณภาพมีความสําคัญตอองคการ เพราะจะทําใหองคการบรรลุเปาหมายไดสําเร็จ
ตามที่กําหนด คุณภาพยังมีผลกระทบตอรูปแบบการดําเนินงานทุกระดับ ซึ่งแตละองคการมักจะมีการ
กําหนดแนวทางและรูปแบบกิจกรรมใหสอดคลองกับการดําเนินงาน ทําใหเกิดการควบคุมคุณภาพใน
กระบวนการผลิต 
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ความสําคัญของคุณภาพ 
คุณภาพ (Quality) หมายถึง คุณสมบัติโดยรวมทางประโยชนใชสอยและลักษณะจําเพาะ

ของผลิตภัณฑหรือการบริการ ที่แสดงออกถึงความสามารถในอันที่จะตอบสนองตอความตองการทั้งที่
ระบบอยางชัดแจงและที่อนุมานจากสภาพการณและความเปนจริงโดยทั่วไป 

คุณภาพในเชิงการคามีบุคคล 2 ฝาย คือ ฝายผูซื้อ ที่เรียกวา ลูกคา (Customers) และผูขาย
ที่เรียกวา ผูสงมอบ (Supplier) ทั้งผูขายและลูกคาไดตกลงกันวาผูสงมอบผลิตภัณฑหรือการบริการให
ตรงตามขอตกลงในการซื้อขายที่ไดกําหนดลักษณะตางของสินคาและการบริการน้ัน ถาผลิตภัณฑหรือ
การบริการที่สงมอบมีคุณลักษณะสอดคลองและสามารถใชงานไดตรงตามขอกําหนด (Specification) 
ตามที่ตกลงกันไวถือวาผลิตภัณฑหรือบริการน้ันมีคุณภาพ 
คาโอรุ อิชิดาวา (Kaoru Ishidawa) ไดจัดแบงคุณภาพออกเปน 2 ประเภท 

1. คุณภาพแบบยอนหลัง (Backward Looking Quality) คือ ของเสีย ตําหนิและ
ขอบกพรองตาง ๆ 

2. คุณภาพแบบมองไปขางหนา (Forward Looking Quality) คือสินคาที่มีคุณสมบัติที่
ดี จุดขายลักษณะ ดีอ่ืน ๆ ซึ่งทําใหสินคาเหนือกวาสินคาของบริษัทอ่ืน ๆ 

คุณภาพของสินคาหรือบริการจะตองเปนไปตามที่ลูกคาตองการ โดยที่สินคาหรือบริการตอง
สรางความพึงพอใจใหแกลูกคา สรางความเช่ือมั่นไดวา ลูกคาจะเลือกใชสินคาหรือบริการของบริษัท
ตอไป การผลิตที่ทําใหเกิดของเสียหรือของดอยคุณภาพ จะตองมีวิธีการแกไขปรับปรุงเพ่ือปองกันการ
เกิดของเสีย หรือลดจํานวนของเสียใหเหลือนอยที่สุดเทาที่จะทําได นอกจากน้ัน การสรางจิตสํานึก 
และความรับผิดชอบดานคุณภาพเปนสวนหน่ึงในวิธีการทํางานของพนักงานทุกคน ปญหาของทุก
องคการก็คือ ทําอยางไรจึงจะใหผลผลิตและการบริการมีคุณภาพ โดยการทําใหพนักงานมีจิตสํานึก
และความรับผิดชอบในดานคุณภาพ พนักงานที่ ดีจึงสามารถทํากําไรใหองคการน้ันไดในทุก
สถานการณ 

คุณภาพ (Quality)  มีความหมายในหลายมิติ  มีผูกลาวถึงและเรียนรูกันมาเปนเวลานาน
คุณภาพมักหมายถึงคุณภาพของสินคาหรือการผลิตสินคาไดตามขอกําหนด  (Specification)  ของ
สินคาที่ผูผลิตกําหนดให  คุณภาพของสินคาหรือบริการ  ถือเปนปจจัยสําคัญประการหน่ึงที่ทําให
องคการประสบความสําเร็จทางธุรกิจ  หากองคการสามารถผลิตสินคาหรือใหบริการที่มีคุณภาพ
สอดคลองกับความตองการของลุกคา  สรางความพึงพอใจใหแกลูกคา  และมีความมุงมั่นที่จะทําใหมี
คุณภาพเหนือความคาดหวังของลูกคา  องคการน้ันยอมประสบความสําเร็จ คุณภาพสามารถ
เปลี่ยนแปลงและพัฒนาไดอยูเสมอ  วิวัฒนาการเก่ียวกับคุณภาพเปนสิ่งที่เกิดขึ้นอยางตอเน่ืองและไม
มีที่สิ้นสุด  นับแตการปฏิวัติอุตสาหกรรมในยุโรป  ชวงคริสตศตวรรษที่  18  ไดเกิดการจัดการดาน
คุณภาพยุคใหม  คือ  เปลี่ยนจากการผลิตที่ใชแรงงานคนมาเปนการใชเครื่องจักรและการผลิตใน
ปริมาณมาก  (Mass  Production)  คุณภาพสินคาจึงเปนสิ่งจําเปนเพราะคุณภาพมีความเก่ียวของ
กับตนทุนการผลิต  หนาที่การใชงานและคุณลักษณะของสินคาและบริการ  ซึ่งมีผลตอธุรกิจและ
ลูกคาในขณะเดียวกัน 
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คุณภาพ จึงหมายถึง การดําเนินงานใหเปนไปตามขอกําหนดที่ตองการ โดยสรางความพึง
พอใจใหกับลูกคาและมีตนทุนการดําเนินงานที่เหมาะสม 
ความสําคัญของคุณภาพในศตวรรษที่  21 
 ปจจุบันผูประกอบธุรกิจและผูบริโภคตางมีความคาดหวังที่มีตอกันสูงขึ้น  เชน  ผูที่กําหนด
นโยบายทางธุรกิจถูกคาดหวังวาจะมีการปรับปรุงคุณภาพ  ไมวาจะเปนประเทศที่เปนตลาดเกิดใหม
หรือพัฒนานานแลว  รัฐบาลของประเทศตาง ๆ  และอง๕การระหวางประเทศ  กําลังสนใจการ
ปรับปรุงมาตรฐานของสินคามากขึ้น  ทุกวันน้ีโลกกําลังเรงพัฒนาคุณภาพในดานตาง ๆ  ไดแก 
(DeFeo & Janssen, 2001, 92-94) 

1. การศึกษา (education)  ปจจุบันมหาวิทยาลัยไดต้ังคณะที่สอนเก่ียวกับคุณภาพมากขึ้น  มี
การใหปริญญาและมีหลักสูตรที่เก่ียวกับคุณภาพ  แมกระทั่งระดับโรงเรียนก็มีการสอนเรื่อง
คุณภาพพ้ืนฐาน  เชน  การสอนเรื่องการจัดช้ันภูมิ  การจักลําดับความสําคัญ  การวางแผน
และการแกปญหาคุณภาพ 

2. การใหประกาศนียบัตร  (certification) เมื่อมีการเรียนการสอนดานคุณภาพมากขึ้นก็ตองมี
การใหประกาศนียบัตรคุณภาพมากตามไปดวย  ซึ่งเกิดขึ้นแลวกับคณะวิศวกรรมศาสตรและ
กําลังเกิดขึ้นกับคณะบริหารธุรกิจ  ตอไปจะเหมือนกับประกาศนียบัตรทางบัญชีและการเงิน
ตัวอยางเชน  กรณีที่พนักงานไดรับสายดํา ( black belt) จากการอบรมการปรับปรุงคุณภาพ
ดวยระบบ 6 ซิกมา ( 6 sigma ) เปนตน 

3. เครื่องมือทางปญญา (intellingence  tools)  ในอนาคตอีกตอไปไมนานรายงานธุรกิจจะมี
การกลาวถึงความสําเร็จทางดานคุณภาพ  โดยดูความสัมพันธของคุณภาพกับดานการเงิน
และความรับผิดชอบตอสังคม  ตนทุนคุณภาพที่ไมดี  จะกลายเปนสวนหน่ึงของการให
คะแนนสมดุล  และการวิเคราะหทางการเงินจะถูกนํามาใชประเมินคุณภาพ  ปจจัยดาน
คุณภาพจะเปนปจจัยที่สําคัญในการตัดสินคุณคาของธุรกิจและจะเปนสวนหน่ึงของการ
วางแผนกลยุทธของธุรกิจ 

4. ลูกคากําลังมีความตองการ (demanding  customers)  ปจจุบันลูกคารูจักรสคุณภาพดีและ
กําลังตองการคุณภาพดีและตองการคุณภาพมากกวาน้ัน  ธุรกิจกําลังเปลี่ยนจุดเนนจากการ
ตอบสนองตอความพึงพอใจของลูกคา  ไปเปนการใหที่เกินกวาที่ลูกคาคาดหวัง  ดังน้ัน  จึง
นําเครื่องมืออํานวยความสะดวกตาง ๆ  มาใชในการใหบริการมากขึ้น  เพ่ือผลิตสินคาจํานวน
มากที่ใหลูกคาเลือกได  เชน  อินเตอรเน็ต  ย่ิงกวาน้ันบริษัทจะขยายความสามารถในการ
บริการออกไปตามประสบการณใหม ๆ  ของตน  ดานลูกคาก็จะมีอํานาจซื้อเพ่ิมจากการซื้อ
ผานทางอินเตอรเน็ตในนามชุมชน  เพราะการสั่งซื้อรวมกันจะไดเง่ือนไขดีกวา 

5. การเคลื่อนยายของคุณภาพ (migration of quality) เมื่อมองเฉพาะดานการผลิตคุณภาพก็
มีผลกระทบตอชีวิตมนุษยทุกดานแลว  แตคุณภาพยังจะขยายเปาหมายออกไปอีก  เชน
องคการที่ไดรับรางวัลมัลคอลม  บอลดริจ  หรือองคกรที่สงตัวแทนไปประชุมที่สถาบัน
คุณภาพจูราน(Juran Institute’s quality confereces)  เปนองคการอ่ืนที่ไมใชหนวยผลิต
จํานวนมาก  เชนองคการนักวิชาชีพ  นักวิทยาศาสตร  โรงเรียน  มหาวิทยาลัย  เกษตรกร  
บริษัทขนสง  หนวยงานรัฐบาลและทหาร  ปจจุบันนักวิชาชีพดานคุณภาพขยายบทบาท
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ออกไปมากกวาเดิม  การเปลี่ยนแปลงดานหน่ึงที่เห็นชัด  คือ  การเพ่ิมบทบาทในการ
ออกแบบ  นักวิชาชีพไดสนใจการปรับปรุงคุณภาพต้ังแตขั้นตน ๆ มากขึ้น  มีทั้งที่ปรึกษา  
นักเทคนิค  นักฝกอบรม  เจาหนาที่รักษาความปลอดภัย  นักออกแบบคนที่เปนตัวเช่ือมกับ
ลูกคาหรือคนขาย  ซึ่งทําหนาที่หลายดาน  ทั้งดานการซื้อ  วิศวกรรมและดานอ่ืน ๆ ใน
องคการ 

6. บทบาทผูบริหารอาวุโส(senior management role)  คุณภาพมีบทบาทสําคัญมากขึ้นใน
การวางแผนธุรกิจ  จึงทําใหผูบริหารระดับสูงมีความสําคัญ  เพราะตองมีบทบาทในการ
กําหนดเปาหมาย  การจัดหาทรัพยากร  กระบวนการกระจายคุณภาพ  การกําหนดวิธีลัด
แผนปฏิบัติการและประเมินผลงาน  ย่ิงกวาน้ัน  ผูบริหารระดับสูงยังตองแสดงออกใหเห็นใน
รายการประจําปวามีความผูกพัน  เห็นความสําคัญและมีความเช่ือตอคุณภาพ  และเปน
ความรับผิดชอบเฉพาะที่ไมสามารถมอบใหคนอ่ืนทําแทน 

7. จุดสูงสุด (the ultimate) ประเด็นที่วาคุณภาพจะไปไดไกลแคไหนน้ัน  ครั้งหน่ึงเคยมองกัน
วาคุณภาพในระดับ 6  ซิกมาเปนระดับอุดมคติแลว  แตในปจจุบันสามารถพัฒนาไปไกลถึง
ขั้น  8  ซิกมาที่มีของเสียเพียง  0.5  ตอหน่ึงลานหนวย  ทําใหเกิดความตองการนําระดับ
คุณภาพสูงสุดไปใชในที่ตาง ๆ  มากขึ้นและมีความคาดหวังสูงขึ้น  จูรานจึงไดทํานายวา  
ศตวรรษที่  21  น้ีเปนศตวรรษแหงคุณภาพ 

8. สรางความพอใจใหกับลูกคา (Customer  Satisfaction) เหตุผลสําคัญที่ทําใหลูกคาเลือกซื้อ
หรือใชบริการ คือ ความพึงพอใจ  

9. ลดตนทุน  ผูผลิตถือวาตนทุนเปนปจจัยสําคัญสําหรับการดําเนินธุรกิจ  ตนทุนคุณภาพ
หมายถึง  การลดลงของคาใชจายและความสูญเสียในกระบวนการผลิตยอมกอใหเกิดผลกําไร
ในระดับที่นาพอใจแกองคการ  

10. สงมอบไดตามกําหนด ในกระบวนการผลิตที่มีคุณภาพ จะสามารถผลิตสินคาและบริการที่มี
คุณสมบัติตามที่ตองการ  

11. ยกระดับความตองการของลูกคา ลูกคาจะยอมจายเพ่ือสิ่งที่ดีกวา และพึงพอใจกวาโดยไม
จําเปนวาจะตองต้ังราคาถูกหรือแพงเสมอไป 

12. คุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น  การผลิตที่มีคุณภาพ  ไมมีปญหาและของเสียในกระบวนการ จะทําให
พนักงานทํางานไดสะดวก  มีขวัญกําลังใจ 
การจัดการคุณภาพเปนกิจกรรมหรือ กระบวนการที่ตอเน่ืองในการเนนคุณภาพและการ

ปรับปรุงคุณภาพของการนํางานทุกสวนกิจกรรม ตลอดทั้งวงจรทุกขั้นตอนของการทํางาน เปนระบบ
การบริหารงานที่เปนคุณภาพในทุกดานขององคการ ที่จะปรับปรุงการทํางานใหบรรลุเปาหมายและมี
สิทธิภาพอยางตอเน่ือง กิจกรรมทุกอยางจะตองมีคุณภาพและประสิทธิภาพ โดยผูบริหารระดับสูงของ
องคการมองเห็นความสําคัญและสนับสนุนกิจกรรมเหลาน้ันทุกคนจะตองใหความรวมมือและ
รับผิดชอบรวมกัน การปรับปรุงคุณภาพเปนหนาที่ของทุกคนเปาหมายที่สําคัญคือการมุงทําใหเกิด
ความพ่ึงพอใจของลูกคาภายในและภายนอก 

การบริหารคุณภาพ (Quality Management หรือ QM) เปนการจัดการระบบคุณภาพ
โดยทุกคนที่เก่ียวของทั้งภายในและภายนอกองคการรับผิดชอบตองานที่ตนเองกระทําอยางเต็มที่
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เพ่ือใหสินคาและบริการเปนไปตามตองการของลูกคา เชน การใชระบบการบริหารคุณภาพสมบูรณ
แบบ (Total Quality Management หรือ TQM) 

วัตถุประสงคหลักของการบริการคุณภาพ เปนการผลิตสินคาหรือบริการที่ตอบสนองความ
ตองการของลูกคา ซึ่งความตองการของลูกคาจะเปนกรอบกําหนดระบบคุณภาพขององคการทั้ง
ทางตรงและทางออม ดังน้ันการบริหารคุณภาพจะมุงสรางความพึงพอใจใหแกลูกคาเปนสําคัญ 

พัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 
การควบคุมคุณภาพเริ่มมีขึ้นอยางจริงจังในสหรัฐอเมริกากอนประเทศอ่ืนในชวงระหวางการ

ทําสงครามโลกครั้งที่ 2  เมื่อเกิดปญหาดานคุณภาพของยุทโธปกรณทางดานวัตถุระเบิด  ผลิตภัณฑ
สวนมากขาดคุณภาพ  เน่ืองจากไมมีการตรวจสอบคุณสมบัติของวัตถุระเบิดกอนนําไปใชการประกัน
คุณภาพของวัตถุระเบิดน้ันนับวาเปนธุรกิจยุงยาก  ผูรับสินคาคนสุดทายไมอยูในฐานที่จะใหขอมูล
ปอนกลับในทันที  ดังน้ันเมื่อเสร็จสิ้นสงครามโลกครั้งที่ 2  จึงมีการนําระบบการควบคุมคุณภาพมาใช
โดยเฉพาะกระทรวงกลาโหมของสหรัฐอเมริกาไดนําเอาการควบคุมมาตรฐานไปสูการพัฒนา ปรับปรุง 
มาตรฐานคุณภาพน้ีก็คือ MIL-Q-9858A และเมื่อสงครามโลกครั้งที่ 2  ยุติลง   ญี่ปุนไดเริ่มฟนฟู
เศรษฐกิจของประเทศจากสถาที่แพสงครามมาพัฒนาเศรษฐกิจ โดยการผลิตสินคาออกเพ่ือนํารายได
เขาประเทศ  สินคาของญี่ปุนไดแพรกระจายออกสูตลาดโลกเปนจํานวนมาก และเปนที่รูจักกันเปน
อยางดี ลักษณะที่เปนสินคาราคาถูก และไมคอยมีคุณภาพเทาที่ควร ลักษณะดังกลาวทําใหญี่ปุน
พยายามทุกวิถีทางที่จะพัฒนาเทคนิคการบริหารงาน เพ่ือใหเกิดคุณภาพขึ้น โดยในป ค.ศ.1949  
ญี่ ปุนไดจัดต้ังสหภาพนักวิทยาศาสตรและวิศวกรญี่ ปุนโดยใช ช่ือวา “Japanese Union of 
Scientists and Engineers” ขึ้นช่ือวา JUSE  เพ่ือเปนหนวยงานที่เผยแพรหลักวิชาการเก่ียวกับ
การควบคุมคุณภาพในระยะแรกน้ันญี่ปุนไดอาศัยความรูจากประเทศตะวันตกโดยเฉพาะอยางย่ิงจาก
สหรัฐอเมริกา โดยในป ค.ศ. 1950  JUSE  ไดเชิญ Dr. W. Edwords Edming  ดร.เดมมิ่ง ซึ่ง
เช่ียวชาญการควบคุมคุณภาพทางดานสถิติมาบรรยายใหผูบริหารระดับสูง และ วิศวกรของบริษัท
อุตสาหกรรมใหญของญี่ปุนไดรับฟงแตก็ยังไมไดผลมากนัก จนกระทั่งในป ค.ศ.1960 JUSE  ไดเชิญ 
Dr. J. M. Juran   จากสหรัฐเมริกามาบรรยายเก่ียวกับการบริหารคุณภาพแกผูบริหารระดับสูงและ
วิศวกรญี่ปุน และไดพัฒนามาเปน QCC (Quality Control Circle)  ซึ่งเปนรากฐานที่สําคัญในการ
พัฒนาคุณภาพตอมา 
 การพัฒนาการของการจัดการคุณภาพของโลกมีที่มาจาก 3 แหลง คือ  ยุโรป สหรัฐอเมริกา
และญี่ปุน  (Kruger , 1999 , 257)  ทั้ง 3 แหลงเช่ือมโยงกันในแงการถายทอดความรู  เทคนิควิธีการ
แตก็เปนคูแขงกันทางการคาและอุตสาหกรรม โดยเฉพาะอยางย่ิง การแขงขันกันระหวางประเทศ
ญี่ปุนกับสหรัฐอเมริกา นักวิชาการบางคนเห็นวา “แมวาจริง ๆ แลว ขบวนการจัดการคุณภาพเริ่มตน
ที่สหรัฐอเมริกา แตการจัดต้ัง การพัฒนา และเผยแพรไปทั่วโลกน้ัน สวนใหญยกใหเปนเครดิตของ
ญี่ปุน” (Certo ,  1997 , 542) 
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การจัดการคุณภาพในญี่ปุน 
ประวัติความเปนมา 
 อิชิกาวา  อธิบายวาการควบคุมคุณภาพสมัยใหมหรือการควบคุมคุณภาพทางสถิติอยางที่รูกัน
ทุกวันน้ีมีมาต้ังแตทศวรรษที่  1930  ซึ่งเปนการนําแผนภูมิการควบคุมที่ประดิษฐโดยวอลเตอร  เอ.  
ชูเวิรต  (Walter  A.Shewhart)  มาใช  สงครามโลกครั้งที่สองเปนตัวเรงใหมีการใชแผนภูมิน้ี
เน่ืองจากการควบคุมธรรมดาไมเหมาะสมกบสถานการณฉุกเฉินในชวงสงคราม การใชแผนภูมิการ
ควบคุมทําใหสหรัฐอเมริกาสามารถผลิตยุทธปจจัยไดในราคาถูกและปริมาณมาก ในระหวางสงคราม
น้ันสหรัฐอเมริกาไดจัดทําขึ้นเรียกวา  “มาตรฐาน  Z-1  (Z-1  Standards)” ขณะเดียวกัน ทางผาย
อังกฤษก็ไดพัฒนาการควบคุมคุณภาพขึ้นโดยการนําวิธีการทางสถิติจากงานของเพียรสัน (Pearson’s  
statistical  work)  มาจัดต้ังเปนมาตรฐาน  600  แหงอังกฤษ  (British  Standards  600)  ตอมา
อังกฤษก็รับเอามาตรฐาน  Z-1  มาเปนมาตรฐาน  1008  (British  Standards  1008)  และจัดต้ัง
มาตรฐานอ่ืน ๆ  เพ่ือใชในระหวางสงคราม  สวนญี่ปุนไดรับเอามาตรฐาน  600  แหงอังกฤษมาใช  
แตระยะแรกมีปญหาความยุงยากในการศึกษาจึงสนใจกันและเฉพาะนักวิชาการ 
 ชวงหลังสงครามโลกครั้งที่สอง ญี่ปุนเปนผายแพสงครามและถูกสหรัฐอเมริกายึดครอง 
ขณะที่สหรัฐอเมริกายึดครองญี่ปุน สหรัฐอเมริกาเจอปญหาโทรศัพทเสียบอย  จึงบังคับใหญี่ปุน
ควบคุมตามวิธีการสมัยใหมและเริ่มศึกษาปญหาอุตสาหกรรมของญี่ปุน ตอมาไมนานวิธีการที่
สหรัฐอเมริกากําหนดก็เผยแพรไปสูอุตสาหกรรมอ่ืน ๆ 
 สวนทางดานญี่ปุนเริ่มต้ังสมาคมมาตรฐานแหงญี่ปุน (Japanese Standards Association )
มาต้ังแต ค.ศ. 1945 พอป ค.ศ. 1946 ไดต้ังคณะกรรมการมาตรฐานอุตสาหกรรมแหงญี่ปุน
(Japanese  Industrial  Standards Committee) และออกกฎหมายมาตรฐานอุตสาหกรรมและ
มาตรฐานสินคาเกษตรในป ค.ศ. 1949  และป  ๕.ศ. 1950  ตาลําดับ  ในเวลาเดียวกันญี่ปุนก็เริ่มใช
เครื่องหมายมาตรฐาน  โรงงานจะไดรับเครื่องหมายน้ีก็ตอเมื่อทําตามมาตรฐานที่กําหนด  ระบบ
เครื่องหมายมาตรฐาน  ทําใหการควบคุมทางสถิติเปนที่รูจักและใชกันแพรหลาย  แตญี่ปุนก็เนนการ
ใชวิธีสมัครใจ  ไมบังคับเหมือนประเทศอ่ืน 
 ในป ค.ศ. 1949 สหภาพนักวิทยาศาสตรและวิศวกรญี่ปุน (Union of Japanese Scientist  
and  Engineers) หรือ Juse ไดต้ังกลุมวิจัยการควบคุมคุณภาพ  เพ่ือพัฒนาและเผยแพรความรูการ
ควบคุมคุณภาพ โดยจัดหลักสูตรการควบคุมคุณภาพเบ้ืองตนขึ้นมาเมื่อเดือนกันยายน  ป ค.ศ. 1949 
เพ่ือใหการอบรมวิศวกรโรงงานตาง ๆ เปนเวลา 3 วันตอหน่ึงเดือน หลักสูตรใชเวลาทั้งหมด 1 ป ใช
เวลาอบรมวิศวกรโรงงานตาง ๆ เปนเวลา 3 วันตอหน่ึงเดือน  หลักสูตรใชเวลาทั้งหมด 1 ป ใชเวลา
อบรมรวม 36 วัน โดยใชมาตรฐานของอังกฤษและสหรัฐอเมริกาเปนคูมือในการอบรม แมหลักสูตรจะ
ดีแตก็ไมอาจนํามาใชกับญี่ปุนไดหมด  โดยเฉพาะประเด็นทางดานคนและสังคม ภายหลังคณะกลุม
วิจัยการควบคุมคุณภาพของญี่ปุนจึงไดรางหลักสูตรใหมขึ้นเอง 
 ในป ค.ศ. 1950 สหภาพนักวิทยาศาสตรและวิศวกรแหงญี่ปุน ไดจัดอบรมโดยเชิญเดมมิ่งมา
เปนวิทยากร  หัวขอการควบคุมคุณภาพทางสถิติสําหรับผูบริหารและวิศวกร ใชเวลาทั้งหมด 8 วัน
เน้ือหาเปนเรื่องการใชวงจรเดมมิ่งเพ่ือเพ่ิมคุณภาพ  และการใชสถิติเพ่ือควบคุมกระบวนการ  ทําให
ผูบริหารตระหนักถึงความสําคัญของการควบคุมคุณภาพ ตอมาเดมมิงก็แวะมาเย่ียมญี่ปุนอีกใน        
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ป ค.ศ. 1951  และป  ค.ศ. 1952 จากน้ันเดมมิงก็มาญี่ปุนเปนประจํา เพ่ือใหการศึกษาการควบคุม
คุณภาพแกคนญี่ปุน 
 ทศวรรษ  1950 จึงเปนทศวรรษที่โรงงานญี่ปุนต่ืนตัวในการควบคุมคุณภาพ  โดยใชวิธีการ
ทางสถิติตาง ๆ  เชน การใชแผนภูมิการควบคุม  การตรวจคุณภาพโดยการสุมตัวอยาง  แตก็เกิด
ปญหาการตอตานจากคนงาน ขณะเดียวกับผูบริหารก็เริ่มมองวาสิ้นเปลือง  สหภาพนักวิทยาศาสตร
และวิศวกรแหงญี่ปุน  จึงเชิญจูรานมาญี่ปุนเปนคร้ังแรกเมื่อป ค.ศ.1954 เพ่ือใหจูรานชวยอธิบายให
คนญี่ปุนเขาใจ  จูรานไดอธิบายใหผูบริหารระดับสูงและระดับกลางของญี่ปุนฟงเก่ียวกับบทบาทที่
ผูบริหารตองกระทําเพ่ือสงเสริมใหเกิดการควบคุมคุณภาพ ทําใหคนญี่ปุนยอมรับการควบคุมคุณภาพ
มากขึ้น  การมาเยือนของจูรานจึงทําใหการควบคุมคุณภาพของญี่ปุนเปลี่ยนแปลงจากเดิมที่ใชเทคนิค
ควบคุมคุณภาพเฉพาะโรงงาน  มาเปนการสนใจจัดการคุณภาพทั้งหมดทั้งองคการ การเยือนของจูรา
นทใหเกิดการควบคุมคุณภาพตามความหมายที่รูจักกันในปจจุบัน 
 หลังจากที่ญี่ปุนนําเอาการควบคุมคุณภาพมาใชไมก่ีป ต้ังแตชวงปลายทศวรรษ 950 เปนตน
มา  การควบคุมคุณภาพก็พัฒนาไปสูแนวคิดใหม ไดแก การพัฒนาจากการตรวจคุณภาพสินคาเพ่ือคัด
ของเสียออก เปนการควบคุมคุณภาพกระบวนการการผลิตทุกขั้นตอน และตอมาก็พัฒนาไปสูระบบ
การจัดทํามาตรฐานเพ่ือการปองกันปญหาเอาไวลวงหนา และขยายบทบาทไปสูคนทุกคนในองคกร  
โดยมุงตอบสนองตอความตองการของลูกคาใหเกินกวาที่ลูกคาคาดหวัง  ในระยะหลังญี่ปุนไดให
ความสําคัญกับฝายการตลาดเปนพิเศษ  ในฐานะที่เปนหนาตางขององคการในการรับฟงความ
ตองการของลูกคา 
 สําหรับดานพนักงาน  ญี่ปุนถือวาพนักงานมีบทบาทสําคัญ เพราะเปนผูปฏิบัติงานจริง  ญี่ปุน
เห็นวามีเพียงพนักงานเกงเทาน้ันที่จะทําใหมีคุณภาพ การใหการศึกษาแกพนักงานจึงมีความสําคัญ 
แตทศวรรษ  1950 เปนตนมา ญี่ปุนพบวายากที่จะจัดประชุมสัมมนาใหกับคนงานเหมือนกับหัวหนา
คนงานหรือผูนํากลุมได เพราะคนงานกระจายอยูตามโรงงานทั่วประเทศ  ในระยะแรกญี่ปุนไดแก
ปญหาน้ีดวยการใหสื่อตาง ๆ  เชน การเผยแพรวิชาการควบคุมคุณภาพผานทางวิทยุ  โทรทัศน  การ
ออกหนังสือ  จุลสารและจัดประชุมสัมมนา  จนกระทั่งไดพัฒนามาเปนการออกวารสารเพ่ือตอบ
ปญหาแกหัวหนาคนงาน ใชช่ือวา วารสาร “Quality Control  for  the  Foreman” เมื่อเดือน
เมษายน  ปค.ศ.  1962 จากการออกวารสาร  (Quality  Control  Circles)  หรือที่เรียกยอ ๆ วา
“QCC” เน่ืองจากเห็นวาหัวหนาคนงานคงไมมีเวลามาอานหนังสือ  หรือถาหากอานก็คงไมดีเทากับ
การปฏิบัติจริง  จึงสงเสริมใหจัดต้ังกลุมคุณภาพในพ้ืนที่โรงงาน  ซึ่งเนนการเกิดกลุมดวยความสมัครใจ
และขยายไปทั่วองคการ  ตลอกจนมุงปรับคุณภาพใหดีขึ้นอยางตอเน่ือง  กลุมคุณภาพมีลักษณะสําคญั  
4  ประการ  คือ  เปนกลุมสมัครใจ  มีการพัฒนาตนเอง  มีการพัฒนารวมกัน  และมีสวนรวมกันทั้ง
องคการ   
 ในป ค.ศ.1962  มีการจัดประชุมการควบคุมคุณภาพสําหรับหัวหนางานประจําป  (QC  
Annual  Conference  for  Foreman)  เปนครั้งแรก  แตปตอมาเปลี่ยนมาเปนการประชุมกลุม
ควบคุมคุณภาพ  (QC  Circle Conference)  อยางไรก็ดี กลุมคุณภาพของญี่ปุนในระยะแรกพัฒนา
มาดวยความยากลําบาก ชวง 3 ปแรกมีกลุมคุณภาพที่จดทะเบียนเพียง  3,700 กลุม สาเหตุมาจาก
ญี่ปุนเนนวิธีสมัครใจเปนหลัก แตอีกแงหน่ึงกลับมีผลดี  เพราะทําใหสกลุมคุณภาพพัฒนามาไดอยาง
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เหนียวแนน  ถาหากเปนการสั่งการจากขางบนลงไป  กลุมคุณภาพเปนตัวจักรสําคัญที่ทําใหญี่ปุน
พัฒนามาไดอยางรวดเร็วและกลายเปนนวัตกรรมซึ่งเปนที่ยอมรับกันทั่วโลก  ปจจุบันจึงมีกลุมคุณภาพ
อยูในญี่ปุนและทั่วโลก นับไดหลายลานกลุม  (Ishikawa  1985 , 14-23) 
จุดเดนของการจัดการคุณภาพของญี่ปุน 
 ความสําเร็จในการจัดการคุณภาพของญี่ปุน  ทําใหญี่ปุนสามารถสงออกสินคาอุตสาหกรรมที่
มีคุณภาพ  เริ่มจากชวงหลังสงครามโลกครั้งที่สอง  จนกระทั่งรุกเขาไปในตลาดโลกและมี
ความสามารถในการแขงขันไมแพตะวันตก  เหตุผลสําคัญที่สุดมาจากการปรับตัวโดยการสราง
วัฒนธรรมคุณภาพและความมุงมั่นในคุณภาพใหเกิดขึ้น 
 เอดเวิรด  เอ็ม.  เบเกอร  (Edward  M.Baker)  วิเคราะหวาการจัดการคุณภาพของญี่ปุน
เปนกระบวนการที่พนักงานทุมเทใหกับการพัฒนาคุณภาพ  ซึ่งมีจุดเดน  7 ประการ คือ (1) คุณภาพ
(quality  circle)  (2)  ทีมโครงการ  (project  teams)  (3)  การตัดสินใจที่เห็นพองกัน  (consensus 
decision  making)  (4)  การควบคุมตนเอง  (self control)  (5)  การควบคุมทางสังคมและวัฒนา
ธรรม  (social  and  cultural  control) (6)  การควบคุมทางเศรษฐกิจ  (economic  control)  
และ  (7)  การสรรหา  คัดเลือก  การใหการศึกษาและการฝกอบรม  (recruitment , selection , 
education , and  training)  (Baker 1988 , 10.9-10.12) 

(1) กลุมคุณภาพหรือกลุมควบคุมคุณภาพ  เปนกลุมปรับปรุงคุณภาพ  และศึกษาการ 
ปรับปรุงคุณภาพดวยตัวเอง  กลุมคุณภาพโดยปกติ  ประกอบดวยพนักงานไมเกิน  10  คน  และให
หัวหนาคนงานเปนหัวหนากลุม  กลุมคุณภาพโดยทั่วไป  มีกิจกรรมครอบคลุมในระดับลางทั่วทั้ง
องคการ  โดยการใหพนักงานทุกคนรับผิดชอบตอคุณภาพ  การจัดกลุมคุณภาพมาจากปรัชญาที่วา  
“องคกรสามารถทําใหคนที่ไมคิดถึงคุณภาพ  กับมาคิดถึงคุณภาพได การใหการศึกษาและถายทอด
การปรับปรุงคนเทาน้ัน  ที่จะทําใหบริษัทเกิดการปรับปรุง”  ปรัชญาของกลุมคุณภาพมองคนเปน
มากกวาสินคา  มองคนวาสามารถพัฒนาได กระบวนการสรางกลุมคุณภาพยังมุงพัฒนาทักษะความ
เปนผูนําใหกับหัวหนาคนงาน 
 ประโยชนหลักของกลุมคุณภาพในญี่ปุน ก็คือ การปรับปรุงความรู ทักษะของพนักงานและ
พัฒนาความสนใจในงาน  โดยการใหโอกาสในการวางแผนและตัดสินใจ ซึ่งพนักงานไมเคยมีและเคย
ทํามากอนในการทํางานประจํา โครงการพัฒนากลุมคุณภาพทําใหพนักงานไดพบปะกับผูบริหาร เชน
ในเวลาเลือกโครงการ การศึกษาปญหา การนําเสนอผลงาน ซึ่งเปนการฝกความรับผิดชอบทางการ
บริหารใหกับพนักงาน ย่ิงกวาน้ัน เมื่อต้ังกลุมคุณภาพและพนักงานมีประสบการณแลวพนักงานอาจต้ัง
เครือขาย  (minicircles)  ขึ้นเอง โดยเลือกเพ่ือพนักงานขึ้นมาเปนผูนํา กลุมจึงสามารถขยายอาณา
เขตออกไปไดจากเรื่องที่สนใจ  เชน  การลดตนทุน ความปลอดภัย การขาดงานการสงมอบ  การ
วางแผนอํานวยความสะดวก  การหาเครื่องมือและเครื่องชวยในการทํางานและการควบคุมการผลิต  
อีกดานหน่ึง  กลุมคุณภาพยังสามารถขยายออกในเชิงพ้ืนที่ เชนขยายโรงงานไปสูคลังสินคา  ขยาย
โรงงานไปสูสํานักงาน  จากโรงงานไปสูภาคบริการ  นอกจากน้ันแลว  กลุมคุณภาพยังสามารถ
ผสมผสานกันไดกลายเปนเครือขายรวมมือกัน  (joint  circles) เชน เครือขายการผลิตกับเครือขาย
ซอมบํารุง หรือเครือขายคลังสินคา  เปนตน 
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 สวนเรื่องการมีสวนรวม ถือวาเปนเรื่องของความสมัครใจ แตอาศัยกระบวนการกลุมเปน
กลไกในการจัดการ  โดยใชหัวหนาคนงานที่ตองมีทักษะ ในการเปนผูนํา  ชวยกระตุนใหพนักงานเขา
มามีสวนรวม  เพราะการมีสวนรวมสวนใหญเกิดจากความกระตือรือรนของหัวหนา  ซึ่งกระตุนใหพ
นักงานเขาไปชวยกันสรางกลุมและสรางความเช่ือมั่นใหกับพนักงาน  วิธีการสรางความเช่ือมั่นอาจทํา
ไดโดยการจัดฝกอบรม การประสบความสําเร็จจากงานที่รับผิดชอบและเห็นความสําคัญของการ
ปรับปรุงคุณภาพ 
 การกระตุนเปนสงสําคัญสําหรับการพัฒนากลุมคุณภาพ แมญี่ปุนรูวาตนเองมีกลุมคุณภาพที่ดี
ที่สุด  แตผูบริหารก็ตองกระตุนกิจกรรมของกลุมคุณภาพใหต่ืนตัวอยูตลอด เพ่ือไมใหกลายเปนการ
ทํางานตามพิธี อาทิ การประชุมตองเปดโอกาสใหมีสวนรวมจริง ๆ แตในทางปฏิบัติการสรางคุณภาพ
ในญี่ปุนก็เปนปญหาไมนอย  รายงานผลการสํารวจของบริษัทแหงหน่ึง พบวาพนักงานรอยละ30 คิด
วาการสรางกลุมคุณภาพเปนภาระ เพราะตองแขงขันกับกลุมอ่ืนและตองสงรายงาน กลุมคุณภาพบาง
แหงอยูดวยตนเองไมได  ตองใชเทคนิคการบริหารอ่ืนเขาชวย  เชน การตรวจเย่ียม การประชุมรวม
การกระตุนดวยระบบรางวัล ผูบริหารญี่ปุนบางตนระบุวากลุมคุณภาพบางแหงไมไดเกิดจากความ
สนใจและการมีสวนรวมของพนักงานทั้งหมด สวนที่ปรากฏเปนผลงานตีพิมพและนําเสนอตอโลก
ภายนอกน้ันเปนเพียงสวนที่ถูกคัดไปเผยแพร 
 ประเด็นที่นาสนใจประเด็นหน่ึง  คือ  จูราน  เห็นวาโดยตัวกลุมคุณภาพเองอาจไมใชที่มาของ
การยกระดับคุณภาพของญี่ปุน  เพราะสมาชิกมีขอจํากัด  เน่ืองจากตองทํางานประจําที่มีอยูมากมาย  
แตความสําเร็จของการปรับปรุงคุณภาพของญี่ปุนนาจะเปนผลมาจากระบบการควบคุมในทางการ
บริหารที่ไดผลซึ่งอาศัยการประสานงานตางหนวยงาน  สวนอีกประเด็นหน่ึง  เปนเรื่องยากที่จะแยก
ความสําเร็จของกลุมคุณภาพของญี่ปุนออกจากวิธีอ่ืน ๆ  ที่ญี่ปุนใช  เชน การออกแบบงานใหม และ
การปรับปรุงทางดานเทคโนโลยี  กลุมคุณภาพอาจมีผลโดยตรงตอการปรับปรุงคุณภาพประมาณรอย
ละ  10 แตกลุมคุณภาพมีผลโดยออมในแงนของการปรับปรุงระบบการควบคุมอยางขนานใหญ  ทํา
ใหผูบริหารไมตองพะวงกับปญหาเล็กนอยและมีเวลาไปพิจารณาปญหาหลัก ๆ  ของการทํางาน  
ตัวอยางเชน  เมื่อหลายปกอนบริษัทโตโยตา  พบวา ปญหาคุณภาพที่ทําใหตองเสียเงินประกันไป
มากมายน้ันครึ่งหน่ึงเกิดจากปญหาใหญ ๆ  120  ปญหา สวนอีกครึ่งหน่ึงเกิดจากปญหาเล็ก ๆ  นอย 
ๆ  4,000  ปญหา  บริษัทไดยกปญหาเล็กนอย ใหกลุมคุณภาพชวยกันแกไข  สวนปญหาใหญ ๆ  ให
วิศวกรเปนผูดําเนินการ 

(2) ทีมโครงการ ทีมโครงการน้ี คือ  ทมีตางสายงาน  (cross-functional  teams)   
ที่ฝายบริหารจัดต้ังขึ้นมา เพ่ือวิเคราะหและแกปญหาเรื้อรัง  ซึ่งเปนปญหาใหญเกิดกวากลุมคุณภาพ
จะแกไข หรือบางทีกลุมคุณภาพไดพยายามแกปญหาเหลาน้ีไปแลว แตเปนระดับผิวเผิน ทางโครงการ
หน่ึง ๆ ประกอบดวยผูนํากลุมคุณภาพหลาย ๆ กลุม รวมทั้งหัวหนาคนงานและวิศวกร  บางกรณี ทีม
อาจจําเปนตองแกปญหาระดับกวางกอน จากน้ันจึงใหกลุมคุณภาพแกปญหาระดับแคบตอไป  
ประเด็นความแตกตางระหวางทีมโครงการกับกลุมคุณภาพอยูตรงที่กลุมคุณภาพต้ังเปนการถาวร  แต
ทีมจะต้ังขึ้นมาทํางานเฉพาะแลวหลังจากน้ันจะยุบเลิกไป 

(3) การตัดสินใจที่เห็นพองตองกัน การตัดสินใจที่เห็นพองตองกันเปนเทคนิคหน่ึงที่ 
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ญี่ปุนใชในการปรับปรุงคุณภาพ หมายถึง กระบวนการเสนอความคิดเห็นในการเปลี่ยนแปลงระบบ
ตาง ๆ ในองคการ โดยการคิดริเริ่มจากขางลาง แลวนําเสนอไปขางบนหรือดานขางเพ่ือขอความเห็น
พองขอดีของวิธีการแบบน้ี  คือ ทําใหเกิดความเขาใจจากสมาชิกที่เก่ียวของทุกคน สามารถขจัดความ
แตกตางและการไมเห็นดวยออกไปได แตขอเสีย คือ ใชเวลามาก หักการสําคัญของการใชเทคนิคน้ี
ไดแก ผูบริหารระดับที่เหนือขึ้นไปตองมั่นใจวาพนักงานระดับลางของตน ยินยอมตามที่ไดแจงมาจริงๆ 

(4) การควบคุมตนเอง  การควบคุมตนเองมี  2  ความหมาย ความหมายแรก เปน 
ความหมายอยางแคบ ๆ หมายถึง การใหคนผลิตสินคาและบริการเปนคนตรวจคุณภาพเอง  โดยไม
ตองรอใหผูตรวจคุณภาพ (inspector) จากฝายควบคุมคุณภาพมาตรวจสอบ  สวนความหมายทีสอง  
เปนความหมายกวาง  หมายถึง การใหพนักงานมีสวนรวมในการวางแผน  เชน  มีสวนรวมออกแบบ
กระบวนการ  มีสวนรวมในการกําหนดตรงตารางเวลาการทํางาน  มีอิสระและใชดุลพินิจตัดสินใจใน
การทํางาน  จากความหมายทั้งสองน้ี  จะเห็นไดวาการควบคุมตนเองที่เก่ียวของกับทั้งการทําทํางาน
ของบุคคลกับกระบวนการกลุม  การที่ญี่ปุนประสบความสําเร็จจากแนวทางการควบคุมตนเองที่กลาว
น้ีมีเน่ืองจากคนญี่ปุนมีความรับผิดชอบ 

(5) การควบคุมทางสังคมและวัฒนธรรม การจัดคุณภาพของญี่ปุนคํานึงถึงปจจัยทาง 
สังคมและวัฒนธรรม เน่ืองจากคนตองการทําในสิ่งที่สังคมหรือองคการคาดหวังเชน  เพ่ือตองการให
หัวหนาอนุมัติ  ลูกนองตองคิดวาผูบังคับบัญชาคิดอะไรยู  คนญี่ปุนจะไมทําในสิ่งที่ฝาฝนโครงสราง
อํานาจ  แตจะคํานึงถึงจิตใจคนอ่ืนมาก  กรณีของการตัดสินใจแบบเห็นพองปองกันน้ันแสดงใหเห็น
วาญี่ปุนมีคานิยมของการคลอยตามกันและลักษณะหลีกเลี่ยงความขัดแยง  คนญี่ปุนมองวา
ความสัมพันธระหวางกันควรเปนแบบสมานฉันท  กระบวนการเห็นพองชวยคนใหคนไดเรียนรูวาคน
อ่ืนคิดอยางไรและรูสึกอยางไร  การเรียนรูเชนน้ี  ใหคนญี่ปุนไมทําสิ่งฝาฝนตอความคาดหวังของ
ผูบังคับบัญชา  และปทัสถานขององคการ  ในประเทศญี่ปุน  การมีสวนในกลุมคุณภาพทําใหพนักงาน
มีโอกาส  ใหคําแนะนําและทําสิ่งอ่ืน ๆ  ที่สังคมคาดหวัง  ซึ่งถาใครไมทําตามคนอ่ืน  ก็อาจนําไปสูการ
ถูกกีดก้ันทางสังคมและทําใหเสียหนา  คนญี่ ปุนมีเอกลักษณ  สถานภาพและกลุมกอนจาก
กระบวนการกลุมคนญี่ปุนจะไมมีเอกลักษณะ  ถาหากแยกออกจากลุม ถาบริษัทกลาวหาพนักงาน
เทากับพนักงานสูญเสียสถานภาพทางสังคมในองคการจนตองลากออกจากงาน  กรณีของญี่ปุนจึงเปน
ตัวอยางชัดเจนวากระบวนการกลุมและปจจัยทางสังคมทําหนาที่ไดอยางชัดเจน 

(6) การควบคุมทางเศรษฐกิจ  นอกจากการควบคุมทางสังคมแลว  ญี่ปุนยังมีการ 
ควบคุมทางเศรษฐกิจซึ่งมีความซับซอนกวาการ ใหหรือไมใหคาตอบแทนโดยทั่ว ๆ  ไป  เน่ืองจากการ
จางงานของญี่ปุนประมาณรอยละ  40  เปนการจางงานตลอดชีพ  (lifetime  employment)  ดังน้ัน
พนักงานที่อยูไดตลอดจะตองเปนพนักงานที่มีผลงานดี  ถาหากมีผลงานไมดีก็ตองออกจากบริษัท  ถา
โชคดีอาจไดงานใหม  แตตองไปเริ่มตนใหมอีก  บริษัทใหมจะใหเงินเดือนระพับตํ่ากอนแลวคาย ๆ  ไต
ตามระดับอาวุโส  ความอาวุโสของระบบญี่ปุนจึงไมไดหมายถึงการทํางานนานอยางเดียว ยังหมายถึง
การทํางานไดตามมาตรฐานขององคการ ไดคาจางเพ่ิมและไดเลื่อนตําแหนง  ระบบอาวุโสของญี่ปุนจึง
เปนระบบที่สงเสริมใหคนรวมมือกันทํางานเปนทีม และทํางานใหสําเร็จตามเปาหมายของกลุมและ
องคการ  ดังน้ัน  พนักงานที่ไดรับการยอมรับใหอยูตอ จึงเทากับมีสวนทําใหบริษัทประสบความสําเร็จ  
เขาจึงควรไดรับรางวัลเปนสวนแบงดวย ลักษณะการทํางานของญี่ปุนแทบไมมีการเคลื่อนยายออกไปสู
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ภายนอก  คนญี่ปุนจึงตองจงรักภักดีตอองคการ  ตองทําตามองคการ เกิดความรูสึกรักองคการและมี
สวนรวมในองคการ 

(7) การสรรหา การคัดเลือก  การใหการศึกษาและการฝกอบรม  บริษัทญี่ปุนรับคน 
โดยการสัมภาษณ  และสอบซึ่งเปนหลักปฏิบัติที่กระทําสม่ําเสมอ  จึงเปนที่เช่ือถือวาองคการจะไดคน
ดีเขาไปทํางาน  องคการ ในญี่ปุนนิยมใหมีการหมุนเวียนงาน  (job  rotational  assignments)  เพ่ือ
พัฒนาทักษะรอบดานและสอนใหพนักงานเขาใจปรัชญา คานิยมขององคการ การหมุนเวียนงานชวย
ใหพนักงานเขาใจงานและความตองการของฝายอ่ืนไดดี การหมุนเวียนงานจึงเปนเครื่องมือสําคัญใน
การสรางความรวมมือระหวางหนวยงาน  สําหรับระดับบริหาร  การหมุนเวียนงานจึงเปนเครื่องมือ
สําคัญในการสรางความรวมมือระหวางหนวยงาน  สําหรับระดับบริหาร  การหมุนเวียนงานชวย
พัฒนาผูบริหารใหเปนผูรอบรู  (generalist)  มองกวางและมีเพ่ือน  อันเปนเง่ือนไขสําคัญของการ
สรางความเห็นพองรวมกัน  สวนระดับพนักงาน  การหมุนเวียนงานชวยพัฒนาทักษะในตนเอง
มากกวาความสามารถในการทํางานในหนาที่เฉพาะ  ทําใหพนักงานมองเห็นภาพรวมรวมกัน  
มากกวามุงสนใจเฉพาะหนวยงานของตน  การถายทอดและเรียนรูดวยประสบการณเชนน้ีไมได
ตองการ ใหพนักงานเช่ือถืออยางงมงาย  แตตองการใหพนักงานไดฝกใชดุลพินิจโดยมีจุดมุงหมายและ
คานิยมขององคการเปนแนวทาง  พนักงานมักมีความสามารถในการควบคุมตนเอง  ทําใหไมตองการ
ถูกควบคุมจากภายนอก  พนักงานมักมีความสามารถในการควบคุมตนเอง  ทําใหไมตองการถูก
ควบคุมจากภายนอก  บทบาทของหัวหนางานในญี่ปุนจึงไมใชผูสั่ง  แตฐานะเสมือนครู  วิธีการบริหาร
คนมนญี่ปุนสะทอนใหเห็นความเช่ือวาคนสามารถพัฒนาความรูใหมีความสมบูรณได  ดังน้ัน  องคการ
ในญี่ปุนจึงเต็มใจที่จะลงทุนในการใหการศึกษา  ฝกอบรม  การพัฒนาอาชีพ  และการสรางกลุม
คุณภาพ  ตลอดจนประยุกตแนวความคิดและขอคนพบของนักพฤติกรรมศาสตรไปใช 
การจัดการคุณภาพในตะวันตก 
 การจัดการคุณภาพในตะวันตกมีหลายประเทศ  สําหรับประเทศที่เดน ๆ  ไดแก  อังกฤษ  
และสหรัฐอเมริกา 
อังกฤษ 
 ประเทศอังกฤษ มีสมาคมชางฝมือมาต้ังแตศตวรรษที่ 12 ซึ่งมีบทบาทหลายดาน เชน การ
ฝกหัดชางฝมือ  การผูกขาดการคา แตบทบาทสมาคมชางฝมือหมดไปในป  ค.ศ.  1547 เมื่อรัฐเขาไป
ยึดทรัพยสินของสมาคม และเปดโอกาสใหเอกชนแตละคนมีสิทธ์ิเปนเจาของทรัพยสิน ในชวงศตวรรษ
ที่  17-18  การควบคุมคุณภาพไดพัฒนาเทคนิคใหม ๆ เชน การประดิษฐเครื่องวัดขนาดสกรูและ
เครื่องมือวัดอ่ืน ๆ ในศตวรรษที่ 18 มีการประดิษฐเครื่องจักรไอนํ้า ทําใหเกิดการผลิตสินคาไดจํานวน
มากดวยความแนนอนย่ิงขึ้น ขณะเดียวกันประชากรอังกฤษก็เพ่ิมขึ้น จึงมีการพัฒนาถนนและคลอง
ตลอดจนการเพ่ิมจํานวนโรงงานผลิตเสื้อผาและโรงงานอ่ืน ๆ ในเวลาตอมา 
 สําหรับการพัฒนาการควบคุมทางสถิติ  พัฒนาจากผลงานในดานทางดานคณิตศาสตร
พ้ืนฐานของ  วิลเลี่ยม  ซีลีย  กาสเซ็ต  (William Sealy  Gosset)  ซึ่งมีชีวิตอยูในชวงป  ค.ศ.  1876-
1937  เขาเปนผูพบวามีขอมูลอยูมากมายและสามารถเก็บรวบรวมมาไดไมยากเพ่ือพิสนูความสัมพันธ
ทางคุณภาพ  เชน  ความสัมพันธระหวางคุณภาพของขาวบารเลย  วิธีการผลิต  กับเบียรที่ผลิตแลว 
เปนตน  หลังจากน้ัน ในตอนตนศตวรรษที่  20  มีการกอต้ังสํานักสถิติแหงอังกฤษ  (English School  
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of  Statisticians)  ทําใหเกิดการพัฒนาวิธีการทางสถิติเพ่ือการควบคุมคุณภาพตามมา  ในป  ค.ศ.  
1919  อังกฤษไดต้ังสมาคมตรวจคุณภาพทางเทคนิค  (Technical  Inspection  Association)  ซึ่ง
ตอมาป  ค.ศ. 1922  ไดพัฒนามาเปนสถาบันการตรวจคุณภาพทางวิศวกรรม  (Institute  of  
Engineering  Inspection)  (Morrission , 1994 , 50-51) 
 ในป  ค.ศ. 1932  ชูเวิรต  ไดรับเชิญจากมหาวิทยาลัยลอนดอนไปบรรยายเรื่องแผนภูมิการ
ควบคุมคุณภาพ  ซึ่งมีอิทธิพลอยางมากตอสถาบันมาตรฐานแหงอังกฤษ  (British  Standards  
Institution)  ทําใหเกิดการจัดพิมพมาตรฐานการควบคุมคุณภาพครั้งแรกออกมา  เมื่อป  ค.ศ.  1935 
 ตอมาเกิดสงครามโลกครั้งที่สอง  ย่ิงเปนแรงกระตุนใหเกิดความสนใจเรื่องสถิติและการ
ควบคุมคุณภาพ  ในภายหลังเมื่อสงครามสงบก็ย่ิงเกิดความตองการบริโภค  กลายเปนความตองการ
ใหมีการผลิตจํานวนมากและตองมีคุณภาพ  อังกฤษไดจัดต้ังมาตรฐานสินคาสงครามเมื่อ  ค.ศ. 1945 
แตตอมาเจาหนาที่กลับถูกเลิกจางหมด  หลักการใหญของการควบคุมคุณภาพไดมาจากเทคนิคทาง
สถิติ  ในปค.ศ.  1952  ไดมีการออกวารสารในอังกฤษใชช่ือวา “Applied  Statistics” ซึ่งมุงให
ความรูทางสถิติแกทั้งนักสถิติและการประยุกตใชในภาคอุตสาหกรรม 
 ในป  ค.ศ.  1958  รัฐอังกฤษไดจัดทํามาตรฐานคุณภาพขึ้นใหม  คือ  มาตรฐาน  5750  แหง
อังกฤษ  (British  Standards  5750)  แตไดรับความสนใจจํากัดเฉพาะการผลิตในโรงงานสวนการ
บริหารทั่วไป  ผูบริหารยังไมคอยยอมรับ เน่ืองจากการพัฒนามาตรฐานของอังกฤษขาดชวงและไมจูง
ใจ  (Kruger , 1999 , 259-260) 
สหรัฐอเมริกา 
 เมื่อการปฏิบัติอุตสาหกรรมแผขยายไปถึงสหรัฐอเมริกา  การผลิตก็เปลี่ยนไปเปนโรงงาน ใน
ศตวรรษที่  19  แผนกชางและฝายผลิตในโรงงานมีความสําคัญมาก  เพราะการผลิตตองอาศัย
สายพานลําเลียงเปนหลัก  ในชวงน้ัน  การบริหารโรงงานในสหรัฐอเมริกาไดรับอิทธิพลจากความคิด
ของ  เฟรดเดอริก  ดับเบิลยู.เทเลอร  (Frederick W.Taylor)  ซึ่งมีชีวิตอยูระหวางป  ค.ศ. 1856-
1915  หลักสําคัญของเทเลอร   คือ  การแยกหนาที่การวางแผนออกมาเปนของผูบริหาร  เขาเช่ือวา
คนงานไมสามารถตัดสินใจไดดีเทากับผูบริหาร  เปนการทําลายลางหลักการบริหารเดิมของสมาคม
ชางฝมือที่มีมาในยุโรป  ซึ่งกําหนดใหกลุมชางฝมือควบคุมกันเอง  (Kruger ,  1999-260) 
 หลักการของเทเลอรมีผลดีตอผลผลิต  ทําใหผลผลิตเพ่ิม  แตกลับมีผลเสียตอคุณภาพ  เพราะ
ตองมีผายตรวจคุณภาพเพ่ิมดวย  พัฒนาการของการตรวจคุณภาพเริ่มที่โรงงานโทรศัพท  โดยเฉพาะ
สัญญาระหวางบริษัทเวสตเทิรน  อิเล็กทริก  (Western  Electric  Company)  กับบริษัทเบลล  เท
เลโฟน  (Bell  Telephone  Company)  ที่มีมาต้ังแตป  ค.ศ.  1882  ระบุวา  การผลิตอุปกรณของ
บริษัทเวสตเทิรน  อิเล็กทริก  ทั้งระหวางที่ผลิตหรือที่เสร็จแลว  หรือแมกระทั่งอุปกรณที่ใชในการ
ผลิต  จะตองไดรับการตรวจคุณภาพและการยอมรับจากผูวาจาง  คือ  บริษัทเบลล  เทเลโฟน  
(ปจจุบัน  คือ  บริษัทเอทีแอนดที)  สาระสําคัญของสัญญาของสัญญาน้ีถือวา  เปนพ้ืนฐานของแนวคิด
ในการประกันคุณภาพ  กลาวคือ  ตองมีการตรวจคุณภาพอยางจริงจัง  เพ่ือใหมั่นใจวาสินคา มี
คุณภาพกอนที่จะสงไปใหบริษัทอ่ืน 
 งานการตรวจคุณภาพไดยกระดับขึ้นมาเปนฝายตรวจคุณภาพประจําบริษัทลากรตรวจ
คุณภาพตามโรงงานนอกพ้ืนที่  แตยังเปนการตรวจคุณภาพตามเง่ือนไข  หรือการตรวจคุณภาพความ
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คงทนที่ยังไมไดใชเทคนิคทางสถิติมากนัก  ตอมาการประกันคุณภาพขยายไปสูการวบคุมคุณภาพ
คงทนที่ยังไมไดใชเทคนิคซับซอนมากขึ้น  ปค.ศ.1925  บริษัทเบลล  เทโลโฟน  ไดจัดต้ังหองทดลอง
ขึ้นเปนของตัวเอง  เจาหนาที่ประจําผายตรวจสอบ  จึงไดยายไปประจําหองทดลอง  ประกอบดวย
บุคคลที่เปนผูกอต้ังการควบคุมคุณภาพในปจจุบัน  อาทิ  โดนัลด  เอ.  ควอเรส  (Donald  A.  
Quaries)  ฮารโรลด  เอฟ.ดอดจ  (Harold  F.Dodge)  ยอรจ  ดี.  เอดเวิดส  (Gekorge  D.  
Edwards)  และชูเวิรต  บุคคลกลุมน้ีไดพัฒนาเทคนิคการตรวจสอบคุณภาพในทางดานวิศวกรรมขึ้น
ใหมเรียกวา  “การประกันคุณภาพ  (Quality  Assurance)”  เจาหนาที่หองทดลองของบริษัทเบลล  
กับบริษัทเวสตเทิรน  อิเล็กทริกนานถึง  14  ป  สวนอีกคนหน่ึง  คือ  บอนนี สมอล  (Bonnie  Smal)  
ซึ่งเปนบรรณาธิการและคนที่เขียนหนังสือที่เกี่ยวกับบริษัทเวสเทิรน  อิเล็กทรก 
 ในชวงป  ค.ศ.  1925-1941  การพัฒนาวิธีการควบคุมคุณภาพ  และการประกันคุณภาพ
ปรากฏชัดขึ้น  เริ่มจากในเดือนธันวาคม  ป  ค.ศ.  1925  ชูเวิรต  เขียนบทความลงในวารสารสมาคม
สถิติแหงสหรัฐอเมริกา ในช่ือวา  “การประยุกตสถิติในฐานะเครื่องมือชวยเหลือในการบํารุงรักษา
คุณภาพสินคาอุตสาหกรรม  (The  application  of  statistics  as  an  aid  in  maintaining  
quality  of  a  manufactured  product)”  ในบทความน้ีชูเวิรตไดแนะนําแผนภูมิการควบคุม  ซึ่ง
เปนแนวคิดที่ทั้งงายและนาสนใจ  ตอมาอีก  25  ป  แผนภูมิการควบคุมก็ไดกลายเปนเครื่องมือ
พ้ืนฐานในโรงงานทั่วโลก  ในชวงเดียวกับชูเวิรตน้ัน  ดอดจ  ก็ไดเสนอแนวคิดเก่ียวกับการตรวจสอบ         
คุณภาพเชิงสุมดวยลักษณะ  (sampling  inspection  by  attributes)  ซึ่งเปนเรื่องเกี่ยวกับความ
เสี่ยงของลูกคาและผูผลิต  ตอมากลายเปนแนวคิดในการพิสูจนโอกาสการเกิดความผิดพลาดในทาง
สถิติ  ในเวลาตอมาไมนาน  เทคนิคใหม ๆ  ที่นักวิชาการคุณภาพคิดขึ้นในหองทดลองน้ีก็ไดแพรหลาย
ไปทั่วสหรัฐอเมริกาและทั่วโลกกลายเปนเทคนิคที่สําคัญในการจัดการการผลิต  ในป  ค.ศ.  1946  
สหรัฐอเมริกาไดรวมเอาผูเช่ียวชาญคุณภาพจํานวนถึง  1,000  คน  มาทํางานรวมกันเปนสมาคม
คุณภาพ  ใชช่ือวา  “สมาคมแหงอเมริกัน  เพ่ือการควบคุมคุณภาพ  (American  Society  for  
Quality  for  Quality  Control)”  หรือ  ASQC  เพ่ือทําการคิดคนและเผยแพรความรูเก่ียวกับการ
ควบคุมคุณภาพ  ในระยะน้ันสินคาของสหรัฐอเมริกาไดขึ้นช่ือวาเปนสินคาที่มีคุณภาพ สูงซึ่งเปนผลมา
จากระบบกระบวนการตรวจคุณภาพเหลาน้ี  แตในทศวรรษที่  1970  ญี่ปุนกลับผลิตสินคาที่มี
คุณภาพไมแหสหรัฐอเมริกา  มิหนําซ้ํายังมีราคาถูกกวา   ทําใหสินคาของสหรัฐอเมริกาขายสูญี่ปุน
ไมได  ภายหลังสหรัฐอเมริกาตองหันไปศึกษาคุณภาพจากญี่ปุน 
การถายทอดความรูกันระหวางญี่ปุนกับสหรัฐอเมริกา 
 ในชวงสงครามโลกครั้ งที่สอง  ญี่ ปุนกับสหรัฐอเมริกามีสภาพบริหารแตกตางกัน  
สหรัฐอเมริกาเนนความเปนมืออาชีพ  นักบริหารอเมริกันตองเรียนบริหารธุรกิจในคณะบริหารธุรกิจ
หรือรองเรียนบริหารรัฐวิสาหกิจในวิทยาลัยนโยบายสาธารณะ  แตการเนนมืออาชีพทําใหเกิดการ
ละเลยการทํางานในระดับลาง  เชน  คณะบริหารธุรกิจจะเนนแตเรื่องการเงินหรือบัญชี  สวนใน
วิทยาลัยนโยบายสาธารณะก็จะเนนการวิเคราะหนโยบายและเทคนิคเชิงปริมาณ  มหาวิทยาลัยใน
สหรัฐอเมริกาสอนใหคนสนใจวิธีการจัดการกับขอมูลและทุน  มากกวาสนใจการลงมือผลิตจริง  
ขณะน้ันเศรษฐกิจสหรัฐอเมริกากําลังขยายตัว  จึงไมคอยมีใครมองเห็นปญหา  การบริหารธุรกิจของ
อเมริกายังเต็มไปดวยความฟุมเฟอย  ทํางานกันดวยความสบายและมองเห็นการสูญเสียเปนเรื่อง
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ธรรมดา  ย่ิงในชวงหลังสงครามโลกครั้งที่สองสหรัฐอเมริกามีความเขมแข็ง  ขณะที่ประเทศอ่ืนออนแอ  
สหรัฐอเมริกาจึงเขาใจวาระบบการบริหารของตนเองเปนระบบที่ดีแลว 
 สวนญี่ปุนมีสภาพตรงกันขาม  ญี่ปุนตองเผชิญกับสถานการณที่เลวราย  ในชวงหลัง
สงครามโลกครั้งที่ 2 อุตสาหกรรมของญี่ปุนถูกทําลาย  คนญี่ปุนจึงไมไดคิดวาตนเองมีทรัพยากร
มากมายเหมือนคนอเมริกัน  ญี่ปุนคิดปรับปรุงอุตสาหกรรมของตน  พรอมกับหาวิธีการทํางานใหม  
แตญี่ปุนไมสามารถใชวิธีแบงงานกันทําตามหนาที่เหมือนกับที่สหรัฐอเมริกาทํา  เพราะเปนวิธีการที่
สิ้นเปลือง ความสําเร็จของอุตสาหกรรมญี่ปุนในยุคหลังสงครามโลกครั้งที่ 2 สวนหน่ึงจากการ
สนับสนุนและเขาไปเก่ียวของอยางจริงจังของรัฐบาล  สวนใหญเปนผลมากจากการปรับปรุงการผลิต
บุคคลที่มีความสําคัญมากในเรื่องน้ี  คือ  เดมมิง  ซึ่งเปรียบเทียบไดกับรัฐมนตรีกระทรวงการคา  และ
อุตสาหกรรมระหวางประเทศของญี่ปุนที่ทําหนาที่ในการกําหนดนโยบายอุตสาหกรรม  เพราะวาเดม
มิงไดเขาไปสอนการเพ่ิมความสามารถในการแขงขันใหกับอุตสาหกรรมญี่ปุนโดยมุงที่การปรับปรุง
คุณภาพสินคาและบริการ 
 คนญี่ปุนเขาใจดีวาการปรับปรุงคุณภาพตองใชความอดทน  ตองอาศัยความตอเน่ืองและตอง
ทําอยาสม่ําเสมอ  ดังน้ัน  แทนที่จะหวังใหเกิดความสําเร็จในครั้งเดียว  บริษัทญี่ปุนจะคอยๆ  สะสม
ความสําเร็จจากการปรับปรุงคุณภาพอยูเรื่อย ๆ  จนกระทั่งพอถึงชวงหลังของศตวรรษที่  21  
อุตสาหกรรมญี่ปุนก็ฟนตัวขึ้นมาได  ทั้ง ๆ  ที่ในชวงทศวรรษ  1950  คําวา  “ผลิตในญี่ปุน  (made  
in  Japan)  เปนที่ขบขัน  เพราะหมายถึงสินคาที่แทบจะหลุดออกมาเปนช้ิน ๆ  ขณะที่คําวา  “ผลิต
ในสหรัฐอเมริกา  (made  in  the  U.S.A.)”  หมายถึง  ความแข็งแรงและมีสมรรถนะสูง  หลังจากที่
ญี่ ปุนพัฒนาอุตสาหกรรมสําเร็จ  ญี่ ปุนก็เริ่มรุกคืบหนาเขาไปในตลาดโลก  เพ่ือแขงขันกับ
สหรัฐอเมริกา  ตอมาคุณภาพที่เหนือกวาของญี่ปุนในหลาย ๆ  สาขา  ก็กลายมาเปนสิ่งที่คุกคาม
ความสามารถ ในการแข ง ขั นและความอ ยู ร อดของ อุ ตสาหกรรมของสหรั ฐ อ เ ม ริ ก า                     
(Cohen & Brand , 1993 , 8-10) 
 ปญหาของสหรัฐอเมริกาแสดงออกโดยการขาดดุลการคา  ซึ่งเริ่มขาดดุลครั้งแรกเมื่อป  ค.ศ.  
1971  สาเหตุมาจากการดําเนินนโยบายเศรษฐกิจผิดพลาด  และการเผชิญกับภาวะผันผวนใน
เศรษฐกิจโลก  เชน  วิกฤตการณพลังงานและการขึ้นราคานํ้ามัน  การอ่ิมตัวของอุตสาหกรรมเดิม
ภาวะเงินเฟอ  ดอกเบ้ียสูง  และเงินดอลลารมีคาแข็งเกินไป  แตสาเหตุอีกสวนหน่ึงมาจากการบริหาร  
ซึ่งเมื่อเทียบกับคูแขง  คือญี่ปุนแลว  สหรัฐอเมริกาสูไมได  เน่ืองจากคนญี่ปุนทํางานหนักกวา  สนใจ
การพัฒนาคุณภาพในระยะยาวมากกวา  รวมทั้งมีปจจัยอ่ืน ๆ  สนับสนุน  เชน  การมุงพัฒนา
เทคโนโลยีใหเจริญเร็วขึ้น  การใชกลยุทธในการรวมกลุมอุตสาหกรรม  ความรวมมือและสนับสนุน
จากรัฐบาลทําใหสินคาญี่ปุนมีคุณภาพ  จากการศึกษาพบวา  โรงงานญี่ปุนสวนใหญต้ังเปาหมายใน
การผลิตตามลําดับความสําคัญเอาไว  ดังน้ี  (Bounds ,  Yorks ,  Adams & Ranney , 1994 , 13-
23) 

(1) คุณภาพตองสูง 
(2) การสงมอบสินคาตองเปนที่นาเช่ือถือ 
(3) ตนทุนสินคาตองตํ่ากวาคูแขงขัน 
(4) สินคาตองมีความยืดหยุน  ไดแก  การมีทางเลือกตาง ๆ  เพ่ิมขึ้น 
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ความสําเร็จของญี่ปุนทําใหสหรัฐอเมริกาตองหันมาทบทวนการปรับปรุงคุณภาพ  ในยุคหลัง
มาน้ีความอยูรอดจึงเปนตัวกระตุนที่สําคัญที่สุด  ที่ทําใหเกิดขบวนการปรับปรุงคุณภาพใน
สหรัฐอเมริกา  ตัวอยางเชน  บริษัทฟอรดสรางความเช่ือวา  “คุณภาพเปนงานอันดับแรก”  หลักจาก
ที่ไดเรียนรูบทเรียนจากความสําเร็จของบริษัทฮอนดาและโตโยตา  เพราะรถยนตของบริษัทญี่ปนใช
เวลาในการออกแบบและผลิตไมก่ีสัปดาห  แตรถยนตของบริษัทอเมริกาใชเวลาหลายเดือน  รถยนต
อเมริกันจึงเสียเปรียบในการแขงขันในตลาดโดลก สหรัฐอเมริกันใชเวลาหลายเดือน   รถยนตอเมริกัน
จึงเสียบเปรียบในการแขงขันในตลาดโลก  สหรัฐอเมริกาไดใชเวลาอยูนาน   บางทีก็ต้ังขอสงสัย  แต
วาในที่สุดแลวก็ตองหันกลับไปศึกษาและใชวิธีการจัดการคุณภาพของญี่ปุนจนกระทั่งถึงทุกวันน้ี  
(Cohen & Brand , 1993 , 10) 

จากการวิจัยของตลาดหุนนิวยอรก  เมื่อ  ป  ค.ศ.  1984  พบวา  รอยละ  44  ของบริษัท
อเมริกันที่มีพนักงานแตละแหงมากกวา  500  คน  มีโปรแกรมกลุมคุณภาพ  ซึ่งเกือบ  3  ใน  4  ของ
บริษัทเหลาน้ีเร่ิมตนหลัง  ป  ค.ศ.  1980  อี.อี.ลอวเลอร  และ  เอส.เอ.มอรแมน  (E.E.Lawler  and  
S. A.  Mihrman) สํารวจเมื่อป  ค.ศ.  1985  พบวา  มากกวารอยละ  90  ของ  500  บริษัทแรกที่
ติดอันดับนิตยสารฟอรจูน  มีโปรแกรมกลุมคุณภาพ  แนว คิดในการปรับปรุงคุณภาพของญี่ปุนจึงถูก
นําไปใชกับคนงาน  สํานักงาน  และอุตสาหกรรมการบริการตาง ๆ  ในสหรัฐอเมริกาเปนอันมาก  
(Baker ,  1988 ,  10.14 – 10.15) 

จากการวิจัยขององคการคาภายนอกของญี่ปุน  (Japan  External  Trade  Organization)  
หรือ  JETRO  ใน  ค.ศ.  1984  ซึ่งวิจัยบริษัท  230  แหงที่มีญี่ปุนรวมทุนในสหรัฐอเมริกา  พบวา  
กลยุทธการบริหารที่บริษัทใชเปนการถายโอนระบบและคนมาจากญี่ปุน มีต้ังแตระดับที่ยอมให
ยืดหยุนไดบาง  จนถึงพยายามเปลี่ยนวัฒนธรรมคนอเมริกันใหเปนญี่ปุน เอส.โนซอว (S.Nosow) สรุป
ถึงประเด็นการจัดการคุณภาพของบริษัทที่ญี่ปุนในสหรัฐอเมริกาวา (1) ลักษณะสําคัญของบริษัทญี่ปุน
ในสหรัฐอเมริกา  คือ  การสรางความกลมเกลียวกัน  เพ่ือผูกมัดใหอยูกันเหมือนครอบครัว  (2)  การ
พัฒนาใหคนเปนครอบครัวเดียวกันไดน้ันตองเขาใจกัน  และตองถายทอดวัฒนธรรมและคานิยม  
เพ่ือใหเปนอันหน่ึงอันเดียวกันไดน้ันตองเขาใจกัน  และตองถายทอดวัฒนธรรมและคานิยมเพ่ือใหเปน
อันหน่ึงอันเดียวกัน  (3)  สวนเทคนิคที่ใชในการปรับปรุงองคการ  ไมกําหนดไวตายตัว  แตเลือกใช
ตามความเมาะสม  การวิจัยของโนซอว  พบวาในปค.ศ.1984  บริษัทญี่ปุนในสหรัฐอเมริการอยละ  
20  มีการสรางกลุมคุณภาพ  สวนใหญมีเปาหมายระยะเริ่มตน  คือ  มุงเปลี่ยนแปลงความสัมพันธ
และวิธีการคิดของคนใหม  (Baker ,  1988 , 10.12) 

คารลา  ซี.  คารเตอร  (Carla  C.Carter)  ไดสรุปประเด็นการถายทอดความรูในการจัดการ
คุณภาพระหวางญี่ปุนกับสหรัฐอเมริกาเปนกระบวนการถายทอดความรูในการจัดการคุณภาพระหวาง
กันของญี่ปุนกับสหรัฐอเมริกา  เริ่มจากป  ค.ศ.  1900-1910  ชวงน้ัน  ความคิดของเทเลอรในเรื่อง
การจัดการอยางเปนวิทยาศาสตร  (scientific  management)  ถูกนําไปประยุกตใชในโรงงาน
อุตสาหกรรมของสหรัฐอเมริกา  ตัวอยางเชน  การนําวิธีการจัดมาตรฐานการทํางาน  การจายคาจาง
จูงใจ  การศึกษาเวลาและความเคลื่อนไหวในการทํางาน  (time  and  motion  study)  ไปใชกับ
การผลิตในโรงงาน  ขณะเดียวกันบริษัทญี่ปุน  เชน  บริษัทโตโยตา  ก็รับเอาเทคนิคของเทเลอรไปใช  
พรอมกับพยายามดัดแปลงเปนของตนเอง  เชน  เทคนิคการปองกันความผิดพลาด  (mistake-
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proofing)  ของ  ชิเกโอะ  ชิงโกะ  (Shigeo  Shingo)  ซึ่งเปนหลักการที่พยายามผลิตใหถูกตองต้ังแต
แรกทุก ๆ  ครั้ง  (Certo ,  1997 , 548) 

ในระยะตน  แนวคิดของเทเลอรถูกนําไปใชแพรหลายในเหมืองแร  โรงงานไฟฟา  และ
โรงงานอุตสาหกรรมตาง ๆ  โดยเฉพาะบริษัทเบลล  เทเลโพน  พยายามปรับปรุงกระบวนการทํางาน
ของตนเองตลอด   ชวงน้ันชีเวิรตนอกจากจะเปนผูเขียนตําราการควบคุมกระบวนการทางสถิติแลว  ป  
ค.ศ.1924  ชูเวิรตยังไดพัฒนาแผนภูมิการควบคุมขึ้นใช  ความคิดของชูเวิรตเปนพ้ืนฐานของความคิด
ของเดมมิง  ซึ่งระยะแรกทํางานอยูที่สํานักสํามะโนประชากรสหรัฐอเมริกา  ตอมาเดมมิงไดนําเอไป
เผยแพรในญี่ปุนในชวงปลายทศวรรษ  1940  และไดรับการตอบรับอยางดีจากผูบริหารญี่ปุน  
โดยเฉพาะไดรับความสนับสนุนอยางมากจากสหภาพนักวิทยาศาสตรและวิศวกรญี่ปุนในการจัดอบรม
สัมมนากลุมผูบริหาร  ซึ่งตอมาญี่ปุนไดพัฒนามาเปนกลุมคุณภาพ 

จูรานเปนชาวอเมริกันอีกคนหน่ึงที่เขามาชวยเดมมิงในการเผยแพรการปรับปรุงคุณภาพใน
ญี่ปุน  จูรานมีบทบาทสําคัญมาในการนําความรูเรื่องคุณภาพกลับไปเผยแพรในสหรัฐในชวงทศวรรษ 
1960  ตอมาก็มีนักทฤษฎีอเมริกันคนหน่ึงเขามาพัฒนาทฤษฎีคุณภาพตอ เชน เฟแกนบาม เขาเสริม
ความคิดเรื่องตนทุนคุณภาพของจูรานและจัดใหมีโครงการปรับปรุงคุณภาพขึ้นใน  บริษัทเจเนอรัล  
อิเล็กทริก   สวนครอสบีมีบทบาทในการคิดคนตนทุยคุณภาพตอ  เผยแพรโปรแกรมของเสียศูนยและ
การจัดอบรมคุณภาพในยุคหลัง 

สําหรับดานญี่ปุน  หลักจากที่รับความคิดเห็นของเดมมิ่งและจูรานมาปรับปรุงคุณภาพในชวง
ทศวรรษ  1950  แลว  ก็พยายามปรับใหเขากับวัฒนธรรมของตัวเอง  พรอมกับ เริ่มสรางคุณฯภาพ
จากน้ันก็ลงมือปฏิบัติอยางจริงจัง  อิชิกาวาเปนผูไดรับการยกยองใหเปนบิดาของกลุมคุณภาพของ
ญี่ปุน  เพราะมีบทบาทสําคัญในการพัฒนากลุมคุณภาพ  ในภายหลังมีนักคิดญี่ปุนคนอ่ืน ๆ  พยายาม
ริเริ่มเทคนิคทางสถิติใหม ซึ่งเปนเทคนิคระดับสูง  เชน  เทคนิคการออกแบบทดลองของ  เกนิชิทากูชิ  
(Genichi  Taguchi)  เปนตน 

ชวง  20  ป  หลังสงครามโลกครั้งที่สอง  ปรากฏวาญี่ปุนประสบความสําเร็จในการจัดการ
คุณภาพเปนอยางมาก  สินคาและบริการของญี่ปุนหลายอยางเปนที่ยอมรับในระดับโลก  เชน  
รถยนต  อุปกรณไฟฟาและกิจการธนาคาร  ญี่ปุนจึงเริ่มรุกออกไปสูลําภายนอก  ความสําเร็จของ
ญี่ปุนน้ีจึงทําใหสหรัฐอเมริกาต่ืนตัว  หันมาศึกษาบทเรียนความสําเร็จจากญี่ปุนและพยายามจําลอง
แบบเทคนิค  การจัดการคุณภาพของญี่ปุนกลับไปใชในสหรัฐอเมริกา  โดยมีการแขงขันในตลาดโลก
เปนตัวเรง  ความสนใจคุณภาพของสหรัฐอเมริกา  นอกจากน้ันยังมี  เอส.พี.รูบินสไตน  (S.P.  
Rubinstein)   ที่ไดนํามาเอาผลงานการปรับปรุงคุณภาพของกลุมยอยของญี่ปุนมาเสนอเชนกัน  
บริษัทสหรัฐอเมริกาเริ่มนําออกเอาแนวคิดในการพัฒนากลุมคุณภาพเขามาใชราว ๆ  ตอนตนถึงกลาง 
ๆ  ทศวรรษที่  1970  โดยการปรับมาจากคูมือและแนวทางของสหภาพนักวิทยาศาสตรและวิศวกร
แหงญี่ปุน  เอกสารอ่ืนและหนังสือตาง ๆ จํานวนมาก ขณะเดียวกันพัฒนากลุมคุณภาพก็แพรหลายไป
ทั่วยุโรปตะวันตกและสหรัฐอเมริกา การจัดการคุณภาพจึงเริ่มกลับมาฟนฟูในสหรัฐอเมริกาอีกครั้งน้ัน
ต้ังแตทศวรรษ  1990  เปนตนมา 
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ความแตกตางของการจัดการคุณภาพของญี่ปุน  กับสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตก 
 อิชิกาวา  อธิบายวา  การจัดการคุณภาพของญี่ปุนแตกตางไปจากสหรัฐอเมริกาและยุโรป
ตะวันตก  ดวยเหตุผลสําคัญ  คือ  ความแตกตางทางวัฒนธรรม  เน่ืองจากสังคมแตละแหงยอมมี
วัฒนธรรมไมเหมือนกัน  หรับรายละเอียดมี  14  ประการ  ดังน้ี  (Ishikawa , 1985 , 23-25) 

(1) วิชาชีพนิยม (professionalism) ในสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตกเนนลักษณะวิชา 
ชาชีพนิยมและความชํานาญ  เน้ือหาในการจัดการคุณภาพเปนเรื่องที่สงวนไวสําหรับผูเช่ียวชาญ
โดยตรง  เมื่อเกิดปญหาจึงมีมีใครยากตอบ  ทุกคนยกใหเปนหนาที่ผูดําเนินการพัฒนาคุณภาพ  สวน
เมื่อถึงเวลาพัฒนาในองคการ  ตะวันตกก็มักแบงออกเปนฝายคุณภาพและใหผูเช่ียวชาญเปนหัวหนา 
ซึ่งเปนระบบที่สงเสริมความสามารถของผูเช่ียวชาญ  แตจากมุมมองขององคการแลว  การทําเชนน้ัน
ทําใหคนไดคนที่มีวิสัยทัศนจํากัดมาก  ญี่ปุนไมคอยเนนการยึดวิชาชีพ  เวลาที่รับวิศวกรรมเขามา
ทํางานก็จะใหยายไปทํางานตามฝายตาง ๆ  เชน  ฝายออกแบบ  ฝายผลิต  และฝายควบคุมคุณภาพ  
มีบอยครั้งที่วิศวกรบางคนทํางานอยูที่ฝายการตลาดฝายดวยดวยซ้ํา 

(2) ญี่ปุนเปนสังคมแนวด่ิง  (vertical  society)  คนญี่ปุนมีความสัมพันธกันเปนลําดับ 
ช้ันสําหรับองคการญี่ปุนแลว  ขอดี  คือ หนวยงานหลัก ๆ เชน  ฝายผลิต ฝายออกแบบ ฝายตลาด 
และฝายจัดซื้อมีความเขมแข็ง แตขอเสียน้ัน หนวยงานชวย  เชน  ฝายควบคุมคุณภาพจะออนแอ คน
ญี่ปุนจะเคยชินกับการรับคําสั่งจากหัวหนา  การควบคุมคุณภาพในญี่ปุนจึงไมสามารถจัดแยกเปนฝาย
หน่ึงตางหากจากหนวยงานหลัก  ตองอาศัยหัวหนาหนวยงานหลักเปนผูศึกษาและควบคุมคุณภาพเอง 

(3) สหภาพแรงงาน  (labor  unions)  ในตะวันตกมีสหภาพแรงงานจํานวนมากและแยก 
ออกตามหนาที่  เชน  เฉพาะอูตอเรือแหงเดียวแยกเปนสหภาพชางเช่ือม  สหภาพชางประปา  ถาชาง
เช่ือมนักหยุดงาน การทํางานก็ตองชะงักไปทั้งหมด ทั้งที่อูตอเรื่ออาจมีสหภาพอีก  54  สหภาพที่
ทํางานทั้งหนาที่เฉพาะและหนาที่อ่ืนหลาย ดานไปพรอมกัน แตสหรัฐอเมริกาหรือยุโรปตะวันตก  ทํา
ไมไดเพราะปญหาการแยกยอยของสหภาพแรงงาน 

(4) วิธีการของเทเลอรและการขาดงาน  (Taylor  method  and  absenteeism)  
วิธีการของเทเลอรเปนวิธีการที่ยังใชอยูในสหรัฐอเมริกา  ยุโรปตะวักตก  แมกระทั้งสหภาพโซเวียต ได 
การใหผูเช่ียวชาญหรือวิศวกรเปนคนกําหนดมาตรฐาน แลวใหคนทํางานทําตาม ระบบน้ีอาจใชไดเมื่อ  
50  ปที่ผานมา เพระวิศวกรสวนใหญเปนคนงานที่ประจบช้ันประถมหรือไมรูหนังสืออะไร แตปจจุบัน
คนงานไดรับการศึกษาดีกวาเดิมมาก  ยากที่จะบังคับได หรือถาใหคนทํางานทําตามมาตรฐานก็จะ
กลายเปนวาใชความสามารถของเขาตํ่าเกินไป รวมทั้งอาจปฏิบัติตอเขาเหมือนเครื่องจักร  จึงไมแปลก
อะไรที่คนงานจะเบ่ือหนายและไมสนใจงาน  ในสหรัฐอเมริกาและยุโรปตะวันตก  คนงานทํางานเพ่ือมี
ชีวิตอยูรอด  เขาทํางานเพราะตองทํา   การขาดงานจึงมีอยูทั่วไป  บางโรงงานการขาดงานสูงถึงรอย
ละ  15-20  เฉพาะวันจันทรกับศุกรอาจสูงถึงรอยละ  25-40  แสดงวาคนงานเกือบครึ่งทํางานสัปดาห
หน่ึงแค  4  วัน  การทํางานที่คนไมสนใจและไมพอใจเปนสภาพที่ยากจะมีคุณภาพที่ดีและนาเช่ือถือ  
อัตราการขาดงานจึงเปนตัวบงบอกจุดออน-จุดแข็งของวิธีการบริหารและขวัญกําลังใจของพนักงานได
เปนอยางดี  
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(5) ชนชั้นนําและจิตสาํนกึทางชนชัน้ (elitism  and  class  consciousness) ในยุโรป 
ตะวันตก  โดยเฉพาะในอังกฤษและฝรั่งเศส  พนักงานที่จบมหาวิทยาลัยจะมีจิตสํานึกทางชนช้ันที่กีด
กันคนตํ่ากวา  โดยเฉพาะอยางย่ิง  การกันไมใหผูมีการศึกษาตํ่าเปนหัวหนา  ผิดกับบริษัทญี่ปุนที่ไม
นิยมจางผูจบจากมหาวิทยาลัย    เน่ืองจากผูจบจากมหาวิยาลัยขาดประสบการณ  แตกลับตองการ
เปนหัวหนาเลยในทันทีที่เขาไปทํางานและไมยมทํางานหนัก  ญี่ปุนนิยมจางผูจบจากโรงเรียนเทคนิค  
แลวนํามาฝกอบรมเพ่ิมเติมใหกลายเปนทั้งนักเทคนิค  และวิศวกรดวยกัน  แตญี่ปุนชวงหลัง
สงครามโลกครั้งที่สองมีผูจบจากมหาวิทยาลัยมากขึ้นซึ่งเปนทิศทางของการพัฒนาที่ดี  แตก็กอใหเกิด
ปญหาความทะเยอทะยาน  คนใจรอนอยากเปนหัวหนาเลยเหมือนตะวันตก 

(6) ระบบการจายคาจาง  (pay  system)  การจายคาจางของสหรัฐอเมริกาและยุโรป 
ตะวันตก  จายตามความสามารถ  ใครทํามากไดมาก  ไมไดคํานึงถึงอายุมากนัก ญี่ปุนในระยะหลังก็ได
นําระบบน้ีมาใช  แตก็ยังใชระบบอาวุโสและความสูง-ตํ่า ของตําแหนงอยู แตญี่ปุนถือวาเงินไมใชตัวจูง
ใจอยางเดียว  ตัวงานและความสุขในการทํางานก็มีความสําคัญ  ตองใหคนพอใจ มีความสุข และสนุก
กับการมีความกาวหนาในการทํางานดวย 

(7) อัตราการเปลี่ยนงาน  การปลดออก  และระบบการจางตลอดชีพ (turnover  rate  
, layoff , and  lifetime  employment  system) อัตราการเปลี่ยนงานของสหรัฐอเมริกาและ
ยุโรปตะวันตกอยูในระดับที่สูงมาก  ซึ่งมีผลตอประสิทธิภาพและคุณภาพในการผลิต สวนญี่ปุนจาง
งานเหมือนครอบครัว  บริษัทหลายแหงจางงานตลอดชีพ ญี่ปุนถือวาองคการดีคนจะไมไดไหน ญี่ปุน
เนนใหการศึกษาและการฝกอบรม  โดยเฉพาะเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ เพราะถาคนการการศึกษา
ดีก็จะมีทั้งผลดีตอทั้งพนังงานและองคการ  แตการจางงานตลอดชีพจะไดผลน้ันตองไมทําใหพนักงาน
รูสึกวาเขาจําเปนตองอยูเน่ืองจากไปไหนไมรอด ตรงกันขามตองทําใหเขารูสึกวาสามารถอยูไดอยาง
กลาหาญ  มีความช่ือมั่น เปนอิสระ และไมใชทําไดแคคนงานงาย ๆ ดังน้ัน การจางงานตลอดชีพจริง 
ๆ  ตองมองจากมุมมองของความเปนมนุษย  (humanity) และ ประชาธิปไตยในการจัดการ 

(8) ความแตกตางในระบบการเขียนตัวอักษรคันจิ  (kanji)  ตัวอักษรจีนที่ญี่ปุนนํามาใชมี 
ช่ือวา  “คันจิ”  ซึ่งยากที่จะจดจําไดหมด  จึงเปนธรรมดาที่คนตางชาติเห็นวาเราเรียกยาก ชาติที่ใช
อักษรคันจิ  ไดแก  ญี่ปุน  ไตหวัน  เกาหลีใต  จีน และชาวจีนโพนทะเล ซึ่งใหความสําคัญกับ
การศึกษาเปนอยางมาก  ประเทศญี่ปุน กีบเกาหลีใตใชสัญลักษณเสียงตามตัวคันจิ  ทําใหเกิด
เอกลักษณ  ฉะน้ัน จึงเหมือนกันกับระบบคุณภาพของญี่ปุนที่มีเอกลักษณของตัวเอง  ถาหากวาจะ
นําไปใชไดก็คงมีเฉพาะประเทศที่ใชอักษรคันจิดวยกัน เน่ืองจากความสําเร็จของระบบคุณภาพของ
ญี่ปุนน้ันเกิดจากการศึกษาและความขันของคนงาน แตอยางไรก็ตาม ประเทศอ่ืนก็อาจจะประสบ
ความสําเร็จดวย  หากมีความพยายามและใหความสําคัญกับความเปนมนุษย 

(9) ชาติที่มีความเปนอนุพันธ  ชาติที่มีหลายเชื้อชาติและคนงานตางชาติตางกัน  
(homogeneous  nations ,  multi-racial  nations , and  foreign  workers)  ญี่ ปุนเปน
เช้ือชาติที่มีเช้ือชาติและภาษาเก่ียวกัน  ซึ่งไมมีประเทศอ่ืนที่มีเช้ือชาติเดียวก็แตมีประชากรเกิน  100  
ลานคนเหมือนญี่ปุน  ตรงกับสหรัฐอเมริกาซึ่งเต็มไปดวยคนหลายชาติพันธ  รวมไปถึงคนที่ไมไดพูด
ภาษาอังกฤษดวย  สําหรับยุโรปสวนมามีเช้ือชาติเดียว  แตก็มีคนงานตางประเทศมาก  ในโรงงานแหง
หน่ึงในเยอรมนีตองติดประกาศเอาไวถึง   8  ภาษา  โรงงานจางคนงานมาจากประเทศอ่ืน ๆ  อยาง
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นอย  7  ประเทศ  ในการกําหนดมาตรฐานการทํางานก็ตองอาศัยการสื่อสารดวยวิธีการอ่ืน ๆ  
นอกจากภาษาพูด  ทําใหเปนไปดวยความยากลําบาก  สวนประเด็นออกน้ัน  ตลาดภายในของญี่ปุน
ยังมีขนาดใหญ  มีความไดเปรียบในการผลิตภัณฑสินคาอุตสาหกรรมเมื่อเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืน  
เชน  ไตหวัน  แมจะมีเช้ือชาติเดียวแตประชากรมีเพียง  17  ลานคนและตลาดภายในก็เล็กเกินไป 

(10) การศึกษา  (education)  ประเทศญี่ปุนเอาจริงเอาจังกับการศึกษามาต้ังแตอดีต 
อัตราการเรียนตอมีสูงมาก  เปนผลใหคนที่เขาสูตลาดแรงงานมีความรูและมีทักษะทางคณิตศาสตรา
สูงสภาพเชนน้ีปรากฏในญี่ปุนมาก  แตจะไมเปนธรรมดาในที่อ่ืน  การศึกษาจึงมีผลทําใหคนญี่ปุน
เขาใจการปรับปรุงคุณภาพแลเครื่องมือทางสถิติงายขึ้น 

(11) ศาสนา   (religion)  ญี่ปุนนับถือคําสอนของขงจื้อและพุทธศาสนา  ซึ่งสอนใหมองคน 
ในแงดีและไววางใจกัน  จึงไมตองควบคุมและใชอํานาจมาก  ทําใหไมตองมีพนักงานตรวจคุณภาพ
มาก  โรงงานญี่ปุนที่ประสบความสําเร็จในการควบคุมคุณภาพ  มีพนักงานใหการศึกษาแกพนักงาน
เปนอยางดี  ซึ่งจะทําไมได  ถาไมมีพ้ืนฐานการมองคนในแงดี  แมมีฝายตรวจคุณภาพ  แตฝายผลิตก็
ตองรับผิดชอบตอการประกันคุณภาพ  ความรับผิดชอบของฝายผลิตยอมสําคัญกวาการตรวจ 

(12) มีความสัมพันธกับผูรับเหมาชวง  (subcontracts)  ญี่ปุนนิยมซื้อช้ินสวนการผลิต 
จากภายนอก จึงมีผูรับเหมาจํานวนมาก  โดยเฉลี่ยแลวบริษัทญี่ปุนซื้อช้ินสวนภายนอกคิดเปนมูลคา
รอยละ  70  ของการซื้อวัสดุดิบทั้งหมด  ช้ืนสวนจากภายนอจึงเปนที่มาของคุณภาพที่สําคัญต้ังแต
ปลายทศวรรษ  1950   เปนตนมา  ญี่ปุนเริ่มใหการศึกษาในการควบคุมคุณภาพแกผูผลิตช้ินสวน  
โดยพยายามสรางความเช่ียวชาญเฉพาะดานสําหนับช้ินสวนแตละชนิด  ซึ่งตางจากสหรัฐอเมริกาที่
นิยมผลิตช้ินสวนเอง  เชน  บริษัทฟอรดมีโรงงานรีดเหล็กและเตาหลอมเหล็กตนเอง   แตโรงงานมี
ขนาดเล็ก  ทําใหพัฒนาคุณภาพและเทคโนโลยีไดยาก  ขณะที่มีโรงงานรีเหล็กที่มีคุณภาพซึ่งสงขายทั่ว
โลก  อํานาการแขงขันของญี่ปุนจึงสูงกวา  ตอนหลังบริษัทฟอรดไดมาดูงานที่บริษัทญี่ปุนจึงไดมาดู
งานที่บริษัทญี่ปุนจึงไดเขาใจและเปลี่ยนแปลงตาม 

(13) การเปนประชาธิปไตยของทุน  (democratization  of  capital)  ญี่ปุนต้ังแตหลัง 
สงครามโลกครั้งที่สองเปนตนมา ถูกสหรัฐอเมริกาบังคับใหสลายกลุมทุน ทําใหกลุมทนใหญ ๆ เชน
กลุมไซบัตสุ  (Aaibutsu)  สลายตัว  ซึ่งมีผลบดีตอผลบริษัทญี่ปุนในแงนที่ทําใหทุนกระจายออกไป
บริษัทใหญ ๆ  ในญี่ปุนแทบมองไมออกวาเปนของใคร  ตางจากประเทศตะวันตกที่นายทุนไมกี่คนถือ
หุนสวนใหญ จึงมีอิทธิพล  เชน  สามารถแตงต้ังหรือถอกถอนประธานบริษัทและผูบริหารได  อีกทั้ง
ผูบริหารเหลาน้ียังตองรับผิดชอบตอเจาของ จึงตองเรงสรางผลงานในระยะสั้น  เชน  ชวง  6  เดือน  
หรือ  1  ปหรือสรางผลงานตามเกณฑของตลาดหุน  ผลเสียที่ตามมา คือ การขาดความมุงมั่นที่จะ
สรางผลงานในระยะยาว  การบริหารของตะวันตกจึงเปนเรื่องกําไรมากกอน แตคุณภาพมาทีหลังแต
สําหรับญี่ปุนแลว  กลับมุงไปที่คุณภาพกอน  ซึ่งเปนหลักการหวังผลในระยะยาวที่ย่ังยืนกวา เพราะมี
ความสามารถในการแขงขันมากกวา  สาเหตุที่ทําใหเชนน้ีไดก็เน่ืองจากมาจากผูบริหารญี่ปุนมีอิสระ
จากเจาของกิจการ  สามารถกําหนดทิศทางการบริหารงานไดดวยตนเอง 

(14) บทบาทของรัฐบาลไมควบคุม  แตกระตุน  (on  control , just  stimulation)  ที่ 
ผานมารัฐบาลญี่ปุนทําหนาที่แคกระตุนใหเอกชนดําเนินการ แตไมเขาไปควบคุม ตามนโยบายเสรินิยม  
(liberalization) : ซึ่งมีมีต้ังแตป  ค.ศ. 1962 นโยบายเสรีนิยมมีผลตอการควบคุมคุณภาพเพราะย่ิงมี



26 
 

การแขงขันมาก ก็ ย่ิงตองหาทางลดตนทุนและหาทางพัฒนาคุณภาพใหสูงขึ้น  ทําใหญี่ ปุนมี
ความสามารถในการแขงขันมาก ก็ย่ิงตองหาทางลดตนทุนและหาทางพัฒนาคุณภาพใหสูงขึ้น  ทําให
ญี่ปุนมีความสามารถในการแขงขัน  เริ่มพัฒนาจากการแขงขันภายในไปสูการแขงขันภายนอกไดใน
ที่สุด 

การแขงขันคุณภาพมีมาอยางยาวนานในยุโรป  สหรัฐอเมริกาและญี่ปุน แตรากฐานของ
แนวคิดการจัดการคุณภาพในยุคปจจุบันมาจากญี่ปุน  ตะวันตกริเริ่มและเปนผูนําไปเผยแพรในญี่ปุน
แตญี่ปุนนําไปพัฒนากอนจนประสบความสําเร็จ ลักษณะเดนของญี่ปุน  คือ  ลักษณะทางวัฒนาธรรม 
ไดแก  ความกลมเกลียมสามัคคี  ความมีนํ้าใจ  ความจงรักภักดีและการยึดถืออาวุโส การทํางานหนัก
และอุทิศตัวใหกับองคกร  โดยจะมีระบบจางงานตลอดชีวิต การทํางานเปนกลุมและระบบรางวัลเปน
เครื่องมือ  ลักษณะทางวัฒนธรรมเปนปจจัยสําคัญตอการพัฒนาคุณภาพ  แตความสําเร็จของญี่ปุนยัง
มีปจจัยอ่ืน ๆ  อาทิ  นโยบายของรัฐบาล การรวมกลุมธุรกิจ  และความสําเร็จในการพัฒนาเทคโนโลยี  
ความสําเร็จของญี่ปุนทําใหญี่ปุนกาวขึ้นสูการผลิตระดับโลก  จนทําใหสหรัฐอเมริกาและยุโรป
ตะวันตกตองหันหนามาทบทวนวิธีการจัดการคุณภาพใหมและเรียนรูจากประสบการณของญี่ปุน  
การพัฒนาคุณภาพของญี่ปุนกลายเปนบทเรียนที่สําคัญของโลกจนกระทั่งปจจุบัน 
การควบคุมคุณภาพ (Quality Control หรือ  QC) 

เริ่มตนจากไมมีการตรวจสอบเลย ในสมัยโบราณใชความไววางใจเปนสําคัญ เมื่อซื้อสินคา
หรือแลกเปลี่ยนมักจะไมมีการตรวจสอบเมื่อพบวาไมดีก็เอามาคืน  ตอมาจึงไดมีการควบคุมคุณภาพ
ตามลําดับ ดังน้ี 

1. การตรวจสอบ (Inspection)  การตรวจสอบเริ่มมีมากขึ้น เพราะสินคาและบริการเริ่ม
ยุงยากสลับซับซอนเริ่มเกิดความไมไววางใจ จึงตองมีการตรวจสอบ 

2. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)  เปนการใชเทคนิคการปฏิบัติการตรวจสอบ
ที่มีการจดบันทึก และนําผลการบันทึกไปใชในการวิเคราะหความผิดพลาดวาเกิดขึ้นได
อยางไร เพ่ือการกําหนดมาตรการแกไขใหไดผลิตภัณฑฺที่มีคุณภาพ 

3. การประกันคุณภาพ (Quality Assurance)  เปนการปฏิบัติการทั้งหมดที่ผูผลิต 
เช่ือมั่นวาผลิตภัณฑจะสามารถตอบสนองความตองการของลูกคาได โดยนําหลักการ
ปองกันมาใช 

ระบบคุณภาพ 
ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง การดําเนินการตามกระบวนการตาง ๆ 

(Process)ประกอบดวยกิจกรรม (Activities) ซึ่งใชทรัพยากร (Resources) ที่มีอยู ภายใตโครงสราง
ขององคการ ซึ่งจัดต้ังขึ้นโดยการกําหนดอํานาจหนาที่ (Authorities) และหนาที่ความรับผิดชอบ 
(Responsibilities) ของหนวยงานและบุคลากร รวมทั้งการกําหนดความสัมพันธของหนวยงานและ
บุคลากรในองคการ (Relationship) กระบวนการเหลาน้ีดําเนินไปตามขอกําหนดขั้นตอน และวิธี
ปฏิบัติงานตาง ๆ (Procedures) ที่มีอยูโดยผานการจัดการ (Management) เพ่ือใหบรรลุนโยบาย 
(Policy) และวัตถุประสงค (Objectives) ขององคการ ระบบคุณภาพของแตละองคการ ยอมมี
ขอจํากัด และลักษณะเฉพาะที่แตกตางกัน ซึ่งแตละองคการไดกําหนดขอกําหนดขั้นตํ่าของระบบ
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คุณภาพที่เปนมาตรฐาน สามารถประเมินและตัดสินเพ่ือที่จะพัฒนาองคการใหเขาสูระบบคุณภาพ 
มาตรฐานสากล ระบบคุณภาพอาจแยกยอยไดดังน้ี 

1. ระบบการควบคุม (Control System) หมายถึง กลุมของกลไกซึ่งเปนสวนของระบบ
การควบคุม โดยไดออกแบบเพ่ือเพ่ิมโอกาส (ความนาจะเปน) ที่จะทําใหสอดคลองกับมาตรฐานและ
จุดมุงหมายขององคการ อาจแบงออกไดดังน้ี 

1.1 ระบบการควบคุมแบบอัตโนมัติ เปนระบบการควบคุมตัวเอง สามารถวัด 
ประเมินผลและสามารถแกภายในกระบวนการได 
                    1.2 ระบบควบคุมโดยไมใชเครื่องจักร เปนระบบควบคุมโดยใชความสามารถของ
บุคลากรในการปฏิบัติงานในการวัดผล การประเมินผลหรือแกไขกระบวนการควบคุม 

2. กระบวนการควบคุม (Control Process) เปนกระบวนการวัดการทํางานที่เกิดขึ้นจริง
ในองคการ เปนการเปรียบเทียบการทํางานที่เกิดขึ้นจริงกับมาตรฐานและการบริหารเพ่ือแกไขสิ่งที่
แตกตางจากมาตรฐาน หรือแกไขมาตรฐานที่ไมสมควรมีในขั้นตอนการควบคุม 

ตามภาพที่ 1 General Controls คือการควบคุมภายในทั่วไป เปนการควบคุมที่อาศัย
นโยบาย และระเบียบปฏิบัติงาน เปนหลักในการควบคุมกิจกรรมขององคกรดานเทคโนโลยี
สารสนเทศ  จะเห็นวา “การควบคุมภายในทั่วไป” มันแตกหนอมาจาก “การควบคุมภายใน” และผม
แบงไวเพ่ิมอีกเปน 4 หัวขอยอย (โดยสามารถแบงไดมากกวาหรือนอยกวาน้ีตามความเหมาะสมของผู
ตรวจสอบครับ) ดังน้ี 

 การควบคุมดานการใชโปรแกรมคอมพิวเตอรและขอมูล 

 การควบคุมภายในหองควบคุมระบบคอมพิวเตอร 

 แผนฉุกเฉินการกูคืนระบบงาน 

 การควบคุมดานบุคลากร 
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ภาพที่ 1 General Controls 
ที่มา : AllStarter.(2018). IT Audit คือ…?. สืบคนเมื่อวันที่  21 กุมภาพันธ 2563, จาก 

https://www.all-starter.com/2018/03/08/30/ 
 
การควบคุมงานประกอบไปดวยลําดับขั้นตอนที่สําคัญ 
1 กําหนดเปาหมายของการควบคุมงานใหชัดเจน วาดวยการดําเนินการขององคการหรือหนวยงาน

น้ัน มีวัตถุประสงคหลัก วัตถุประสงครองเปนอยางไร มีปริมาณมากนอยเพียงใด มีปริมาณมาก
นอยเพียงใด กําหนดแลวเสร็จหรือไม เพ่ือใชวัตถุประสงคที่กําหนดขึ้นเปนเครื่องมือแนะนําการ
ดําเนินงานไดอยางถูกตอง 

2 กําหนดเกณฑควบคุมงานและมาตรฐาน เกณฑควบคุมงานน้ันหมายถึงมาตรฐานของงาน สถิติ
ขอเท็จจริง และอัตราสวนตาง ๆ ที่จะใชในการควบคุมงานใหเปนประโยชนในการวินิจฉัยสั่งการ
และควบคุมใหงานดําเนินไปภายในกรอบที่กําหนดไว 
 

การกําหนดเกณฑการควบคุมงาน สวนประกอบที่สําคัญ คือ 
- เกณฑควบคุมงานควรจะกําหนดไวลวงหนา โดยการกําหนดไวเปนลายลักษณอักษรหรือใน

รูปของแผนผังก็ได 
- เกณฑควบคุมงานควรมีลักษณะกะทัดรัด งายตอการทําความเขาใจ 
- เกณฑควบคุมงานควรมีหลักการ และกฎเกณฑเก่ียวกับการพิจารณารายงานผลงาน ทําให

สามารถพิจารณาถึงผลไดชัดเจน และควรจะมีการปรับปรุงเกณฑใหทันสมัยอยูเสมอ 
- เกณฑควบคุมงานจะตองสอดคลองกับแผนงานหลัก และมีสวนเกื้อกูลตอการประสานงาน 
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มาตรฐาน (Standard) เปนเครื่องมือที่สรางขึ้นมาเพ่ือชวยในการควบคุม การวัดการ
เปรียบเทียบระดับปริมาณ (Quantitative) หรือคุณภาพ (Qualitative) ซึ่งใชเปนแนวทางการ
ปฏิบัติงานที่สามารถพิสูจนได (Verifiable) เพ่ือใชเปนมาตรฐานของการทํางาน การกําหนดมาตรฐาน
ที่ดีควรมีองคประกอบดังน้ี 

- มาตรฐานที่สรางขึ้นตองสรางโดยใชวิธีการทางวิทยาศาสตร หรือมีหลักเกณฑ (Scientific 
Method) ที่เปนรูปธรรม มาตรฐานที่สรางขึ้นน้ี ตองอาศัยขอมูลและความรูที่ไดจาก
ประสบการณมาประกอบกันเปนหลักในการสรางมาตรฐาน 

- มาตรฐานตองมียืดหยุน มาตรฐานที่กําหนดขึ้นมาน้ันอาจใชไดในชวงระยะเวลาหน่ึงเทาน้ัน 
เมื่อเวลา สภาพการณแวดลอมตาง ๆ เปลี่ยนแปลงไป มาตรฐานก็ควรจะไดรับการปรับปรุง
ใหเขากับสภาพการณที่มาตรฐานดํารงอยู 

- มาตรฐานจะตองกําหนดใหเขาใจไดงาย การกําหนดมาตรฐานที่ยุงยากซับซอนมักจะทําให
ความมุงหมายที่กําหนดไวไมบรรลุผล เชน การกําหนดมาตรฐานไวสูงเกินไป ทําใหยากตอ
การที่จะปฏิบัติตาม 

- มาตรฐานตองอยูในรูปของหนวยที่สามารถเปรียบเทียบได คุณคาของมาตรฐานลดนอยลงไป 
ถามีหนวยไมจํากัดแนนอนหรือคลุมเครือ หนวยที่ใชเปรียบเทียบควรงายตอการทําความ
เขาใจและใชไดทั่ว ๆ ไป และควรจะเปนหนวยที่ทุกคนในองคการคุนเคย มิฉะน้ันอาจนําไปสู
ความขัดแยงหรือการเสื่อมคุณคาของมาตรฐานได 

- มาตรฐานจะตองมีความเที่ยงตรง ถูกตอง มีความคงที่เพราะถามาตรฐานของการปฏิบัติงาน
และมาตรฐานของคุณภาพ ไมสามารถตัดสินใจไดอยางถูกตอง การใชมาตรฐานน้ันก็ไมเกิด
ประโยชน 

- มาตรฐานจะตองเปนเรื่องกวาง ๆ ครอบคลุมในทุกดาน ของการปฏิบัติงานและยังตองเปน
เรื่องที่ทุกคนในองคการสามารถเขาใจได 

- มาตรฐานตองมีการรักษาทิศทางใหแนนอน จะตองมีการตรวจสอบอยูอยางสม่ําเสมอ เพ่ือให
เกิดผลการทํางานที่ดีและเพ่ือปรับปรุงการทํางาน 
การเปรียบเทียบผลงานกับมาตรฐานการนําผลการปฏิบัติงานที่เ ก่ียวของทั้งหมดมา

เปรียบเทียบกับมาตรฐานที่กําหนดการประเมินผลการปฏิบัติงาน (Job Evaluation) และการวัดผล
งาน (Job Measurement)   เปนปจจัยที่มีความสําคัญมากในการควบคุมงาน 

3.  รูปแบบการควบคุม (Control Type) หมายถึง ลักษณะการควบคุมคุณภาพการ 
ดําเนินงานขององคการแบงออกไดเปน 2 ชนิด คือ การควบคุมเพ่ือการปองกันและการควบคุมเพ่ือ
แกไข การควบคุมเพ่ือการปองกัน การควบคุมชนิดน้ีเกิดขึ้นเริ่มต้ังแตปจจัยนําเขา (Input) ระหวาง
การปฏิบัติงานโดยไมจําเปนตองรอใหถึงระยะของการตรวจสอบ ทําใหรับรูถึงการปฏิบัติงานวาเปน
อยางไร โดยการนําผลการปฏิบัติงานไปเปรียบเทียบกับเปาหมายเพ่ือจะไดทราบวาการปฏิบัติงานจะ
บรรลุเปาหมายตามที่กําหนดหรือไม แมวาในบางครั้ง 

3.1 ขอมูลอาจจะไมถูกตองทั้งหมด การควบคุมเพ่ือการปองกันจึงเปนการปรับตัวกอน
สิ้นสุดระยะการควบคุม เปนการคนหาและกําหนดวิธีปองกันไมใหเกิดผลการปฏิบัติงานที่ไมพึง
ปรารถนาเกิดขึ้น 
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การควบคุมเพ่ือปองกันจะชวยใหผูบริหารไมตองรอจนกระบวนการปฏิบัติงานสิ้นลง ตาม
เวลาที่กําหนด จึงจะวัดผลการดําเนินงาน ซึ่งมักจะลาชาและอาจกอใหเกิดความ เสียหายมากขึ้น
นอกจากน้ีการควบคุมเพ่ือปองกัน เชน การตรวจสอบคุณภาพของสินคา อยางสม่ําเสมอจะชวย
ปองกันมิใหสินคาที่ผลิตในแตละงวดมีคุณภาพลดตํ่าลง เปนตน 

3.2 การควบคุมเพื่อการแกไข การควบคุมชนิดน้ีเกิดหลังจากการปฏิบัติงานสิ้นสุดลง การ
ควบคุมชนิดน้ีจะใชเมื่อผูบริหารตองการตรวจสอบผลการดําเนินงานเพ่ือพิจารณาวาในแตละขั้นตอน 
ผลการปฏิบัติงานเปนอยางไร การควบคุมเพ่ือการแกไขจึงเปนการควบคุมที่ถูกกําหนดขึ้นเพ่ือ
ปรับปรุงสถานการณหลังจากที่การปฏิบัติงานไดเสร็จสิ้นลงตามกําหนดเวลาแลว และผลการ
ปฏิบัติงานที่เกิดขึ้นแตกตางไปจากขอกําหนดไว ดังน้ันการควบคุมเพ่ือการแกไขขจึงมีจุดออนอยูที่
มักจะแกไขปญหาไดไมทันกาล และถาปลอยทิ้งไวอาจจะเกิคดวามเสียหายได โดยทั่วไปผูบริหาร
มักจะใชการควบคุมชนิดน้ีกับเรื่องที่ไมมีความสําคัญมากนัก 
การจัดการคุณภาพ 

การจัดการคุณภาพ (Quality Management) หมายถึง การจัดการกระบวนการตาง ๆ ใหมี
คุณภาพ เริ่มต้ังแตการออกแบบไปจนถึงการผลิตและการสงมอบสินคาที่มีคุณภาพใหแกลูกคาการ
จัดการกระบวนการตาง ๆ เพ่ือใหเกิดการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเน่ือง สวนคําวา “การจัดการ 
(Management)” หมายถึง การทําใหกระบวนการทํางานหลัก ๆ อยูภายใตความสามารถในการ
ควบคุม มีสมรรถนะสูง และสามารถนําคุณภาพผสมผสานลงไปในกระบวนการจัดการตาง ๆ ได 
การจัดการคุณภาพ มีแนวคิดหลัก (Core Concept) อยู 6 สวน ดังตอไปนี้ 

1. ลูกคาและผูปอนวัตถุดิบ (Customer/Supplier model) การจัดการเปนกระบวนการทุก
อยางตองมุงไปที่ลูกคา สมาชิกทุคนในองคการเปนทั้งผูปอนวัตถุดิบและลูกคา งานของแตละ
คนตองเปนกระบวนการที่ทําใหเกิดมูลคาเพ่ิม ผูปอนวัตถุดิบเปนผูใหปจจัยนําเขา สวนลูกคา
เปนผูรับผลผลิต ลูกคาอาจเปนคนนอกที่มาซื้อสินคาหรือบริการ หรือเปนคนที่รอรับผลผลิต
จากคนอ่ืนตามเสนทางไหลเวียนของกระบวนการทํางาน 

2. ความสามารถในการควบคุมกระบวนการและมีสมรรถนะสูง กระบวนการ (Process) ถา
กระบวนการอยูภายใตการควบคุมก็จะทําใหผลผลิตก็จะทําใหผลผลิตออกมาสม่ําเสมอและ
สามารถพยากรณได ถากระบวนการมีสมรรถนะสูง ผลผลิตที่ออกมาก็จะเปนไปตามความ
ตองการของลูกคา และทําใหลูกคาพึงพอใจ 

3. การจัดการโดยขอเท็จจริง (Management by facts) คือ การดําเนินการทุกอยางใน
กระบวนการอาศัยขอมูล (Data) ไมวาจะเปนการวิเคราะห การปรับปรุงกระบวนการ การ
ปรับปรุงสินคาและบริการ หรือการหาทางเพ่ิมความพึงพอใจใหกับลูกคา 

4. การแกไขปญหา (Problem Solving) การจัดการโดยขอเท็จจริงตองนําเอาขอมูลมา
จัดการ โดยใชเทคนิคและเครื่องมือตาง ๆ เชน แผนผังวิเคราะหปญหาและสาเหตุ ฮิสโตแก
รม เปนตน ขั้นตอนของกระบวนการแกไขปญหา ไดแก การวิเคราะหสาเหตุ การพัฒนาและ
ประเมินทางที่เลือกที่เปนไปได การลงมือเปลี่ยนแปลง การติดตามดูผลกระทบ และการแกไข
ปรับปรุงอยางตอเน่ือง 
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5. เศรษฐศาสตรคณุภาพ (Quality Economics) การวัดผลประโยชนจากการจัดการคุณภาพ
ทั้งองคการ โดยดูจากสัดสวนของตนทุนคุณภาพซึ่งมีอยู ไดแก ตนทุนการทําตาม และตนทุน
การไมทําตาม 
- ตนทุนการทําตาม หมายถึง การลงทุนในการปองกันและการประเมินผล เชน การลงมือ

แกปญหาการออกแบบใหม การคัดเลือกวัตถุดิบ  
- ตนทุนการไมทําตาม หมายถึง ความลมเหลวหรือปญหาที่เกิดจากคุณภาพที่ไมดี เชน

ของเหลือเศษ การทํางานซ้ํา หรือการถูกลูกคาฟองรองเรียกคาเสียหาย 
6. การมีสวนเก่ียวของและทีมงาน (Involvement and teamwork) การจัดการคุณภาพทั้ง

องคการจะเพ่ิมขึ้นจากการมีสวนเก่ียวของและทีมงาน เพราะการปรับปรุงคุณภาพเปนงาน
ของคนทุกคน ต้ังแตผูบริหารระดับสูงจนถึงคนงานรายวัน เพ่ือระดมความรู ความคิดและ
ทรัพยากรตาง ๆ รวมทั้ง ความรูสึกเปนเจาของรวมกัน เพ่ือแกปญหาและปรับปรุงคุณภาพให
ไดผลดีย่ิงขึ้น 

แนวทางการจัดการคุณภาพ 
แนวทางการจัดการคุณภาพ จะสอดคลองกับการจัดลําดับช้ันของการจัดการคุณภาพ

ความคิดในการจัดการคุณภาพมีการเปลี่ยนแปลงอยูตลอด เน่ืองจากองคการแตละแหงอยูใน
สภาพแวดลอมที่แตกตางกัน และมีเปาหมายเชิงกลยุทธที่แตกตางกัน ดีทมาร มันเกลสดอรฟ อธิบาย
วา แนวทางคุณภาพมี 3 แนวทาง คือ การควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ และการจัดการ
คุณภาพทั้งองคการ สําหรับการจัดการคุณภาพทั้งองคการ เปนการเปลี่ยนจิตสํานึกจากการกระตุน
จากภายนอกมาเปนการพัฒนาคุณภาพดวยตนเอง โดยเปลี่ยนจากกการตรวจสอบเอกสารมาเปนการ
ควบคุมปรับปรุงสินคาและบริการใหเกิดคุณภาพอยางแทจริง โดยอาศัยแนวคิดเชิงทฤษฎีที่ประสบ
ความสําเร็จมาแลว ในสวนของความต้ังใจการจัดการคุณภาพทั้งองคการน้ันยังคงมีใหเห็นอยูโดยทั่วไป 
ดังจะเห็นไดจากการจัดโปรแกรมฝกอบรมพนักงานทุกคนใหเขาใจ ปฏิบัติตามหลักการจัดการคุณภาพ 
และมุงใหคุณภาพเกิดขึ้นในระดับตาง ๆ องคการอาจเริ่มจาก การใชกลยุทธเชิงรับโดยใหฝายคุณภาพ
ทําหนาที่ควบคุม ตอมาก็เพ่ิมเปนการรับประกันกับลูกคาและนํามาปฏิบัติตามเพ่ือสรางความเช่ือถือ 
ในที่สุดก็ขยายไปสูทุกคนและทุกระดับทั้งองคการ พรอมกับใชคุณภาพเปนกลยุทธเชิงรุกเพ่ือมุงสู
ความเปนเลิศ 
การประกันคุณภาพ 

การประกันคุณภาพเปนกลไกปองกันที่สําคัญ มิใชเปนเพียงการควบคุมคุณภาพ แตเปนการ
สรางความมั่นใจใหกับลูกคาวา มีการควบคุมและปฏิบัติการสอดคลองกับขอกําหนด การประยุกตใช
ระบบประกันคุณภาพ  จะตองมีการกําหนดขั้นตอนและวิธีการทํางาน การควบคุม กระบวนการอยาง
ถูกตองและเปนระบบ 

การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) หมายถึง การสรางความมั่นใจใหลูกคา ในการ
ที่จะไดรับสินคาและบริการที่มีคุณภาพเทาน้ัน การประกันคุณภาพการผลิตจะเก่ียวกับการตรวจสอบ 
(Inspection) การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) การประกันคุณภาพหลังจากที่ลูกคาซื้อไปแลว 
(Reliability Assurance)  การประกันคุณภาพจะเก่ียวของโดยตรงกับการควบคุมคุณภาพการผลิต 
(Quality Control in  Production) โดยทั่วไปมีองคประกอบที่สําคัญ ดังน้ี 
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1. การกําหนดระดับคุณภาพ จะถูกกําหนดจากความตองการของลูกคาและศักยภาพของ
หนวยงาน โดยผูบริหารจะตองประกาศนโยบายคุณภาพ เพ่ือแสดงถึงความใสใจตอคุณภาพและถือ
เปนเปาหมายการบริหาร คุณภาพของบริษัทผูผลิต 

2. การกําหนดหนาที่ดานคุณภาพในแตละหนวยงาน แตเดิมน้ันการจัดการดานคุณภาพจะทํา
หนาที่การตรวจสอบเพ่ือแยกของเสียออกจากของดี แตปจจุบันเนนเรื่องการปองกันมากกวา การ
ตรวจสอบคุณภาพควรอยูในทุกขั้นตอนการทํางาน ดังน้ัน จึงตองมีการกําหนดหนาที่ดวยคุณภาพของ
บุคคลและหนวยงานดวยความชัดเจนเปนระบบ 

3. การจัดทํามาตรฐานองคการ เมื่อกําหนดมาตรฐานจะตองมีการอบรมใหผูที่เกี่ยวของเขาใจ 
และปฏิบัติตามมาตรฐานอยางถูกตอง รวมทั้งมีการทบทวน และปรับปรุงแกไขเพ่ือใหมาตรฐานสูงขึ้น 

4. การควบคุมกระบวนการ เปนการควบคุมกระบวนผลิตไมใหเกิดสิ่งผิดปกติในกระบวนการ 
และการควบคุมใหงานเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด 
ประโยชนของการจัดการคุณภาพ 

การจัดการคุณภาพทั้งองคการเปนแนวคิดผสมผสาน ทั้งในแงทฤษฎีองคการและการจัดการ
คุณภาพที่ประสบความสําเร็จ ยอมทําใหสินคาและบริการมีคุณภาพมีประโยชนตอองคการ คือ 

1. ทําใหองคการมีภาพลักษณดี องคการที่ผลิตสินคาและบริการที่มีคุณภาพองคการยอม
ไดรับความเช่ือถือ ชวยใหขายสินคาที่ผลิตออกใหมไดมากขึ้น ไดรับความเช่ือถือจากสถาบันการเงิน 

2. เพ่ิมสวนแบงการตลาด สินคาที่ขายไดมากเปนผลมาจากการที่ลูกคารับรูวาสินคามีการ
ปรับปรุงคุณภาพ 

3. ลดภาระคาใชจาย การผลิตสินคาที่มีขอผิดพลาด อาจกอใหเกิดภาระชดใชคาเสียหาย การ
จัดการคุณภาพที่ประสบความสําเร็จจึงชวยปองกันความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



33 
 

เอกสารอางอิง 

การพัฒนางานดวยระบบคุณภาพและเพ่ิมผลผลิต.(2020). บทที่ 1 ความสําคัญของระบบคุณภาพ.  
สืบคนเมื่อ วันที่ 21 มีนาคม 2563, จาก http://toorsicc.blogspot.com/p/1_17.html 

สุลีลา นํ้าหวาน สาระพงศ .(2012). การจัดการคุณภาพ Quality Management , 
สืบคน 21 มิถุนายน 2563 ,จาก https://www.gotoknow.org/posts/322619 

AllStarter.(2018). IT Audit คือ…?. สืบคนเมื่อวันที่  21 กุมภาพันธ 2563, จาก https://www.all- 
starter.com/2018/03/08/30/ 

 

https://www.all-/


34 
 

แผนบรหิารการสอนประจําบทที่ 2 ระดับของการมาตรฐานและวิวัฒนาการของ 
                                 การมาตรฐานทัง้ในประเทศและตางประเทศ 
รายวิชาQMT1401หลกัการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จํานวน ๓(๓-๐-๖) หนวยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจดัการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารยผูสอน ผูชวยศาสตราจารย เอกณรงค วรสีหะ 

                  แผนบรหิารการสอนบทที่ 2  
ระดับของการมาตรฐานและวิวัฒนาการของการมาตรฐาน 

ทั้งในประเทศและตางประเทศ 
หัวขอเนื้อหา 

1. เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 
2. มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 
3. องคประกอบของ มาตราฐาน ISO 
4. มาตรฐาน ISO ที่สําคัญ 

 
วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจเครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 

2. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  

3. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจองคประกอบของ มาตราฐาน ISO 

4. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจมาตรฐาน ISO ทีส่ําคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปญหาหรือต้ังคําถาม เพ่ือนําสูการบรรยาย มีการต้ัง

คําถาม ตอบ คาํถาม ระหวางผูสอนและผูเรยีน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบงผูเรียนเปนกลุมกาํหนดหัวขออภิปราย แลวนําเสนอผลอภิปราย

ของแตละกลุม จากน้ันผูสอนนําอภิปรายสูการสรุปดวยคําถามใหไดความรูตรงตาม
จุดประสงค การเรียนรูที่กําหนด 

 
สื่อการเรียนการสอน 

1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคําสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

 
การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณนําความรูไปใชในการทําแผนผงัประมวลความรู 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรนในการทํากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีสวนรวมในการตอบคําถามและซักถามปญหาของนักศึกษาในหองเรียน 
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บทที่ 2 
ระดับของการมาตรฐานและ 

วิวัฒนาการของการมาตรฐานทั้งในประเทศและตางประเทศ 

 
เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน เปนสิ่งสําคัญ เพราะปจจุบันมีสินคามากมายหลายชนิดใน

ทองตลาด สิ่งหน่ึงที่เปนปจจัยสําคัญในการเลือกซื้อสินคาก็คือเครื่องหมายการรับรอง ผูบริโภคจะเกิด
ความเช่ือมั่นในการเลือกซื้อสินคาน้ันๆ และแบรนดเองก็สามารถสรางความนาเช่ือถือไดจาก
เครื่องหมายรับรองมาตรฐานน่ีเอง และการที่สินคาจะไดรับเครื่องหมายรับรองมาตรฐานน้ัน ตัวผูผลิต
เอง จะตองผลิตสินคาใหผานเกณฑตางๆเพ่ือใหไดผลิตภัณฑตามมาตรฐานสากล ประเทศไทยของเรา
มีการจัดต้ังสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม เปนสถาบันมาตรฐานแหงชาติ ที่จัดต้ังขึ้นตาม
พระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 โดยมีหนาที่ดําเนินงานใหผลิตภัณฑ
ตางๆมีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐาน เรามาดูกันดีกวาวาเครื่องหมายรับรองมาตรฐานสําหรับ
มาตรฐานการผลิตที่เปนที่ยอมรับในประเทศไทย อาท ิ
 
เครื่องหมายมาตรฐานผลิตภัณอุตสหกรรม (มอก.) 

 
เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน เครื่องหมายมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม หรือที่เราอาจจะคุนกับช่ือยอ 
มอก. สําหรับเครื่องหมาย มอก. ผลิตภัณฑตางๆจะ
ไดรับเครื่องหมายน้ีเมื่อผานการรับรองจากสํานักงาน
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม(สมอ.) กระทรวง
อุตสาหกรรม วามีผลิตภัณฑมีคุณภาพวามีผลิตภัณฑมี
คุณภาพมีคุณภาพไดมาตรฐานตามที่กําหนดมีความ
ปลอดภัยสํ าหรับการ ใช อุป โภค และบริ โภค  มี
ประสิทธิภาพคุณภาพสําหรับการใชงานตามประเภท

ของผลิตภัณฑน้ันๆ โดยมาตรฐานการผลิตน้ีจะมีการกําหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑเพ่ือเปน
แนวทางใหกับผูผลิตในการผลิตสินคาที่ตรงตามมาตรฐาน เชนจํานวนการผลิต คุณภาพของวัตถุที่
นํามาใชในกระบวนการผลิต หรือการบรรจุหีบหอ 
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การรับรองมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice Codex Alimentarius) 
 

เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน GMP คือหลักเกณฑ
วิธีการผลิตที่ดี ตามมาตรฐานสากล โดยหนวยงาน
ม าตร ฐ านอาหา ร ร ะหว า งป ร ะ เทศ  Codex 
Alimentarius ที่มีการกําหนดขึ้นเพ่ือใหการผลิต
อาหารน้ันสะอาด ปลอดภัย มีคุณภาพ โดยเนนไปที่
เรื่องของการขจัดความเสี่ยงตางๆที่จะสงผลเสียตอ
ผูบริโภค โดยการรับรองมาตรฐาน GMP น้ันไดรับ
การรับความมั่นใจจากกลุมนักวิชาการดานอาหาร
จากทั่วโลกแลววาเปนกระบวนการที่ทําใหการผลิต
อาหารน้ันสะอาด ปลอดภัย มีคุณภาพจริง เปน
ขอ กําหนดขั้ น ต่ํ าที่ แตละโรงงานจะตองตอง
ดําเนินการเพ่ือใหไดอาหารที่เหมาะสมสําหรับ โดย
เปนการจัดการดานความพรอมของสภาวะแวดลอม

ในกระบวนการผลิต เชน สุขลักษณะสวนบุคคล การควบคุมแมลงและสัตวนําโรค การทําความสะอาด
สถานที่ผลิต เครื่องจักร และอุปกรณ การควบคุมน้ําใชในโรงงาน การควบคุมสารเคมี เปนตน 
 

การรับรองมาตรฐาน HACCP 
เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน HACCP คือระบบการ
วิเคราะห อันตราย และจุดวิกฤตที่ตองควบคุมในการ
ผลิตอาหาร (Hazard Analysis and Critical Control 
Point) ตามมาตรฐานสากล โดยหนวยงานมาตรฐาน
อาหารระหวางประเทศ Codex Alimentarius ถือ
เปนระบบมาตรฐานที่จะเปนหลักประกันให กับ
ผูบริโภความีการควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไป
อยางปลอดภัย ไมมีสาร หรือสิ่งปนเปอนที่จะเปน
อันตรายตอผูบริโภคปนเปอนไปในสินคา โดยจะมีการ
ตรวจสอบโรงงาน กระบวนการผลิตเพ่ือใหผานการ
รับรอง เพ่ือจัดการคุณภาพดานความปลอดภัย ซึ่งใชในการควบคุมกระบวนการผลิตใหไดอาหารที่
ปราศจากอันตรายจากเช้ือจุลินทรีย สารเคมี และสิ่งปลอมปนทางกายภาพ อยางเชน เศษแกว หรือ 
โลหะ โดย HACCP ถือเปนมาตรฐานสากลที่ใชสรางความมั่นใจในอุตสาหกรรมอาหารทั้งโดยผูผลิต 
และผูบริโภค และไดรับการยอมรับอยางมากปจจุบัน 
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เครื่องหมายมาตรฐาน Q 
เครื่องหมายรับรองมาตรฐานสําหรับสินคาทาง
การเกษตร เครื่องหมายที่สามารถรับรองมาตรฐาน
ไดก็คือเครื่องหมายมาตรฐาน Q น่ีเอง โดยเปน
เครื่ องหมายที่ ได รับการรับรองจากสํา นักงาน
มาตรฐานสินค า เกษตร และอาการแห งชา ติ  
กระทรวงเกษตร และสหกรณ  โดยการจะได
เครื่ องหมาย Q มา น้ัน ทางผู ผลิตจะตองผ าน
มาตรฐานตามการรับรองอ่ืนๆมากอน อยางเชน การ
ปฏิบั ติตามาตรฐานทางการเกษตรที่ ดี  (Good 
Agricultural Practice ; GAP) การรับรองมาตรฐาน 
GMP และ HACCP โดยสินคาจะไดรับการตรวจสอบ

คุณภาพอยางเครงครัด โดยจะมีการตรวจสอบสารปนเปอนทั้งทางกายภาพ และชีวภาพ เชนสารพิษ
ตกคาง สารปนเปน หรือสิ่งอันตรายอ่ืนๆที่จะสงผลเสียตอผูบริโภค จะเห็นไดวาสินคาทางการเกษตรที่
จะผานมาตรฐาน และไดรับเครื่องหมาย Q ไดน้ันจะไดรับการตรวจสอบอยางเขมงวดเลยทีเดียว 

 
เครื่องหมายอาหารและยา 
เครื่ องหมายรับรองมาตรฐาน สํา นักงานคณะกรรมการอาหารและยา Food and Drugs 

Administration สังกัดกระทรวงสาธารณสุข องคกรที่
จะตองดําเนินการใหถูกตองตามกฏหมายเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑเพ่ือสุขภาพ โดยใชช่ือยอที่เรารูจักกันเปน
อยางดีในการรับรอง น่ันก็คือ อย. โดยผลิตภัณฑ
สุขภาพในที่ น้ีสวนใหญแลวก็จะเปน ผลิตภัณฑเวช
สําอาง เครื่องสําอาง ยา อาหารเสริมตางๆ รวมถึง
อาหาร โดยผลิตภัณฑสุขภาพเหลาน้ันตองมีคุณภาพ มี
มาตรฐาน และปลอดภัย เพ่ือสงเสริมพฤติกรรมการ
บริโภคที่ถูกตองดวยขอมูลวิชาการที่นาเช่ือถือ และมี
ความเหมาะสม เพ่ือใหผูบริโภค ไดบริโภคผลิตภัณฑที่
ปลอดภัย มีการปนเปนสารอันตรายตางๆ 
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เครื่องหมายมาตรฐานไอเอสโอ 

 
เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน ISO คือมาตรฐานสากลที่เก่ียวกับระบบการจัดการคุณภาพ ช่ือเต็มของ 
ISO คือ International Standardization and Organization หรือ องคการมาตรฐานสากล หรือ
องคการระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน โดยเนนไปที่การจัดการในระบบการบริหาร วัตถุประสงค
หลักของ ISO ก็คือการสงเสริมความรวมมือในการกําหนดมาตรฐานระหวางประเทศ เพ่ือการพัฒนา
อุตสาหกรรมการผลิต และขจัดขอโตแยงทางการคาระหวางประเทศ รวมไปถึงการใหความรวมมือใน
การพัฒนาทางดานวิทยาศาสตร และเทคโนโลยี ดังน้ันเครื่องหมาย ISO จึงเปนการยอมรับในระดับ
สากล 

เครื่องหมายมาตรฐานอาหารฮาลาล 
เครื่องหมายรับรอง
ม า ต ร ฐ า น
เครื่องหมายฮาลาล 
คือเครื่องหมายที่
ได รับการรับรอง
จ า ก  สํ า นั ก ง า น
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร
กลางอิสลามแหง
ประเทศไทย (The 
Central Islamic 
Committee of 

Thailand) เครื่องหมายที่คณะกรรมการฝายกิจการฮาลาลของคณะกรรมการกลางอิสลามแหง
ประเทศไทย หรือคณะกรรมการอิสลามประจําจังหวัดตาง ๆ อนุญาตใหผูผลิตนํามาประทับลงบนผลิต
ภัฒเพ่ือเปนการรับรองใหกับผูนับถือศาสนาอิสลาม เพ่ือใหสามารถอุปโภค บริโภคสินคาน้ันๆไดอยาง
สบายใจ 
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มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 
ในอุตสาหกรรมตาง ๆ ในปจจุบันไดมีการเจริญเติบโตอยางรวดเร็ว และมีการแขงขันกันอยาง

สูงเพ่ือใหธุรกิจของตนไดเปนผูนําในอุตสาหกรรมน้ัน ๆ ไมวาจะเปนทางดานการบริการ อุตสาหกรรม
การผลิต เปนตน บทความน้ีเราจะมาทําความรูจักกับ คําวา ISO วามันคืออะไร และมีบทบาทสําคัญ
มากนอยแคไหนในเชิงธุรกิจ 

 
ไอเอสโอ (ISO) เปนช่ือยอ
ข อ ง  International 
Standards Organization 
ช่ือองคการวามาตรฐานสากล 
หรือองคการระหวางประเทศ
วาดวยการมาตรฐานตางๆ  ที่
เ ก่ี ย ว ข อ ง กั บ ธุ ร กิ จ  แ ล ะ
อุตสาหกรรม สวนมาตรฐานที่

องคกรน้ีออกมา ก็ใชช่ือนําหนาวา ISO เชน ISO 9000 และ ISO 14000 ซึ่งก็เปนมาตรฐานที่วาดวย
ระบบบริหารคุณภาพ และระบบบริหารสิ่งแวดลอม มีสํานักงานใหญ ต้ังอยูที่  นครเจนีวา 
สวิตเซอรแลนด กอต้ังเปนทางการเมื่อวันที่ 14 ตุลาคม 1947 (พ.ศ. 2490) ปจจุบันมีสมาชิก 143 
ประเทศ ซึ่งครั้งแรกน้ันมีผูแทนจากประเทศตาง ๆ 25 ประเทศรวมประชุมกันที่กรุงลอนดอนมีมติต้ัง
องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐานขึ้นและสหประชาชาติไดใหการยอมรับเปนองคการ
ชํานาญพิเศษประเภทที่ไมใชหนวยงานของรัฐบาล  

ISO ถูกผลักดันโดยประเทศเยอรมนี ในชวงป 2521 หลังสงครามโลกจบลง โดยใหทั่วโลกมี
มาตรฐานคุณภาพสินคาเดียวกันสวนองคกรมาตรฐานโลกก็จัดต้ังระบบ ISO/TC176 ขึ้นตอมาอีก1ป
อังกฤษพัฒนาระบบคุณภาพที่เรียกวา BS5750 ใชในเชิงพาณิชยไดสําเร็จ จากน้ันในป 2530 ISO จึง
จัดวางระบบการบริหารเพ่ือการประกันคุณภาพที่สามารถตรวจสอบไดผานระบบเอกสารหรือที่
เรียกวา อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 เปนมาตรฐานที่กําหนดใชในทุกประเทศทั่วโลก 

ISO จะมีสมาชิกจากหลายๆ ประเทศทั่วโลก และสมาชิกก็แบงเปนระดับๆ แตกตางกันไปอีก 
ซึ่งเปนองคกรระหวางประเทศ และมาตรฐานตางๆ ที่ออกมาก็เปนมาตรฐานระหวางประเทศ 
(International Standard) นอกจากน้ีมาตรฐาน ISO ยังสามารถประยุกตใชไดกับทุกองคกร ไมวาจะ
เปนองคกรชนิดใดขนาดใหญ หรือ เล็ก ผลิตสินคาอะไร หรือ ใหบริการอะไร 

โดยมีวัตถุประสงค เพ่ือสงเสริมการกําหนดมาตรฐานระหวางประเทศ และกิจกรรมที่
เก่ียวของ เพ่ือการพัฒนาอุตสาหกรรมเศรษฐกิจ และขจัดขอโตแยง รวมถึงการกีดกัน ทางการคา
ระหวางประเทศ ตลอดจนการพัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ ในดานวิชาการวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีหรือการจัดระเบียบการคาโลก ดวยการสรางมาตรฐานขึ้นมาน่ันเอง 

มาตรฐาน คือ ขอตกลงที่จัดทําขึ้นเปนเอกสาร โดยการรวบรวมขอมูลหรือขอกําหนดทาง
เทคนิค (TechnicalSpecifications) หรือวิธีการทํางาน ที่ถูกตอง เปนที่ยอมรับโดยทั่วไป แลวรวม
กําหนดเปนเกณฑขอบังคับขึ้นมาเปนสิ่งน้ันๆที่จะท าใหเกดิความเช่ือมั่นวา วัสดุผลิตภัณฑขบวนการ 
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หรือการบริการน้ันๆ บรรลุตามวัตถุประสงคที่ตองการ หรือ เกิดจากขอกําหนดดานวิธีการหรือการ
ทํางาน (Procedures manual หรือ Work Instruction) น้ันเอง 
ความเปนมา  

ยอนกลับไปเมื่อหลังสงครามโลกสงบลง ชวงที่ ISO เริ่มกอต้ัง ประเทศตางๆ ไมไดให
ความสําคัญมากนักตางก็มี ระบบมาตรฐานไมเหมือนกัน จนในปในปค.ศ. 1978 (2521) สถาบัน
มาตรฐานแหงประเทศเยอรมนี (DIN) มี แนวคิดที่จะนําระบบมาตรฐานของแตละประเทศที่ไม
เหมือนกันมารวมใหเปนมาตรฐานประเภทเดียว ทั้งน้ีเพ่ือ ขจัดปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้น ดังน้ันทาง 
ISO จึงไดต้ังคณะกรรมการทางดานเทคนิค (Technic Committee : 2 ISO/TC/176) ขึ้นมา การ
จัดต้ังองคกร ISO มีวัตถุประสงคเพ่ือสงเสริมความรวมมือระหวางประเทศในการกําหนด มาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ใหเปนอันหน่ึงอันเดียวกัน หรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกที่สมบูรณย่ิงขึ้นไป 
ISO เดิมใชคํายอวา "IOS" โดยมีความหมายในภาษากรีกแปลวา ความสับสน (ซึ่งฟงแลวอาจะดูมี
ความสับสน) จึงเปลี่ยนมาเปน ISO ซึ่งมาจากภาษากรีกคือ ISOS แปลวา "เทาเทียมกัน" และตรงกับ
เจตนารมณขององคการ ISO ที่ตองการใหทั่วโลก มีมาตรฐานที่มีความเทาเทียมกัน (ทัดเทียมกัน) โดย
มีภารกิจหลัก คือ  

1. ใหการสนับสนุนพัฒนามาตรฐาน และกิจกรรมที่เกี่ยวของเพ่ือสนองตอการคาขาย
แลกเปลี่ยนสินคา และ บรกิารของนานาชาติทั่วโลก  

2. พัฒนาความรวมมือดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยีเศรษฐศาสตร และภูมิปญญาของมวลมนุษย
ชาติ 
ในปค.ศ. 1987 (พ.ศ. 2530) ISO ไดกําหนดมาตรฐาน ที่เรียกวามาตรฐานสากล (Inter-

national Standard) ขึ้น เปนครั้งแรก โดยมีการจัดต้ังคณะกรรมการวิชาการดานเทคนิคขึ้นมาคณะ
หน่ึง มีกรรมการคณะน้ีกวา 2000 ชุด กรรมการชุดน้ีเรียกวา Technical Committee, ISO/TC 
Quality Assurance ไดดําเนินการยกรางระบบ บริหารงานคุณภาพเปนสากล ตนแบบ ของ ISO 
9000 น้ันมาจากมาตรฐานแหงชาติของอังกฤษ คือ BS 5750 มา เปนแนวทาง คือระบบบริหารงาน
คุณภาพ ISO 9000 เปนมาตรฐานของระบบการบริหารงาน เพ่ือใหเกิดคุณภาพ ซึ่งมาตรฐานน้ีไดระบุ
ถึงขอกําหนดที่จําเปนตองมีในระบบคุณภาพและใชเปนบรรทัดฐานในการปฏิบัติซึ่งสามารถ ใชไดกับ
อุตสาหกรรมพาณิชยกรรม ธุรกิจการบริหารทั้งขนาดเล็กและขนาดใหญ 

ISO ประกอบดวยสมาชกิ 3 ประเภท คือ 
1. Member Body เปนสถาบันมาตรฐานแหงชาติ ซึ่งหมายถึง เปนตัวแทนทางดานการ

มาตรฐานของประเทศน้ัน ๆ มีสิทธิออกเสียงในเรื่องของวิชาการ มีสิทธิเขารับการเลือกต้ัง
เปนคณะมนตรี ISO และสามารถเขารวมประชุมสมัชชาใหญและแตละประเทศจะมี
หนวยงานซึ่งทําหนาที่สมาชิก ISO เพียงหนวยงานเดียว 

2. Correspondent Member เปนหนวยงานของประเทศกําลังพัฒนา ซึ่งยังไมมีสถาบัน
มาตรฐานเปนของตัวเอง สมาชิกประเภทน้ีจะไมเขารวมในเรื่องของวิชาการ แตมีสิทธิจะ
ไดรับขาวสารความเคลื่อนไหวของ ISO และเขารวมประชุมสมัชชาใหญในฐานะผู
สังเกตการณ (เปนหนวยงานของประเทศซึ่งยังไมมีการจัดต้ังสถาบันมาตรฐานเปนการเฉพาะ) 
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3. Subscribe Membership สมาชิกประเภทน้ี เปดสําหรับกลุมประเทศที่มีเศรษฐกิคอนขาง
เล็กใหสามารถติดตอกับ ISO ได (เปนหนวยงานในประเทศที่มีความเจริญทางเศรษฐกิจตํ่า
สมาชิกประเภทน้ีจะจายคาบํารุงสมาชิกในอัตราที่ไดรับการลดหยอน) 

องคประกอบของ มาตราฐาน ISO 
1. สมัชชาทั่วไป (General Assembly) 
2. คณะมนตรี (Council) 
3. คณะกรรมการบริหารดานวิชาการ (Technical Management Board) 
4. คณะกรรมการวิชาการ (Technical committee) 
5. สํานักเลขานุการ (Central Secretariat) 
1. ประโยชนของ มาตรฐาน ISOองคกร/บรษิัท 

– การจัดองคกร การบริหารงาน การผลิตตลอดจนการใหบริการมีระบบ และมี
ประสิทธิภาพ 

– ผลิตภัณฑและบริการ เปนที่พึงพอใจของลูกคาหรือผูรับบริการและไดรบัการยอมรับ 
– กอใหเกิดภาพลักษณที่ดีแกองคกร 
– ประหยัดคาใชจายในระยะยาว 

2. พนักงานภายในองคกร/บริษทั 
– มีการทํางานเปนระบบ 
– เพ่ิมประสิทธิภาพในการทํางาน 
– พนักงานมีจิตสํานึกในเรื่องของคุณภาพมากขึ้น 
– มีวินัยในการทาํงาน – พัฒนาการทํางานเปนทีมหรือเปนกลุมมีการประสานงานที่ดี และ

สามารถพัฒนาตนเองตลอดจน เกิดทัศนคติที่ดีตอการทํางาน 
3. ผูซื้อ/ผูบริโภค 

– มั่นใจในผลิตภัณฑและบริการ วามีคุณภาพตามที่ตองการ 
– สะดวกประหยัดเวลาและคาใชจายโดยไมตองตรวจสอบคุณภาพซ้ํา 
– ไดรับการคุมครองดานคุณภาพความปลอดภัยและการใชงาน 
ปจจุบันมาตรฐานสากลที่สําคญัตอการคาเปนมาตรฐานสากลดานระบบบริหาร ไดแก ระบบ

คุณภาพ และการจัดการสิ่งแวดลอมหรือทีรู่จักกัน มีดังน้ี 
– ISO 9000 คือการจัดระบบการบริหารเพ่ือประกันคุณภาพ ที่สามารถตรวจสอบได โดย

ผานระบบเอกสาร 
– ISO 9001 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งกํากับดูแลทั้งการออกแบบ และพัฒนาการ

ผลิต การติดต้ัง และการบริการ 
– ISO 9002 มาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งกํากับดูแลเฉพาะการผลิต การติดต้ัง และการ

บริการ 
– ISO 9003 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งกํากับดูแลเรื่องการตรวจ และการทดสอบขั้น

สุดทาย 
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– ISO 9004 เปนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดย
เปนขอแนะนํา ในการจัดการในระบบคุณภาพ ซึ่งจะมีการกําหนดยอย ในแตละประเภท
ธุรกิจ 

– ISO 14000 เปนระบบมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดลอม มุงเนนใหองคกรมีการ
พัฒนาปรับปรุงสิ่งแวดลอม อยางตอเน่ือง 

– ISO 18000 มาตรฐานระบบการจัดการ อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
 

มาตรฐานสากลที่รูจักกันเปนอยางดีและนิยมนํามาใชกันทั่วโลกคือ ISO 9001 ซึ่งเปนมาตรฐานใน
เรื่องของระบบบริหารคุณภาพที่นามาใชกับการผลิต, การบริการ และยังสามารถนําไปใชกับหนวยงาน
ราชการโดยไมจํากัดขนาดขององคกร 

สุดทายความรอนแรงของมาตรฐานดังกลาวก็แผวลง เน่ืองจากหลายองคกรไดรับมาตรฐาน
เหมือนกันหมดจนไมสามารถนําไปใชในทางการตลาดได  

ตอมาเมื่อสังคมเริ่มตระหนักและใหความสําคัญในเรื่องสิ่งแวดลอมมากขึ้น ISO 14001 ก็
เ กิดขึ้น โดยเปนมาตรฐานในการบริหารจัดการเรื่องของ
สิ่งแวดลอม ซึ่งตอมาถูกนามาใชในทางการตลาดในสวนของ 
Green Marketing การดําเนินการทางการตลาดในสวนของ 
Green Marketing สวนหน่ึงเปนผลมาจากวิกฤตการณภาวะโลก
รอน โดยมีเรื่องของการปลอยกาซคารบอนไดออกไซดขึ้นสูช้ัน
บรรยากาศ อันเปนตัวการหลักที่กอให เ กิดภาวะดังกลาว 
นอกจากน้ีจากการที่มีขอกาหนดใหมีการลดการปลอยกาซ
คารบอนฯ ในพิธีสารเกียวโต สงผลใหมีการซื้อขาย 

คารบอนฯ หรือ Carbon Credit สําหรับในประเทศ
ไทยมีการต่ืนตัวในเรื่องของการลดการปลอยกาซเรือนกระจก 

แมวาประเทศไทยเองจะไมใชประเทศที่พิธีสารเกียว
โตมีขอผูกพันธดวยหรือไมมีผลบังคับใดๆ กับประเทศ
ไทย แตประเทศที่พิธีสารเกียวโตมีผลบังคับใชตาง
พยายามลดการปลอยคารบอนฯ รวมไปถึงการซื้อ
คารบอนเครดิตดวย โดยองคกรหลักที่ ดูแลเรื่อง
คารบอนฯ ในเมืองไทยคือ “องคการบริหารจัดการ
กาซเรือนกระจก (องคการมหาชน)” หรือเรียกยอวา 
อบก.  

ISO 14001 จึงถูกนํามาใชเพ่ือลดการปลอย
มลพิษออกสูช้ันบรรยากาศ แตถึงกระน้ันการปลอย
กาซคารบอนฯ ก็ยังคงดาเนินอยูและมีแนวโนมเพ่ิม
มากขึ้นจากการใชพลังงานที่เพ่ิมสูงขึ้น ซึ่งแหลงกา
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เนิดพลังงานสวนใหญใชความรอนที่เกิดจากการใชถานหิน, นํ้ามันและกาซธรรมชาติ เหลาน้ีลวนแต
เปนตัวกอใหเกิดกาซคารบอนฯสูช้ันบรรยากาศ  

ดวยเหตุน้ีจึงไดสรางมาตรฐานใหมออกมา โดยใชช่ือ ISO 50001 ซึ่งหมายถึงมาตรการดาน
การจัดการอนุรักษพลังงาน โดยมีขอกาหนดใหองคกรที่ขอมาตรฐานน้ีจะตองมีแผนในการลดใช
พลังงานภายในองคกร ไมนอยกวา20 % ทั้งในดายพลังงานไฟฟา และพลังงานนามัน โดยมาตรฐาน
ดังกลาวจะเปนในลักษณะสมัครใจไมมีการบังคับระบบการจัดการตัวใหมที่เก่ียวของโดยตรงกับผู
ประกอบกิจการในอุตสาหกรรมอาหารและหวงโซอาหาร คือISO 22000:2005 Food Safety 
Management System: FSMS ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ซึ่งมาตรฐาน ISO 
22000 จะครอบคลุมทั้งขอกาหนดของ GMP, HACCP และขอกําหนดสําหรับระบบการจัดการใน
องคกร มาตรฐานดังกลาวเนนที่ผูประกอบการที่ตองการพัฒนาการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
ใหมีความชัดเจน โดยจะเปนที่รวมของขอกําหนดในมาตรฐานตาง ๆ ที่ใชอยูในปจจุบัน เพ่ือประกัน
ความปลอดภัยของสินคาตลอดเสนทางหวงโซอาหาร โดยเนนที่การสื่อสารรวมกันระบบการจัดการ
และการควบคุมอันตราย 

มาตรฐานที่ กํ าลั ง ได รับความสนใจจากผู ประกอบการในขณะน้ี  คื อ  ISO 26000 
มาตรฐานสากลที่วาดวยความรับผิดชอบตอสังคมใหเปนไปในแนวทางเดียวกันโดยไมมีการบังคับ เปน
เพียงแนวปฏิบัติดวยความสมัครใจ โดยมาตรฐานฉบับน้ีมีแผนจะประกาศใชในป พ.ศ. 2553 สงผลให 
ISO 26000 ถูกจับตามองจากผูประกอบการในทุกๆ อุตสาหกรรม 

ในอดีตที่ผานมา แต
ละประเทศ แตละหนวยงาน 
แ ล ะ แ ต ล ะ อ ง ค ก ร ต า ง มี
แนวทางเปนของตัวเองในการ
ดําเนินการดานรับผิดชอบตอ
สังคมทําใหเกิดความเขาใจที่
ไมตรงกันสงผลใหองคกรดาน

มาตรฐานสากลระหวางประเทศอยาง ISO (International Organization for Standardization) ได
ต้ังคณะทํางานเพ่ือกําหนดมาตรฐานวาดวยความรับผิดชอบตอสังคมหรือเรียกวา ISO 26000 ขึ้นมา
เพ่ือกําหนดใหเปนมาตรฐานที่สามารถสื่อสารกับคนทั้งโลกดวยความเขาใจที่ตรงกันหลักการ 7 ขอ
ของ ISO 26000 น้ันประกอบดวย  

1) ความรับผิดตอสังคมที่สามารถตรวจสอบได (Accountability)  
2) ความโปรงใส (Transparency)  
3) ความมีจริยธรรม (Ethical)  
4) การรับฟงผูที่มีสวนไดสวนเสียในทุกๆ ฝาย อาทิ ชาวบานในชุมชน (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 ท่ีสําคัญ 
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) ไดรับเอาระบบคุณภาพอนุกรม

มาตรฐานสากล ISO มาใชในการปรับปรุงพัฒนาคุณภาพในการบริหารองคกรโดยมาตรฐาน ISO ที่
สําคัญไดแก 
1. มาตรฐาน ISO 9000 มาตรฐานระบบบรหิารงาน
คุณภาพ 

โครงสรางของอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 แบง
ออกเปน 2 กลุม คือกลุมมาตรฐานขอกําหนด ใชเพ่ือขอรับ
การรับรองคือ 

 ISO 9001 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใช
สําหรับองคกรที่มีความรับผิดชอบ ต้ังแตการออกแบบการ

ผลิต การติดต้ัง และการบริการ 

 ISO 9002 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใชสําหรับองคกรที่มคีวามรับผิดชอบ 
ต้ังแตการผลิต การติดต้ัง และการบริการ 

 ISO 9003 มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ใชสําหรับองคกร ทีม่ีความ
รับผิดชอบเฉพาะการตรวจและการทดสอบขั้นสุดทาย 

กลุมมาตรฐานขอแนะนํา ใชเพ่ือสนับสนุนการนํามาตรฐานไปใชใหเกิดประโยชนสูงสุด มี
มาตรฐานหลัก 2 ฉบับคือ 

1. ISO 9000 แนวทางการเลือกและการใชมาตรฐานในอนุกรม ISO 9000 
2. ISO 9004 เปนขอแนะนาในการจัดระบบการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือใหองคกรผูใช

มาตรฐานไดมีระบบที่มีประสิทธิภาพสูงสุด 
โครงสรางใหมของอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 

ในป 1996 ISO/TC 176 ไดเริ่มทบทวนแกไขครั้งที่ 2 และประกาศใชมาตรฐานฉบับแกไข
ใหม ป 2000 เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2543 เพ่ือใหเหมาะสมสอดคลองกับกระบวนการของระบบ
การบริหารงานขององคกร ซึ่งมุงเนนการสรางความพึงพอใจใหแกลูกคา และใหมีการปรับปรุง
สมรรถนะขององคกรอยางตอเน่ือง ตลอดจนเพ่ือใหสามารถ นาไปปรับใชรวมกับระบบการบริหารงาน
อ่ืนได มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9000 : 2000 ประกอบดวยมาตรฐานหลัก 3 ฉบับ 
ไดแก 

1. ISO 9000 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ - หลักการพ้ืนฐานและคําศัพท 
2. ISO 9001 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ – ขอกําหนด 
3. ISO 9004 : ระบบการบริหารงานคุณภาพ – แนวทางการปรับปรุงสมรรถนะขององคกร 

2. มาตรฐาน ISO 14000 มาตรฐานการบริหารจัดการสิง่แวดลอม 
เปนมาตรฐานที่นําไปใชกับการจัดการสิ่งแวดลอมขององคกรใหมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอม

นอยที่สุด ทั้งในสวนของกิจการภายใน การผลิตสินคา และการจัดการเรื่องผลกระทบ หรืออาจกลาว
ไดวาเปนการจัดการสิ่งแวดลอมที่ครอบคลุมถึงระบบโครงสรางองคกร การกําหนดความรับผิดชอบ 
การปฏิบัติงาน ระเบียบปฏิบัติ กระบวนการดูแลทรัพยากร มาตรฐาน ISO 14000 น้ี สามารถใชไดกับ
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ทั้งระบบอุตสาหกรรมการผลิตและบริการ เชนเดียวกับ ISO 9000 ทั้งน้ีเพราะในแตละองคกรมี
ผลกระทบตอสิ่งแวดลอมทั้งสิ้น และ สมอ.ไดนํามาประกาศใชในประเทศไทย เมื่อป 2540 ในช่ือ 
"อนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอม มอก.-ISO 14000" อนุกรมมาตรฐาน มอก.-ISO 14000 มี
เน้ือหาแบงออกได ดังน้ี 
มาตรฐานระบบการบรหิาร (Environmental Management Systems: EMS) ไดแก 

– ISO 14001 เปนขอกําหนดระบบการจัดการสิ่งแวดลอม 
– ISO 14004 เปนขอแนะนําดานหลักการและเทคนิคในการจัดระบบ 
– ISO 14010 เปนหลักการทั่วไปของการตรวจประเมิน 
– ISO 14011 เปนวิธีการตรวจประเมินระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอม 
– ISO 14012 เปนขอกําหนดคุณสมบัติของผูตรวจประเมิน 
– ISO 14020 เปนหลักการพ้ืนฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑเพ่ือสิ่งแวดลอม 
– ISO 14021 เปนการกําหนดหลักเกณฑและสัญลักษณใหผูผลิตสินคาและบริการสามารถ

ประกาศรับรองตนเองไดวาไดผลิตสินคาและบริการที่ชวยลดผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 
– ISO 14024 เปนหลักการ ระเบียบปฏิบัติ ขอกาหนดและวิธีการรับรองผลิตภัณฑเพ่ือ

สิ่งแวดลอมของหนวยรับรอง 
– ISO 14040 เปนหลักการพ้ืนฐานและกรอบการดาเนินงาน 
– ISO 14041 เปนการรวบรวมขอมูลดานสิ่งแวดลอม 
– ISO 14042 เปนการประเมินผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 
– ISO 14043 เปนการแปรผลที่ไดจากขอมูล 

3. มาตรฐาน ISO 17025 มาตรฐานการประเมินความสามารถทางวิชาการของหองปฏิบติัการ 
ISO/IEC 17025 คือ มาตรฐานสากลซึ่งเปนการประเมินความสามารถทางวิชาการของ

หองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 ครอบคลุมทุกดานของการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ ต้ังแตการ
เตรียมตัวอยางถึงความชํานาญในการวิเคราะหทดสอบ ถึงการเก็บบันทึกและการรายงานผล 
มาตรฐานน้ีเนนองคประกอบหลายดานแตไมไดจากัดเฉพะแคดานเหลาน้ี ซึ่งไดแกระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ การควบคุมเอกสาร การปฏิบัติการแกไขและปองกัน สถานที่และภาวะแวดลอม 
เครื่องมือ การประมาณคาความไมแนนอน หลักฐานความสอบกลับได การสุมตัวอยางและอ่ืนๆ 
4. มาตรฐาน ISO 18000 มาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย สมอ.ไดนํามาใชภายในประเทศ
กอนที่ ISO จะประกาศใชอยางเปนทางการ โดยนาเอาเกณฑมาตรฐาน BS8800 ของอังกฤษมาใชเปน
แนวทางในการจัดทํา ซึ่งครอบคลุมถึงแนวทางในการปองกันมิใหเกิดปญหาดานสุขภาพและอุบัติเหตุ
ตางๆ ตอผูปฏิบัติงานและตอสังคมโดยรวมทั้งภายในและภายนอกองคกรตลอดจนรวมทั้งชุมชน
ใกลเคียงวัตถุประสงคของมาตรฐานน้ี กําหนดขึ้นเพ่ือใชเปนเกณฑในการจัดทําระบบการจัดการอาชีว-
อนามัยและความปลอดภัยขององคการและพัฒนาปรับปรุงระบบใหดีย่ิงขึ้นอยางตอเน่ืองในดานตาง 
ๆ คือ 
1. ลดความเสี่ยงตออันตราย และอุบัติเหตุตาง ๆ ของพนักงานและผูเกี่ยวของ 
2. ปรับปรุงการดําเนินงานของธุรกิจใหเกิดความปลอดภัย 
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3. ชวยสรางภาพพจนความรับผิดชอบขององคการ ตอพนักงานภายในองคการเอง และตอสังคม 
อนุกรมมาตรฐาน มอก. 18000 แบงออกเปน 2 เลม ดังน้ี 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ขอกําหนดตามมาตรฐาน เลขที่ มอก. 18001-2542 (Occupational health and safety 
management system : specification) 

2. มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ขอแนะนําทั่วไปเก่ียวกับหลักการระบบและเทคนิคในทางปฏิบัติ 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 ระบบการจัดการ

ความปลอดภัยของอาหาร ครอบคลุมทั้งขอกาหนดของ GMP, HACCP และขอกําหนดสาหรับระบบ
การจัดการในองคกร มาตรฐานดังกลาว เนนที่ผูประกอบการที่ตองการพัฒนาการจัดการความ
ปลอดภัยของอาหารใหมีความชัดเจน โดยจะเปนที่รวมของขอกาหนดในมาตรฐานตาง ๆ ที่ใชอยูใน
ปจจุบัน เพ่ือประกันความปลอดภัยของสินคาตลอดเสนทางหวงโซอาหารโดยเนนที่การสื่อสารรวมกัน
ระบบการจัดการและการควบคุมอันตราย มีวัตถุประสงคเพ่ือ 

1. ประกันวามีการกําหนดรายละเอียดการตรวจสอบเพ่ือความปลอดภัยของอาหารอยางถูกตอง
เหมาะสมและมีกระบวนการควบคุมตรวจสอบที่มีประสิทธิภาพในทุกขั้นตอน โดยอาศัย
ขอมูลจากการสื่อสารระหวางผูมีสวนรวมในหวงโซอาหารทุกราย 

2. ใหขอมูลและหลักฐานตามความตองการของลูกคาและตัวแทนจําหนายในดานความเปนไปได 
ความจําเปน และผลกระทบที่มีตอผลิตภัณฑขั้นสุดทายโดยอาศัยขอมูลจากการสื่อสาร
ระหวางลูกคาและตัวแทนจําหนาย 

สําหรับประเทศไทยไดจัดต้ังหนวยงานขึ้นมารับผิดชอบในเรื่องมาตรฐานของประเทศ  
เรียกวา สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) (Thai Industrial Standard Institute: 
TISI)  สั ง กั ดกระทรว ง อุตสาหกรรม  เมื่ อป พ . ศ .  2511 ( สํ าหรั บมาตรฐ านที่ ใ ช ค วบคุ ม
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเรียกวา มาตรฐานอุตสาหกรรม : มอก.) และสมอ. ไดประกาศใชอนุกรม
มาตรฐาน ISO 9000 ในประเทศไทยเมื่อ พ.ศ. 2534 โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษาเลมที่ 108
ตอนที่ 99 วันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ. 2534 โดยใชช่ือวา อนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ มอก . –ISO 
9000 ในป พ.ศ. 2542 มาตรฐาน ISO ยังมีอีกมากมายหลายมาตรฐานที่ยังไมไดกลาวถึง แตในวงการ
มาตรฐาน ISO ยังคงมีการพัฒนาตอไป เพ่ือตอบสนองความตองการของมนุษยที่มีความตองการไม
สิ้นสุด 
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แผนบริหารการสอนประจําบทท่ี 3 การจัดการคุณภาพแบบองครวม  
รายวิชาQMT1401หลกัการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จํานวน ๓ (๓-๐-๖)หนวยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารยผูสอน ผูชวยศาสตราจารย เอกณรงค วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทท่ี 3 
                         การจัดการคุณภาพแบบองครวม 

หัวขอเนื้อหา 
1. ความหมายของคุณภาพ 
2. ความหมายของการจัดการคุณภาพ 
3. แนวคิดของการบริหารคุณภาพแบบองครวม (Total Quality Management: TQM) 
4. ความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
5. องคประกอบหลักของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
6. วัตถุประสงคของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
7. หลักการสําคัญของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
8. การนําการบริหารคุณภาพแบบองครวมไปสูการปฏิบัติ 

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 
1. เพ่ือใหผูเรียนมีความรู ความเขาใจความสําคัญของระบบคุณภาพ 
2. เพ่ือใหผูเรียนมีความรู และเขาใจพัฒนาการของการจัดการคุณภาพ 
3. เพ่ือใหผูเรียนมีความรู และเขาใจการจัดการระบบคุณภาพ 
4. เพ่ือใหผูเรียนมีความรู และเขาใจการจัดการคุณภาพ 
5. เพ่ือใหผูเรียนมีความรู และเขาใจแนวทางการจัดการคุณภาพ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปญหาหรือต้ังคําถาม เพ่ือนําสูการบรรยาย มีการต้ัง

คําถาม ตอบ คําถาม ระหวางผูสอนและผูเรียน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบงผูเรียนเปนกลุมกําหนดหัวขออภิปราย แลวนําเสนอผลอภิปราย

ของแตละกลุม จากน้ันผูสอนนําอภิปรายสูการสรุปดวยคําถามใหไดความรูตรงตาม
จุดประสงค การเรียนรูที่กําหนด 

สื่อการเรียนการสอน 
1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนคําสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณนําความรูไปใชในการทําแผนผังประมวลความรู 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรนในการทํากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีสวนรวมในการตอบคําถามและซักถามปญหาของนักศึกษาในหองเรียน 

https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#1
https://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM1#2
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#6
http://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM2#7
http://std.smp.nso.go.th/framework/appendixA/TQM2#8
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บทที่ 3 
การจัดการคุณภาพแบบองครวม 

(Total Quality Management: TQM) 
1. ความหมายของคุณภาพ 

เน่ืองจากแนวคิดและหลักการของการบริหารคุณภาพแบบองครวม (TQM) มีพ้ืนฐานมาจาก
วิวัฒนาการของการผลิตและการบริหารที่มุงทําใหเกิด “คุณภาพ” และความหมายของคําวา 
“คุณภาพ” ไดเปลี่ยนแปลงไปตามยุคสมัยต้ังแตอดีตจนถึงปจจุบัน  ดังน้ันเพ่ือใหมีความเขาใจใน
พัฒนาการของแนวคิดน้ี สามารถสรุปคําอธิบายเก่ียวกับ “คุณภาพ” ที่นักวิชาการไดใหความหมายไว 
ไดแก 

ฮาโรลด (Gilmore Harold, อางในวีระพจน, 2540: 82) ใหนิยามไววา คุณภาพคือระดับที่
บงบอกวาผลิตภัณฑน้ันสอดคลองกับขอกําหนดหรือไม 

บร็อท (Robert A. Broth, อางในวีระพจน, 2540: 82) กลาววา คุณภาพคือระดับที่บงบอก
ความเปนเลิศในราคาที่ยอมรับได 

จูรัน (Juran, 1951) ผูเขียนหนังสือช่ือ The Quality Control Hanbook ไดใหนิยามที่เปน
จุดริเริ่มของแนวคิดเกี่ยวกับคุณภาพสมัยใหมวา คุณภาพคือ ความเหมาะสมในการใชงาน (quality is 
fitness for use) และเปนที่พึงพอใจตอลูกคา 2 ประการ ดังน้ี 

1. คุณภาพ หมายถึง คุณสมบัติของผลผลิตที่ไดตามความตองการและเปนที่พึงพอใจของลูกคา 
เพ่ือเพ่ิมยอดขาย 

2. คํานึงถึงตนทุน ปราศจากความไมมีประสิทธิภาพ ไรขอบกพรอง ไมกลับมาทําใหม ลดการ
สูญเสีย ลดการตรวจสอบ ลดการรองเรียนของลูกคา เพ่ิมประสิทธิภาพการสงมอบ 
ครอสบี (Crosby, 1979) ไดนิยามวา คุณภาพ หมายถึง คุณลักษณะและประโยชนของการใช

งานโดยรวมของผลิตภัณฑที่จะทําใหสามารถตอบสนองการใชงานไดอยางเหมาะสมตรงกับความ
คาดหวังและความตองการของลูกคา 

เดมมิ่ง (Deming, 1982) กลาววาคุณภาพมี 2 มุมมองคือ คุณภาพดานการออกแบบ 
(quality of design) และคุณภาพดานความถูกตองในการผลิต (quality of conformance) ซึ่ง
คุณภาพในการออกแบบจะมีผลโดยตรงตอการสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา ในขณะที่คุณภาพดาน
ความถูกตองในการผลิต จะมีผลโดยตรงตอตนทุนที่ใชในการผลิต น่ันคือ คุณภาพถูกพิจารณาใน 2 
มุมมอง คือ คุณภาพ หมายถึง ทั้งรายไดและตนทุนขององคกร 

อิชิกาวา (Ishikawa, 1985) ไดอธิบายวา คุณภาพ หมายถึง การประหยัดที่สุด มีประโยชนใน
การใชงานสูงสุด และสรางความพึงพอใจใหลูกคาอยางสม่ําเสมอ  

ไฟเกนบวม (Fiegenbaum, 1987) ใหคําจํากัดความของคําวา คุณภาพ หมายถึง สิ่งที่ดีที่สุด
สําหรับเง่ือนไขดานการใชงานและราคาของลูกคา  

แซลลิส (Sallis, 1993: 24) อธิบายความหมายของคุณภาพสรุปไดวา คุณภาพมีความหมาย
แยกได 2 แนว คือ คุณภาพที่เปนจริง (quality in fact) หมายถึง คุณภาพที่เปนไปตามมาตรฐานที่
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กําหนด และ คุณภาพตามการรับรู (quality in perception) เปนคุณภาพที่เปนไปตามความตองการ
และความพอใจสูงสุดของผูบริโภค 

เบสเตอรฟลด และคณะ (Besterfield et al., 2002) ไดอธิบายวา คุณภาพ เปนสัดสวนของ
การปฏิบัติกับความคาดหวัง นําเสนอความหมายในรูปสมการ ไดวา 

 
สรุปไดวา คุณภาพมีความหมายที่ไดจัดแบงออกเปน 2 แนวคิด คือ แนวคิดสมัยเกา 

“คุณภาพ หมายถึง สินคาหรือผลิตภัณฑที่ไดสรางขึ้นมาและไดมาตรฐาน” สวนความหมายของ
คุณภาพตามแนวคิดสมัยใหมน้ัน “คุณภาพ หมายถึง ตรงตามความตองการหรือความพึงพอใจของ
ลูกคา ภายใตตนทุนการดําเนินงานที่เหมาะสม” ซึ่งเปนความหมายที่ตรงกับแนวคิดและปรัชญา
กระบวนการบริหารงานแบบ TQM ที่ใหความสําคัญลําดับแรกกับความตองการและความพึงพอใจ
ของลูกคาเปนหลัก 

2. ความหมายของการจัดการคุณภาพ 
จูรัน (Juran, 1986) ไดกลาวถึงนิยามของการจัดการคุณภาพไววา “การจัดการคุณภาพ (Quality 
Management: QM) หมายถึง กระบวนการในการบงช้ีและบริหารกิจกรรมตาง ๆ ที่มีความจําเปน
อยางยิ่งตอการดําเนินการ เพ่ือใหสามารถบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพขององคกร” 

ณัฐพันธ เขจรนันท และคณะ (2545: 55) สรุปวา การจัดการคุณภาพ หมายถึง กระบวนการ
ในการวางแผน ดําเนินงาน และควบคุมคุณภาพอยางเปนระบบ โดยคุณภาพตองเริ่มตนจากฝาย
บริหาร ระดับสูงตองตระหนักถึงความสําคัญและความจําเปนของคุณภาพ นําคุณภาพมาใชเปน
แนวทางและเครื่องมือเชิงกลยุทธขององคการ 

นิตย สัมมาพันธ (2545: 7) สรุปความหมายของการจัดการคุณภาพวา หมายถึง การพัฒนา 
ออกแบบ การลงมือผลิต รวมทั้งการนําเสนอสินคาและบริการที่มีประโยชนสูงสุดโดยประหยัดที่สุด 
และเปนที่พึงพอใจของลูกคาโดยสม่ําเสมอ 

สรุป การจัดการคุณภาพ หมายถึง กระบวนการจัดการที่มีระบบตอการนําไปปฏิบัติในการ
วางแผนผลิตภัณฑ สูการออกแบบ การผลิต และการสงมอบ เพ่ือใหผลิตภัณฑหรือบริการบรรลุ
วัตถุประสงคขององคการและสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา 
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3. แนวคิดของการบริหารคุณภาพแบบองครวม (Total Quality Management: TQM) 
แนวความคิด TQM มีวิวัฒนาการทางความคิดมาจากการผลิตทางดานอุตสาหกรรม โดยมี

แนวคิดเดิมเกี่ยวกับการผลิตวา การผลิตตองมีคุณภาพและตองมีการตรวจสอบ (inspection) แตสวน
ใหญเปนการตรวจเมื่อเสร็จสิ้นการผลิต ตอมาไดมีแนวคิดในการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
ซึ่งเนนที่กระบวนการหรือกิจกรรมการผลิต การควบคุมคุณภาพเปนกิจกรรมที่เนนคนหาหรือ
ตรวจสอบขอผิดพลาดในการทํางาน (detection) เพ่ือหาทางแกไข  แนวคิดน้ีเริ่มเปลี่ยนไปเมื่อผูผลิต
เริ่มมองเห็นวาจะตองผลิตสินคาใหมีคุณภาพตรงตามความตองการของลูกคาเพ่ือใหไดมาตรฐานเปนที่
พอใจ  โดยระบบการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) มุงเนนการปองกัน (prevention) การ
เกิดขอผิดพลาด แทนการตรวจสอบหาความผิดพลาด  ทั้งน้ีเพ่ือเปนการลดตนทุนการผลิต ลดจํานวน
ของเสียจากการผลิตใหเปนศูนย (zero defect) 

ในชวงศตวรรษ 1980 ไดมีแนวคิดเกี่ยวกับการผลิตสินคาใหไดคุณภาพตรงตามความตองการ
ของลูกคา โดยตองเกิดจากการบริหารที่มีคุณภาพในทุกๆ ดาน ซึ่งก็คือ การบริหารคุณภาพแบบองค
รวม (TQM) หรือที่ญี่ปุนเรียกวาการควบคุมคุณภาพแบบองครวม (TQC) ที่เนนการปรับปรุงการ
ทํางานอยางตอเน่ือง (continuous improvement)  ซึ่งการบริหารคุณภาพแบบองครวม ถือเปน
ระบบที่พัฒนาทั้งประสิทธิภาพและประสิทธิผลของงานในทุกกระบวนการและทุก ๆ หนวยงานใหเกิด
เปนคุณภาพของผลิตภัณฑและบริการที่จะนําเสนอสูลูกคา  ดังน้ันจึงเปนรูปแบบบริหารคุณภาพที่
หลาย ๆ องคกรใหความสนใจและนํามาใชในการบริหารคุณภาพขององคกร เพ่ือใหองคกรพัฒนา
อยางตอเน่ืองและผลการดําเนินงานขององคกรเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

แนวคิดเก่ียวกับคุณภาพมีการพัฒนามาเปนระยะๆ จากนักวิชาการ ซึ่งมีทั้งชาวตะวันตกและ
ญี่ปุน โดยโกสทและเดวิส (Goetsch และ Davis, 2006) เทนเนอรและดีโทโร (Tenner และDetoro, 
1992:15–22) ไดลําดับเหตุการณที่เกี่ยวของกับการจัดการคุณภาพ  สรุปไดดังตารางตอไปน้ี 

ตาราง 3  สรุปลําดับเหตุการณที่เกี่ยวของกับการ
จัดการคุณภาพ 

สรุปไดวา แนวคิดและความเปนมาเก่ียวกับ
การบริ ห า รคุณภาพแบบองค ร วม ได เ ริ่ ม จ าก
แนวความคิดเก่ียวกับการบริหารงานโดยใชหลัก
วิทยาศาสตร พัฒนาการที่ยาวนานน้ีทําใหมีการ
เปลี่ยนแปลงความหมายของคําวา “คุณภาพ” และมี
การประยุกตใชแนวคิดเชิงคุณภาพในหลายระดับ ซึ่ง
เดล (Dale, Lascelles& Plunkett, 1990: 4) ไดสรุป
ลําดับขั้นของแนวความคิดในการพัฒนาคุณภาพเปน
ลําดับขั้น 4 ระดับ คือ 
- ระดับการตรวจสอบ ( Inspection) เปนการ
วิเคราะหคุณสมบัติหรือลักษณะของวัตถุสิ่งของเพ่ือ
ตรวจสอบดูวามีความสอดคลองกับขอกําหนดหรือไม 
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- ระดับการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) เปนการปฏิบัติการเพ่ือควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑหรือกระบวนการทํางาน (กระบวนการใหบริการ) เพ่ือคนหาความบกพรองที่
เกิดขึ้นและกําจัดความบกพรองเหลาน้ันออกไปจากผลผลิตกอนสงมอบใหลูกคาตอไป 

- ระดับการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) เปนกระบวนการปฏิบัติการหรือระบบ
ของการปฏิบัติงานที่ออกแบบและจัดต้ังขึ้นเพ่ือสรางความมั่นใจใหแกผูบริหารวา 
ผลิตภัณฑหรือบริการที่องคกรเปนผูสรรคสรางขึ้นมามีคุณภาพตรงตามขอกําหนดที่ระบุไว
ดวยระบบเอกสารอางอิงในการปฏิบัติงาน การจัดองคกร การบังคับบัญชา การ
ประสานงาน และการตรวจสอบภายในที่ครบวงจร และครอบคลุมสาระสําคัญในทุก 
กระบวนการที่เกี่ยวของน้ันหรือไม 

- ระดับสูงสุดคือ การบริหารคุณภาพแบบองครวม (Total Quality Management) 
 

ภาพ ก1   ลําดับขั้นของแนวความคิดในการพัฒนาคุณภาพ 

 
4. ความหมายของการบรหิารคุณภาพแบบองครวม 

ไฟเกนบวม (Fiegenbaum, 1961 อางถึงใน วีระพจน ลือประสิทธ์ิสกุลม 2540: 117–118) 
ไดนิยาม การบริหารคุณภาพแบบองครวม ไววา “เปนระบบอันทรงประสิทธิภาพที่รวบรวมความ
พยายามของกลุมตาง ๆ ในองคกร เพ่ือพัฒนาคุณภาพ ธํารงรักษาคุณภาพ และปรับปรุงคุณภาพ 
เพ่ือใหเกิดการประหยัดมากที่สุดในการผลิตและการบริการ โดยยังคงรักษาระดับความพึงพอใจของ
ลูกคาไดอยางครบถวน” 

ออคแลนด (Oakland, 1989: 287) อธิบายวา การบริหารคุณภาพแบบองครวมเปนแนวคิด
ในการปรับปรุงใหเกิดประสิทธิผลและมีความยืดหยุนในภาพรวมของธุรกิจ วิธีการและเทคนิคของ 
TQM สามารถประยุกตใชในทุกองคการไดเปนอยางดี 
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แอกาวอล (Aggarwal, 1993: 12) อธิบายวา TQM เปนปรัชญาที่เก่ียวของกับทัศนคติของ
บุคคล เปนการดําเนินการตอเน่ืองไปเรื่อย ๆ ไมสิ้นสุด กิจกรรมตาง ๆ จะสรางความเขื่อมั่นใหกับ
ผูรับบริการและรักษาผลกําไรในระยะยาว โดยการปรับปรุงคุณภาพการผลิต สิ่งสําคัญอีกประการหน่ึง
คือ การสรางบรรยากาศความรวมมือในทุกระดับ องคการตองใชหลักพ้ืนฐานดานการบริหารรวมกัน
และขจัดอุปสรรคของหนวยงาน เนนการฝกอบรมและการศึกษา การบริหารจะตองปรับใหทันกับการ
เปลี่ยนแปลงกับความพอใจของผูรับบริการ ในดานคุณภาพ มีความยืดหยุน ต้ังราคาสมเหตุสมผล การ
บริหารตองพิจารณาไปที่ความเหมาะสมของการผลิตที่มีคุณภาพที่ระดับตนทุนตํ่าสุด ซึ่งเทากับการ
มองไปที่ความตองการของผูรับบริการดวย 

ราเดสกี้ (Hradeshy, 1996: 2–3) กลาววา TQM เปนปรัชญา เปนชุดของเครื่องมือ และเปน
กระบวนการที่มุงผลผลิตสุดทาย ทําใหลูกคาพอใจและมีการปรับปรุงอยางตอเน่ือง คําวา ปรัชญาและ
กระบวนการในที่น้ีจะตางจากปรัชญาและกระบวนการทั่วไปที่วา ทุกคนในองคการจะตองสามารถ
ปฏิบัติได TQM เปนยุทธวิธี (tactics) การเปลี่ยนแปลงวัฒนธรรมและเทคนิควิธีดานโครงสราง มุงให
เกิดความพอใจทั้งลูกคาภายในและลูกคาภายนอก โดยผูบริหารตองเขามามีสวนรวมและมีพันธะ
รับผิดชอบ (Involved and committed) 

อิชิกาวา (Ishikawa, 1985) บิดาแหงการบริหารของญี่ปุน ไดใหความหมายของ TQM หรือ 
TQC ไวดังน้ี 

TQC คือ การปฏิบัติทางความคิดในการบรหิาร 
TQC คือ กิจกรรมกลุมซึ่งไมสามารถทําไดโดยปจเจกบุคคล 
TQC มิใชยาวิเศษแตมีสรรพคุณคลายกับยาสมุนไพร 
TQC คือ การบริหารดวยขอเท็จจริง 
TQC คือ การบริหารดวยการหมุนวงลอ PDCA 
TQC คือ การบริหารที่วางอยูบนพ้ืนฐานแหงมนุษยธรรม 
TQC คือ วินัยที่เช่ือมโยงความรูเขากับการปฏิบัติ 
TQC เริ่มตนทีก่ารศึกษาและสิ้นสุดที่การศึกษา 
 
องคการมาตรฐานระหวางประเทศ (อางถึงใน วิฑูรย สิมะโชคดี, 2541: 47) ตาม ISO/CD 

8402–1 ใหความหมายไววา “TQM หมายถึง แนวทางในการบริหารขององคกรที่มุ ง เนน
คุณภาพ   โดยสมาชิกทุกคนขององคกรมีสวนรวมและมุงหมายผลกําไรในระยะยาวดวยการสราง
ความพึงพอใจใหแกลูกคา รวมทั้งการสรางผลประโยชนตอบแทนแกหมูสมาชิกขององคกรและแก
สังคม” 

ปริทรรศน พันธุบรรยงก (2539) เห็นวา TQM เปนปรัชญาของการปรับปรุงงานอยางตอเน่ือง 
ซึ่งทําใหหนวยงานหรือองคกรใด ๆ มีเครื่องมือในทางปฏิบัติ เพ่ือการสนองและกาวล้ําเหนือความ
จําเปน ความตองการและความคาดหวังในปจจุบันและอนาคตของลูกคา โดยใหความหมายดังน้ี 

- Total หมายถึง สมบูรณแบบ เปนกระบวนการที่ครบวงจร เปนอันหน่ึงอันเดียวกันและ
ดําเนินอยางทั่วถึงทั้งองคกร 
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- Quality หมายถึง ความสามารถในการสนองความตองการหรือเกินความตองการของ
ลูกคาอยางสม่ําเสมอ 

- Service คือ ศิลปะในการสรางสรรประโยชนใหลูกคาดวยความสามารถของเรา 
  

ดังน้ัน การบริการที่มีคุณภาพสมบูรณ (Total Quality Service) เปนกระบวนการในการที่จะ
เปลี่ยนแปลงและพัฒนาวิธีการดําเนินธุรกิจ การมุงเนนคุณภาพและการบริการ ทําใหลูกคาใชเงินมาก
ขึ้น 3 เทา บอกเลากับคนอ่ืน ๆ ถึงประสบการณที่ดีอยางนอยอีก 4 คน ถาพบกับบริการที่ไมดี จะบอก
เลาใหกับคนอ่ืน ๆ อยางนอย 13 คน 

จากความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองครวมที่กลาวมาทั้งหมด สรุปเก่ียวกับ
ความหมายของการบริหารคุณภาพแบบองครวมไวดังน้ี  

การบริหารคุณภาพแบบองครวม หมายถึง แนวทางของการบริหารจัดการที่ใชขอมูล
สารสนเทศที่ไดจากลูกคา (ทั้งลูกคาภายในและลูกคาภายนอก) ซึ่งเปนตัวกําหนดคุณคาของ
กระบวนการและผลิตภัณฑ/บริการขององคกร เพ่ือการออกแบบระบบงานที่สําคัญขององคกรใหมี
ผลกระทบตอสภาพแวดลอมรอบองคกรนอยที่สุด และดําเนินการปรับปรุงกระบวนการอยางตอเน่ือง 
โดยตองใหบุคลากรทุกคนมีสวนรวม เพ่ือสงมอบคุณคาของผลิตภัณฑ/บริการที่สนองตอความตองการ
และความเปนอยูที่ดีขึ้นของลูกคา เพ่ือสมรรถนะของการดําเนินงานขององคกรที่เติบโตอยางย่ังยืน 
ทั้งน้ีตองไดรับการขับเคลื่อนจากผูบริหารระดับสูง รวมถึงการวินิจฉัยสมรรถนะของการดําเนินงาน
อยางตอเน่ือง 

5. องคประกอบหลกัของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
การนําแนวคิดและหลักการเก่ียวกับ TQM มาใชกําหนดเปนระบบการบริหารคุณภาพของ

องคกรน้ัน ตองมีความชัดเจนทั้งวัตถุประสงค หลักการพ้ืนฐานที่สําคัญ และคํานึงถึงองคประกอบ
เบ้ืองตนที่จําเปน นักวิชาการที่กลาวถึงประเด็นดังกลาวไวคอนขางชัดเจน คือ เทนเนอรและดีโทโร 
(Tenner และDetoro, 1992: 31) โดยไดกลาวถึงรูปแบบในการนําแนวคิดเก่ียวกับ TQM มาใชให
เกิดประสิทธิภาพ ซึ่งประกอบดวยสวนสําคัญ 3 ประการ คือ  

1. มีวัตถุประสงคที่ชัดเจน เพ่ือมุงหวังที่จะใหมีการปรับปรุงอยางตอเน่ืองในทุก ๆ สวนของ
องคการ 

2. มีหลักการพ้ืนฐานของรูปแบบที่สําคัญ ครบ 3 ประการ คือ การมุงใหความสําคัญกับลูกคา
หรือผู รับบริการ  (customer focus) , การปรับปรุ งกระบวนการทํ างาน (process 
improvement), และการเขามามีสวนรวมในกระบวนการปรับปรุงคุณภาพของทุกคนใน
องคการ (total involvement) 

3. มีองคประกอบที่สําคัญ ๆ ที่จะทําใหการนํา TQM ไปใชใหบรรลุผล ไดแก 
- ผูบริหารมีคุณลักษณะของ “ภาวะผูนํา (leadership)” 
- มีการใหการศึกษาและจัดการฝกอบรมเก่ียวกับ TQM กับทุกคนในองคการ (education 

and training) 
- มีโครงสรางการบริหารงานที่เกื้อหนุน (supportive structure) 
- ระบบการติดตอสือ่สารมีประสิทธิภาพ (communications) 
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- ใหความสําคัญกับการพิจารณาความดีความชอบ (reward and recognition) 
- นํากระบวนการทางสถิติ (statistical process control) หรือ การวัดผลการปฏิบัติงาน 

(measurement) มาใชในกระบวนการ TQM 
- ใหความสําคัญและมุงเนนการทํางานเปนทีม (teamwork) 

6. วัตถุประสงคของการบรหิารคุณภาพแบบองครวม 
การนําระบบการบริหารคุณภาพแบบองครวมมาใชน้ัน จําเปนตองมีการกําหนดวัตถุประสงค

ขององคกรอยางชัดเจน เพ่ือใหสามารถวางแผนการนําระบบมาใชไดอยางเหมาะสม  ซึ่ง วิฑูรย สิมะ
โชคคดี (2542) ไดกลาวไววา วัตถุประสงคโดยทั่วไปของการบริหารคุณภาพแบบองครวม คือ 

1. เพ่ือสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา 
2. เพ่ือพัฒนาและปรับปรุงอยางตอเน่ืองในกิจกรรมทุกดาน 
3. เพ่ือความอยูรอดขององคกรและสามารถเจริญเติบโตอยางไมหยุดย้ัง ภายใตภาวการณ 

แขงขันที่รุนแรง 
4. เพ่ือยกระดับคุณภาพชีวิตของพนักงานทุกคน 
5. เพ่ือรักษาผลประโยชนของผูถือหุน 
6. เพ่ือแสดงความรับผิดชอบตอสังคมและสิ่งแวดลอม 

แตวัตถุประสงคสําคัญที่สุดคือ การพัฒนาบุคลากรใหสามารถใชศักยภาพของตนเองไดอยาง
เต็มที่ โดยการมีสวนรวมในการปรับปรุงงานและปรับปรุงคุณภาพของสินคาหรือบริการ อันจะทําให
คุณภาพชีวิตของพนักงานทุกคนดีขึ้นอยางตอเน่ืองและเพ่ือปรับปรุงคุณภาพของสินคาหรือบริการใหดี
ขึ้นอยางตอเน่ือง อันจะทําใหลูกคาเกิดความพอใจ และกลับมาซื้อหาสินคาหรือบริการขององคกรอีก 

7. หลักการสําคัญของการบริหารคุณภาพแบบองครวม 
การบริหารคุณภาพแบบองครวม มีหลักการสําคัญ 3 ประการ (Tenner และ Detoro, 1992: 

32–33) ไดแก  
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1. การมุงเนนใหความสําคัญกับลูกคา (Customer Focus)  หมายความถึง การ 
บริหารงานแบบ TQM   เปนการบริหารที่มุงเนนลูกคาหรือผูใชบริการเปนสําคัญ     โดยมีจุดมุงหมาย
เพ่ือสรางความพึงพอใจใหกับลูกคาหรือผูใชบริการทั้ง “ภายนอก” และ “ภายใน” ลูกคาหรือ
ผูใชบริการภายนอกไดแก ผูที่ยอมจายเงินเพ่ือแลกกับสินคาหรือบริการ ลูกคาภายนอกจะเปนผูที่
ตัดสินวาสินคาหรือบริการน้ันไดคุณภาพหรือไม สําหรับลูกคาหรือผูใชบริการภายในไดแก บุคคล
ภายในบริษัท หรือฝายถัดไปที่ตองรับผลงานจากฝายตนทางไปปฏิบัติตอ เชน ฝายกอสรางเปนลูกคา

ของฝายออกแบบ สําหรับลูกคาหรือผูใชบริการภายใน
จะมีวลีที่ทําใหเขาใจงายและใชในองคกรวา “คุณคือ
ลูกคาคนถัดไป” การบริหารงานแบบ TQM จึงเปนการ
บริหารงานที่ตองคํานึงถึงการทําใหลูกคาเกิดความพึง
พอใจสูงสุดในทุก ๆ ครั้งที่เขามาใชบริการหรือซื้อสินคา 
2. การพัฒนาอย า งต อ เนื่ อ ง  (Continuous 
improvement)  หมายความถึง การพัฒนา 
คุณภาพตามหลัก TQM จะเปนการเปลี่ยนแปลงแบบ
ค อ ย เ ป น ค อ ย ไ ป  ( incremental change)  คื อ
เปลี่ยนแปลงทีละนอย มิใชการเปลี่ยนแปลงแบบกาว

กระโดด (radical change) ดังที่ใชในการรื้อปรับระบบ (re–engineering) การพัฒนาปรับปรุงใน
ขั้นตอนน้ีจะเกิดขึ้นไดตอเมื่อมีการทําความเขาใจในกระบวนการอยางแทจริง คือ จะตองรับฟงความ
คิดเห็นจากบุคลากรที่อยูในรกระบวนการปฏิบัติงานโดยอาศัยเทคนิคทางสถิติเปนเครื่องมือในการ
ตรวจวัด เพ่ือใหทราบถึงพฤติกรรมของกระบวนการตาง ๆ เหลาน้ัน จะไดนํามาเปนขอมูลเพ่ือใช
วิเคราะหหาทางปรับปรุงกระบวนการใหสามารถตอบสนองตอความตองการของลูกคาหรือผูใชบริการ
ไดดีย่ิงขึ้น  

ดังน้ันองคกรที่ดําเนินงานตามปรัชญาของ TQM จะตองปรับปรุงและเปลี่ยนแปลงตนเองให
กาวไปขางหนาอยางไมหยุดย้ัง โดยดําเนินงานตามวงจร PDCA (Plan, Do, Check, Act) เพ่ือเปน
หลักในการเริ่มตนการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเน่ือง สวนประกอบทั้ง 4 ดาน สามารถอธิบายไดดังน้ี 

1) การวางแผน (Plan) ขั้นตอนการวางแผนถือเปนขั้นตอนที่สําคัญที่สุด โดย 
จุดเริ่มตนจะตองมีการตระหนักถึงปญหาและกําหนดปญหาที่จะแกไข มีการเก็บรวบรวมขอมูล เลือก
ทางเลือก และวิเคราะหทางเลือกเพ่ือเลือกวิธีที่จะใชในการแกไขปญหา 

2) การปฏิบัติ (Do) นําทางเลือกที่ตัดสินใจไปสูการปฏิบัติโดยมั่นใจวาผูรับผิดชอบ 
ไดตระหนักถึงวัตถุประสงค และความจําเปนอยางถองแทแลว และใหผูที่มีหนาที่รับผิดชอบ
ดําเนินงานตามแผนรูถึงรายละเอียดและขั้นตอนตาง ๆ มีการจัดอบรมเพ่ือดําเนินงานตามแผน และมี
การจัดทรัพยากรที่จําเปน 

3) การตรวจสอบ (Check) มีการติดตาม ตรวจสอบ และประเมินผลการ 
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ปฏิบัติงาน โดยประเมินการดําเนินงานขององคการวาสามารถดําเนินงานไดตามแผนหรือไม และ
เน้ือหาสาระของแผนมีความครบถวนหรือไม หากการประเมินพบวา ผลงานออกมาไดถูกตองตรงตาม
เปาหมายก็สามารถนําไปจัดทําเปนมาตรฐานสําหรับการดําเนินงานในครั้งตอไปได 

4) การปรับปรุงแกไข (Act) ในการปฏิบัติงานมีการกําหนดมาตรฐานจากผลการ 
ดําเนินงานเพ่ือใชเปนแนวทางปฏิบัติในอนาคต และทําการแกไขในสวนที่ทําใหผลลัพธไมเปนไปตาม
เปาหมายที่กําหนดไว เมื่อผลลัพธที่ไดไดรับการยอมรับจากทุกฝาย แลวจึงจัดทําเปนรายงานเพ่ือให
ผูบริหารและหนวยงานตาง ๆ ในองคการทราบ สิ่งสําคัญถาหากพบวาที่ไมเปนไปตามวัตถุประสงค
หรือเปาหมายที่ต้ังไวน้ันเกิดจากการวางแผนที่ไมดีต้ังแตตน องคการจะตองหาสาเหตุของการวางแผน
ที่ไมดีกอน แลวจึงทําการปรับปรุงคุณภาพการวางแผนและปรับปรุงเน้ือหาของแผนดวย  

3. การใหทุกคนมีสวนรวม (Total Involvement) หมายความถึง การบริหารคุณภาพ 
แบบองครวม เปนการบริหารงานที่คนทั้งองคการ หรือทั้งบริษัทจะตองเขามามีสวมรวมพัฒนา
คุณภาพอยางตอเน่ือง และทั่วทั้งองคการ ซึ่งจะสัมฤทธ์ิผลก็ตอเมื่อพนักงานทุกคนมีความมุงมั่น มี
ความพรอมที่จะเสนอแนะและทําการพัฒนาคุณภาพของงานน้ันๆ ดวยความเต็มใจโดยมิไดถูกบังคับ
หรือเพียงถือวาเปนหนาที่ แตทําไปดวยใจที่ตองการเห็นสิ่งที่ดีขึ้นกวาเดิม และมีความสุขที่สามารถ
สรางความพึงพอใจใหกับลูกคาหรือผูใชบริการได และพนักงานเองตองมีความพึงพอใจเกิดขึ้นกอน
เปนสําคัญ 

8. การนําการบริหารคุณภาพแบบองครวมไปสูการปฏิบัติ 
การบริหารคุณภาพแบบองครวม (Total Quality Management: TQM) ไดเขามามีบทบาท

อยางมากในอุตสาหกรรมการผลิตและงานบริการ ทําใหในปจจุบันมี TQM หลากหลายรูปแบบ โดยที่ 
TQM ตามแนวทางของตะวันตก ตัวอยางเชน Baldrige Criteria for performance Excellence 
Framework จะเนนที่ระบบของการจัดการความเปนผูนําและการตรวจดูผลลัพธที่ได จึงไดกําหนด
องคประกอบยอย 7 มิติ ดังน้ี 
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1. ภาวะผูนํา (Leadership) 
2. การวางแผนกลยุทธ (Strategic Planning) 
3. การใหความสําคัญกับลูกคาผูมีสวนไดสวนเสียและตลาด (Student, Stakeholder and 

Market Focus) 
4. สารสนเทศและการวิเคราะห (Information and Analysis) 
5. การใหความสําคัญแกบุคคลและหนวยงานยอย (Faculty and Staff Focus) 
6. การบริหารกระบวนการ (Process Management) 
7. ผลการดําเนินงาน (Organizational Performance Result) 

ภาพ ก2  Baldrige Model 

 
แตแนวทาง TQM ของญี่ปุน เนนผลลัพธในเชิงปฏิบัติและมีการพิจารณาจากกรณีศึกษาที่

ประสบผลสําเร็จ  โดยกรณีศึกษาที่ประสบผลสําเร็จตองนําเสนอเปนขั้นตอนเสมือนงานวิจัย ซึ่งตองมี
ขอมูลเพ่ือนําไปสูการวิเคราะห แนวทางการวิเคราะห กลวิธีที่แยบยลที่จะนําไปสูความสําเร็จ 
โดยเฉพาะอยางย่ิงตามแนวคิดของ Prof.Dr.Noriaki Kano เนนที่จะตองมีการเปลี่ยนแปลงหนาที่ของ
ผลิตภัณฑและกลยุทธที่จะตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงความตองการของลูกคาอยางพลิกโฉมและ
ตอเน่ือง  โดยศาสตราจารย Kano จาก Science University of Takyo ซึ่งเปนผูเช่ียวชาญดาน TQM 
กลาววา การดําเนินการ TQM เปรียบเสมือนการสรางบาน ซึ่งมีองคประกอบตางๆ เชน มีรากฐานที่
มั่นคง มีพ้ืนที่แข็งแรง มีเสาบาน และมีหลังคาบาน สําหรับบาน TQM ของ Dr.Kano มีองคประกอบ
ดังน้ี 

- หลังคาบาน หมายถึง วัตถุประสงคของบริษัทซึ่งก็คือ การสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา  
(CS) พนักงาน (ES) และสิ่งแวดลอมตาง ๆ (Env’t) โดยมี“คาน” รองรับอยูใตหลังคาบานอัน
เปรียบเสมือนมี “เปาหมาย” และ “กลยุทธ” เปนฐานเพ่ือการบรรลุวัตถุประสงคเหลาน้ัน 

- นอกจากน้ีจําเปนตองมี 3 เสาหลัก ที่ค้ําจุนใหคานและหลังคาบานอยูไดคือเสาตนที่ 1 คือ  
แนวคิด (Concept) หมายถึง แนวคิดการทํางานที่ทุกคนในองคกรตองยึดปฏิบัติเสมอในการทํางาน 
ไดแก 
 



59 
 

1. การยึดความตองการของลูกคาเปนสําคัญ (Market–In) 
2. กระบวนการถัดไป คือ ลูกคา (Next Processes isour Customers) อยาสรางปญหาให

กระบวนการถัดไป เพราะวากระบวนการถัดไปคือลูกคาของเรา ดังน้ันตองรับผิดชอบการ
ทํางานใหดีที่สุด 

3. วงจรการบริหารงาน (PDCA) คือ การวางแผน (Plan) ปฏิบัติ (Do) ตรวจสอบผลเทียบ
เปาหมาย (Check) การปรับปรุง (Act) 

4. การบริหารดวยขอมูลขอเท็จจริง (Fact&Data) 
5. กระบวนการทํางานที่ดี (Process Orientation) 
6. การกําหนดมาตรฐานการทํางาน (Standardization) 
7. การปองกันปญหาไมใหเกิดซ้ําอีก (Recurrence Prevention) 

 
- เสาตนที่ 2 คือ เทคนิควิธีการ 
(Techniques) หมายถึง เครื่องมือ 
เทคนิค และวิธีการตางๆ เพ่ือใชใน
การวิเคราะหปรับปรุงพัฒนางาน 
เชน เครื่องมือควบคุมคุณภาพ 7 
ประการ เครื่องมือควบคุมคุณภาพ
ใหม 7 ประการ ECRS QC Story 
TaskAchieving เทคนิคทางสถิ ติ  
และเทคนิคอ่ืนๆ เปนตน 
- เสาตนที่ 3 คือ ชองทางในการ
สนับสนุน (Promotion Vehicle)  

หมายถึง การขับเคลื่อนไปใหถึงเปาหมายที่บริษัทกําหนด บริษัทจําเปนตองมีชองทางการบริหารใน
ระดับตาง ๆ ประกอบดวย 1. การบริหารนโยบาย (Policy Management) 2. การบริหารงาน
ประจําวัน (Daily Management) 3. การบริหารขามสายงาน (Cross Functional Management) 
4. กิจกรรมพ้ืนฐาน (Bottom–up Activity) ใชเพ่ือการปรับปรุงงานของพนักงานระดับตาง ๆ อาทิ 
กิจกรรมกลุมควบคุมคุณภาพ ไคเซ็น และ 5ส 

- นอกจากหลังคาบาน คาน และเสาทั้ง 3 ตนแลว ในการบริหารคุณภาพขององคกร  
จําเปนตองมี “พ้ืนบาน” ซึ่งหมายถึง “แรงผลักดันและการจูงใจ” รวมทั้ง “ฐานราก” ที่มั่นคงไมวาจะ
เปนเทคโนโลยีเฉพาะตัวขององคกร ทั้งหมดน้ีต้ังอยูบนฐานปจจัยระดับมหภาค คือ ระดับความรูของ
ประชาชาติ รวมทั้งความมั่นคงทางการเมือง เพ่ือผสมผสานใหลงตัว สงผลไปสูความพึงพอใจของ
ลูกคา พนักงาน และสิ่งแวดลอม 



60 
 

 
ภาพ ก3  Kano’s House Model 

 
นอกจากที่กลาวมาขางตนแลว ยังมีรูปแบบของ TQM อีกหลากหลาย เชน The Juse's TQM 

Model, Kume's TQM Model เปนตน 
สรุปไดวา แนวคิดและกระบวนการบริหารงานเชิงคุณภาพ จะพบวา มีการพัฒนามาอยาง

ยาวนาน และมีความแตกตางกันอยางหลากหลาย ไมวาจะเปนการควบคุมคุณภาพ การประกัน
คุณภาพ หรือการบริหารคุณภาพแบบองครวม  ดังน้ันการนําไปประยุกตใชจําเปนตองนําไปปรับให
เหมาะสมกับสภาพและวัฒนธรรมขององคกร และควรตระหนักวา ปรัชญาหรือแนวคิดของ TQM มิใช
โปรแกรมสําเร็จรูปที่ใชไดกับทุก ๆ ปญหาและทุกองคกร ผลจากการศึกษาของสมาคม American 
Quality รัฐนิวยอรก ประเทศสหรัฐอเมริกาไดทําการสํารวจบริษัทที่ใช TQM ทั้งหมด 584 แหง พบวา
มีเทคนิค TQM ทั้งหมดรวม 945 แบบ (อางถึงใน ชุลีพร เดชขํา, 2538: 53) ทําใหไดขอคิดวา ไมไดมี 
TQM เพียง 1 วิธีที่เปนสากล และ TQM ที่ใชไดดีกับองคกรแหงหน่ึง อาจใชไมไดกับองคกรอีกแหง
หน่ึงก็เปนได  แนวคิดและกระบวนการบริหารแบบ TQM จึงมีความหลากหลายและแตกตางกันเมื่อมี
การนําไปสูการปฏิบัติ แตมีหลักการสําคัญที่สามารถศึกษาเปนพ้ืนฐานใหเขาใจได 
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แผนบริหารการสอนประจําบทที่ 4 ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ 
รายวิชาQMT1401หลกัการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จํานวน ๓(๓-๐-๖) หนวยกิต  

วิทยาลัยนวัตกรรมและการจดัการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารยผูสอน ผูชวยศาสตราจารย เอกณรงค วรสีหะ 

                          แผนบริหารการสอนบทที่ 4  
ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ 

หัวขอเนื้อหา 
1. เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 
2. มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO) คืออะไร 
3. องคประกอบของ มาตราฐาน ISO 
4. มาตรฐาน ISO ที่สําคัญ 

 
วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

1. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจเครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 
2. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู ความเขาใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  
3. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจองคประกอบของ มาตราฐาน ISO 
4. เพ่ือใหผูเรียนมคีวามรู และเขาใจมาตรฐาน ISO ทีส่ําคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปญหาหรือต้ังคําถาม เพ่ือนําสูการบรรยาย มีการต้ัง

คําถาม ตอบ คาํถาม ระหวางผูสอนและผูเรยีน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบงผูเรียนเปนกลุมกาํหนดหัวขออภิปราย แลวนําเสนอผลอภิปราย

ของแตละกลุม จากน้ันผูสอนนําอภิปรายสูการสรุปดวยคําถามใหไดความรูตรงตาม
จุดประสงค การเรียนรูที่กําหนด 

 
สื่อการเรียนการสอน 

1) PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2) เอกสารประกอบการเรียนการสอนคําสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

 
การวัดผลและประเมินผล 

1. สังเกตการณนําความรูไปใชในการทําแผนผงัประมวลความรู 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือรนในการทํากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีสวนรวมในการตอบคําถามและซักถามปญหาของนักศึกษาในหองเรียน 
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บทท่ี 4 
ISO 9000 : มาตรฐานระบบคุณภาพ  

ความนํา 
 ISO  9000 เปนระบบบริหารคุณภาพที่มุงเนนเรื่องการควบคุมคุณภาพในองคกรโดยการ
บริหารการปฏิบัติงานหรือทํากิจกรรมที่เก่ียวของเพ่ือสนับสนุนใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตาม
ขอกําหนดหรือมาตรฐาน และยังเปนการประกันคุณภาพที่ประกันวากิจกรรมทั้งหมดที่เกิดจากการ
วางแผนอยางเปนระบบน้ัน สามารถสรางความมั่นใจอยางเพียงพอวาผลิตภัณฑหรือบริการมีคุณภาพ
ตอบสนองความพึงพอใจของลูกคา นอกจากน้ี ISO 9000 เปนระบบการจัดการที่มีคุณภาพที่จะชวย
ใหองคกรสามารถตรวจสอบระบบบริหารคุณภาพไดอยางตอเน่ือง การบริหารจัดการที่มีคุณภาพใน
การดําเนินงานทั้งหมด ในขณะที่โลกมีมาตรฐานการจัดการที่มีคุณภาพ และไดรับการยอมรับกันอยาง
แพรหลาย องคกรที่นําระบบคุณภาพ ISO 9000 จะประสบความสําเร็จ เชนเดียวกับที่มาตรฐานการ
ปฏิบัติงานที่สอดคลองกันและการบริการ ทุกองคกรสามารถนํา มาตรฐาน ISO 9000 มาพัฒนางาน
ไดทุกระดับ 
 
ประวัติและความเปนมาระบบคุณภาพ ISO 9000 

ISO 9000 ยอมาจากคําวา International Standard Organization ซึ่งเปนองคกรสากลที่
ทําหนาที่เก่ียวกับการกําหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบทุกประเภท เพ่ือใหประเทศตางๆใน
โลกสามารถใชมาตรฐานเดียวกัน ISO 9000 เปนระบบบริหารที่เปนมาตรฐานระดับนานาชาติซึ่งถือ
เปนหลักประกันคุณภาพพ้ืนฐานที่มีความมุงหมายที่จะใหระบบมีคุณภาพที่เทาเทียมกันระหวาง
องคกรตางๆและประเทศตางๆ โดยมีสํานักงานใหญต้ังอยูที่ กรุงเจนีวา ประเทศสวิตเซอรแลนด 
“9000” เปนเลขรหัสของมาตรฐานชุดน้ี ซึ่งมาตรฐานชุดน้ีมีทั้งหมด 5 ฉบับ คือ 9000, 9001, 9002, 
9003, 9004 

องค ก ร ระหว า งประ เทศว าด ว ยมาตรฐาน  ( The International Organization for 
Standardization) หรือ ISO เปน ภาษากรีก แปลวา เทาเทียมกัน องคกรน้ีเปนองคกรนานาชาติที่

ดําเนินกิจกรรมเพ่ือเปนประโยชนตอมวลมนุษยชาติ องคกร
ไดกอต้ังอยางเปนทางการเมื่อวันที่ 14ตุลาคม พ.ศ. 2490 ซึ่ง
ครั้งแรกมีผูแทนจาก 25 ประเทศ รวมประชุมกันที่กรุง
ลอนดอน มีมติจัดต้ังองคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน
ขึ้น และสหประชาชาติไดใหการยอมรับเปนองคกรชํานาญ
พิเศษ ประเภทไมใชหนวยงานของรัฐบาล โดยมีวัตถุประสงค
เ พ่ื อ ส ง เ ส ริ ม ค ว าม ร ว ม มื อ  แ ล ะ กํ าห น ดม าต ร ฐ าน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมให เปนอันหน่ึงอันเดียวกันเพ่ือ
ประโยชนทางการคาหรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกที่
สมบูรณย่ิงขึ้น 

ในป พ.ศ. 2530 ไดจัดต้ังคณะกรรมการวิชาการดานเทคนิคขึ้นมาคณะหน่ึง เปนกรรมการชุด
ที่ 176 จากที่มีกรรมการขณะน้ี 200 กวาชุด กรรมการชุดน้ีเรียกวา Technical Committee,ISO/TC 
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176 on Quality Assurance ดําเนินการยกรางระบบบริหารคุณภาพเปนสากล โดยนํามาตรฐาน 
BS5750 ของอังกฤษมาเปนแนวทางในการดําเนินการจัดทํา ระบบบริหารคุณภาพ ISO9000 ซึ่งเปน
มาตรฐานของระบบบริหารงานเพ่ือใหเกิดคุณภาพมาตรฐานน้ีไดระบุถึงขอกําหนดที่จําเปนตองมีใน
ระบบคุณภาพและใชเปนบรรทัดฐานในการปฏิบัติซึ่งสามารถใชไดกับอุตสาหกรรมพาณิชกรรม ธุรกิจ
การคา การบริการ ทั้งขนาดเล็กและขนาดใหญ 

การกําหนดมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 เปนเง่ือนไขเบิกทางเขาสูตลาดโลก เพราะ
เปรียบเสมือนเปนกุญแจที่เปดประตูการคาใหกวางย่ิงขึ้น เพราะเง่ือนไขทางการคาน้ีมุงความตองการ
ของลูกคา คือ ความพึงพอใจของลูกคาเปนสําคัญ ซึ่งมาตรฐานน้ีมุงเนนการทํางานเปนขั้นตอนเปน
ระบบ มีการบันทึกไวเปนหลักฐานสามารถตรวจสอบไดตลอดเวลามีการปรับปรุงอยางตอเน่ือง และ
นําไปปฏิบัติอยางไดผล เหตุผลที่ประเทศตางๆนําเอาระบบ ISO 9000 มาใชน้ัน เน่ืองจากในคร้ังแรก
น้ัน ประชาคมยุโรป ซึ่งเปนประเทศคูคาที่สําคัญของหลายประเทศไดรวมตัวกันเปนตลาดเดียว ได
นําเอาการรับรองคุณภาพ ISO 9000 หรือมาตรฐานยุโรป EN 29000 มาเปนเง่ือนไขหน่ึงในการ
อนุญาตใหนําสินคาเขาได จากน้ันกลุมประเทศตางๆ เชน สหรัฐอเมริกา ญี่ปุน กลุมประชาชาติเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต ออสเตรเลีย ฯลฯ ซึ่งมีการแขงขันทางการคาสูง ตางตองต่ืนตัวจัดใหมีระบบบริหาร
ดวยมาตรฐาน ISO 9000 ขึ้นในประเทศของตน เพ่ือเปนการสงเสริมศักยภาพในการแขงขันธุรกิจ จน
เปนที่ยอมรับโดยทั่วไปวา ในการคาระหวางประเทศน้ันจะตองมีใบรับรองระบบบริหารคุณภาพ 
ISO9000 ซึ่งเปนระบบมาตรฐานสากลที่นานาชาติยอมรับ (บรรจง จันทมาศ, 2547, 58-60) 

สําหรับประเทศไทยไดนํามาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เขามาในประเทศเมื่อป
พ.ศ. 2534 โดยสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรม ซึ่ง
ทําหนาที่เปนตัวแทนของประเทศไทยในการดําเนินการ ดังน้ี 

1. รับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 จาก ISO มาลอกและแปล จัดทํา 
เปนมาตรฐานของประเทศไทย โดยใชหมายเลข มอก. ISO 9000 

2. คณะรัฐมนตรีมีมติ เมื่อวันที่ 10 กันยายน พ.ศ. 2534 ใหสํานักงานมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเปนหนวยงานที่รับผิดชอบในการดําเนินการรับรองระบบคุณภาพของประเทศ
ไทย โดยมีคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบคุณภาพเปนผูกําหนดดูแล 

3. เปดบริการรับรองระบบคุณภาพ โดยจะจัดต้ังหนวยงานใน สมอ. ขึ้นเพ่ือ 
ดําเนินการโดยมีประชาคมยุโรปใหความชวยเหลือ ตามโครงการมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 
และการประกันคุณภาพของอาเซียน 

4. สงเสริมใหภาครัฐและภาคเอกชนไดมีความรูเกี่ยวกับมาตรฐานระบบบริหาร 
คุณภาพรวมทั้งสนับสนุนใหมีการนํามาตรฐานไปใช โดยสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
แหงประเทศไทยรวมกันจัดอบรมอยางตอเน่ือง 

5. ในป พ.ศ. 2542 จัดต้ังหนวยงานที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 เพ่ิม 
อีก 2 หนวยงาน ไดแก สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) หรือ Management Systemและ 
สํานักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) เปนรัฐวิสาหกิจในสังกัดสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
แหงประเทศไทยภายใตกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และสิ่งแวดลอม ใหการรับรองมาตรฐาน 
ISO 9000  , ISO14000 , มอก .  18000  และมาตรฐานระบบ อ่ืนๆ สํ า นักงานมาตรฐาน
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ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)Certification Institue Thailand : MASCI) ทําหนาที่เปน National 
Accreditation Body เปนการรับรองและกํากับดูแลสถาบันที่ใหการรับรองระบบคุณภาพ สถาบัน
รับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ และ สํานักรับรองระบบคุณภาพ อีกระดับหน่ึง 

วัตถุประสงคขององคการจึงทําหนาที่เก่ียวกับการกําหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบ
ทุกประเภท (ยกเวนมาตรฐานทางงานไฟฟาซึ่งเปนหนาที่ของ IEC) ทั้งน้ีเพ่ือใหประเทศตางๆ ในโลก
สามารถใชมาตรฐานเดียวกันได สาเหตุสําคัญเน่ืองมาจากแตละประเทศมีมาตรฐานกําหนดคุณภาพ
ของตนเอง เชน สหรัฐอเมริกาเปน ANSI ญี่ปุนเปน JIT เยอรมันนีใชระบบ DIN อังกฤษเปน BS และ
ในประเทศไทยจะเปน TIS หรือ มอก. เปนตน อน่ึงประเทศตางๆทั่วโลกตางนําระบบมาตรฐาน 
ISO9000 ไปปรับใชและมีการเรียกช่ือที่แตกตางกันออกไปตามแตละประเทศ ดังน้ี 

 
ตารางที่ 1 ช่ือมาตราฐานแตละประเทศ 
 

ลําดับ ประเทศ มาตราฐาน 
1 ออสเตรเลีย AS 3900 
2 ออสเตรีย Norm IS09000 
3 เบลเย่ียม NBN X 50-002-1 
4 แคนาคา DS/IS09000 
5 เดนมารก DS/EN 29000 
6 ตลาครวมคานเศรษฐกิจของยุโรป EN29000 
7 ฟนแลนด SFS-IS09000 
8 ฝรั่งเศส NF X50-121 
9 เยอมณี DIN IS09000 
10 เนเธอรแลนด NEN-IS09000 
11 สเปน UNE 66900 
12 สวิตเซอรแลนด SN-IS09000 
13 สหรัฐเมริกา ANSI/ASQC Q90 
14 ญี่ปุน JISZ 9900-1991 

 
ที่มา: บรรจง จันทมาศ (2547, หนา 6) 

 
อนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 คืออะไร  

อนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 เปนมาตรฐานระดับชาติของไทยเพ่ือใหองคการ หรือผูสงมอบ
และผูซื้อนําไปใช มีเน้ือหาและรูปแบบเชนเดียวกันกับอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 ขององคการ
มาตรฐานระหวางประเทศทุกประการ มาตรฐานดังกลาวจะระบุถึงขอกําหนดที่จําเปน ตองมีในระบบ
คุณภาพและใชเปนบรรทัดฐานในการปฏิบัติ ซึ่งสามารถนําไปใชไดกับอุตสาหกรรม ทั่วไป มอก. 9000 
น้ี จะระบุถึงหนาที่วิธีการปฏิบัติและหลักเกณฑตางๆ เพ่ือใหแนใจวาผลิตภัณฑ หรือบริการน้ันเปนไป
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ตามที่ลูกคาตองการ ซึ่ง สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรมได
ดําเนินการใหมีการประกาศใหเปนมาตรฐานอนุกรมมาตรฐาน มอก. 9000 
หลักการของ ISO 9000  
 

 
Quality management according to ISO 9000 

ที่มา : https://www.researchgate.net/figure/Quality-management-according-to-
ISO-9000_fig5_256518245 

 
ISO 9000 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพที่มีเปาหมายเพ่ือรับประกันวาสินคาหรือ บริการของ 

องคการจะบรรลุความตองการของลูกคา ระบบคุณภาพมีอยู 2 สวน คือ การประกันคุณภาพกับการ
ควบคุมคุณภาพ สําหรับการประกันคุณภาพ เปนการวางแผนและกระทําอยางเปนทางการ เพ่ือใหเกิด
ความมั่นใจวาผลผลิตมีคุณภาพในระดับที่ตองการ  

สวนการควบคุมคุณภาพ กิจกรรมที่กระทําในกระบวนการและใชเทคนิคตาง ๆ เพ่ือสราง
คุณภาพที่มีลักษณะเฉพาะ ระบบ คุณภาพเปนโปรแกรมที่มุงไปที่การจัดการทั้งองคการและทุก
กระบวนการ ระบบคุณภาพที่ดีตองยึด หลักปรัชญาวา ผูปอนวัตถุดิบเปนตนทางและลูกคาเปน
ปลายทาง ลักษณะขององคการที่มีระบบ คุณภาพที่ดีมีดังน้ี  

1. ยึดปรัชญาการปองกันมากกวาการสืบหาปญหา  
2. มุงทบทวนจุดที่เปนปญหาสาํคัญในกระบวนการลงมือแกไขและตรวจสอบ ผลลัพธอยาง

ตอเน่ือง  
3. ติดตอสื่อสารภายในกระบวนการและระหวางผูใชมาตรฐาน ตลอดจน ติดตอสื่อสารกับผูปอน

วัตถุดิบและลูกคาอยางสมาเสมอ  
4. จัดเก็บขอมูลอยูตลอดและควบคุมการจัดทําเอกสารสําคัญอยางมี ประสิทธิภาพ  
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5. ใหพนักงานทุกคนเกิดการตระหนักในเรื่องคุณภาพ  
6. ทําใหการจัดการมีความมั่นใจในระดับสูง  

ผลที่ตามมาจากนําระบบคุณภาพของ ISO 9000 มาใชในองคการ คือ การบริหาร มี
ประสิทธิภาพ ซึ่งดูไดจากตัวช้ีวัดที่สําคัญ ไดแก  

 การตัดสินใจเปนไปโดยใชความสามารถและขอมูล  

 สามารถควบคมุปจจัยนําเขาหรือผูปอนวัตถุดิบได  

 ประสิทธิภาพในการผลิตเพ่ิมขึ้น  

 การสูญเสียมีนอยลง  
สําหรับระบบคุณภาพที่ดีจะตองเปนกระบวนการที่สามารถตอบสนองตอความ ตองการของ

ลูกคาไดเร็ว มคีวามสามารถในการปรับตัวสูง มีประสิทธิภาพและเปนผูนําในตลาด กรณีการใช
มาตรฐานระบบคุณภาพของ ISO 9000 น้ีถอืวาเปนการทําสัญญาอยางหน่ึง เพราะลูกคา มักมองวา 
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพจาก ISO 9000 เปนสิ่งสําคัญ ในการทําตามสัญญาดังกลาว องคการ
ตองไปจดทะเบียนและทําสญัญากับหนวยใหการรับรองระบบคุณภาพของ ISO 9000  
ลักษณะสําคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 

ลักษณะสําคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO9000 มี 10 ประการ ดังน้ี 
1) เปนการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือทําใหลูกคาพึงพอใจ โดยยึดหลักของคุณภาพ ที่มุงเนนใหมี

การจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานและหลักเกณฑตางๆ ที่จะทําใหผลิตภัณฑ (สินคา หรือ
บริการ) เปนไปตามความตองการของลูกคาต้ังแตแรกที่ไดรับสินคาหรือบริการตามขอตกลง  

2) เนนการบริหารคุณภาพทุกขั้นตอนต้ังแตเริ่มขั้นตอนแรกจนขั้นตอนสุดทาย ในกระบวนการ
ผลิตของธุรกิจน้ัน  

3) เนนการปฏิบัติที่เปนระบบอยางมีแบบแผน เพ่ือปองกันปญหาที่จะเกิดขึ้น  
4) สามารถตรวจสอบไดงาย โดยมีหลักฐานทางดานเอกสารที่เก็บไว ซึ่งจะนํา เอาสิ่งที่ปฏิบัติมา

จัดทําเปนเอกสาร โดยจัดเปนหมวดหมู เ พ่ือใหนําไปใชงานไดสะดวกและกอใหเกิด
ประสิทธิภาพ  

5) เปนระบบบริหารงานคุณภาพที่ทุกคนในองคการมีสวนรวม  
6) เปนแนวทางการบริหารงานคุณภาพทั่วทั้งองคการ  
7) เปนระบบบริหารงานคุณภาพที่นานาชาติยอมรับและใชเปนมาตรฐานของประเทศ  
8) เปนที่ยอมรับของลูกคาช้ันนํา เชน ประเทศในกลุมทวีปยุโรป หรือสหรัฐอเมริกา และเปน

เง่ือนไขของกลุมประเทศภายใตการตกลงวาดวยสิทธิการปกปองอัตราภาษีศุลกากร ระหวาง
ประเทศ (General Agreement on Tax and Tariff : GATT) ที่กําหนดใหประเทศคูแขงขัน 
ทางการคาใชเปนมาตรฐานสากล ใหการยอมรับซึ่งกันและกันสําหรับการทดสอบและการ
รับรอง  

9) ระบบคุณภาพ ISO 9000 เปนการรับรองในระบบคุณภาพขององคการ ไมใชเปนการรับรอง
ตัวผลิตภัณฑเหมือนกับมาตรฐานสินคาอ่ืน ๆ  
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10) ตองมีหนวยงานที่ 3 (third party) ที่ไดรับการรับรองจากองคการมาตรฐาน สากลระหวาง
ประเทศ (ISO) มาทําการตรวจสอบเพ่ือใหการรับรอง เมื่อผานการรับรองแลว จะตองไดรับ
การตรวจซาอีกอยางนอยปละ 2 ครั้งตลอดระยะเวลาของการรับรอง 3 ป เมื่อครบ กําหนด 
3 ป แลวจะตองมีการตรวจประเมินใหมทั้งหมด  

 
รูปแบบของระบบบริหารคณุภาพทีเ่ปนรปูแบบกระบวนการ 

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

1. ผูบริหารทุกระดับในองคการจะตองเขาใจบทบาทและหนาที่ในการกําหนด นโยบายคุณภาพ 
กําหนดโครงสรางการบริหารงานขององคการ กําหนดบุคลากรใหเหมาะสมกับ งานแกไข
ปญหาที่เกิดและสนับสนุนงบประมาณ  

2. ระบบคุณภาพ ISO 9000 เนนในการจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ เพราะถือวา เอกสาร เปน
ขอตกลงใหทุกคนที่อยูในระบบมีความเขาใจในการปฏิบัติงาน ซึ่งการทําเอกสาร จะตองมี
การวิเคราะหรายงาน กําหนดหนาที่ในการติดตามการปฏิบัติงาน เพ่ือจะทําใหการปรับปรุง 
คุณภาพเปนไปอยางมีระบบ  

3. ISO 9000 เนนที่การจัดต้ังหนวยงานตรวจสอบ (Audit) ซึ่งเปนการตรวจสอบ ภายใน
องคการเพ่ือติดตามผลการดําเนินงานใหแนใจวาระบบคุณภาพที่กําหนดไวถูกนําไปปฏิบัติ : 
อยางถูกตองและตรงเปาหมาย วัตถุประสงคของการจัดทํามาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 
9000  
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การนําเอาระบบคุณภาพ ISO 9000 เขามาใชในการบริหารงานองคการมี วัตถุประสงคดังนี้  
1. เ พ่ือใหมีระบบบริหารงานที่ เปนลายลักษณอักษร มีระบบและดําเนินการ อยางมี

ประสิทธิภาพ และมีประสิทธิผล  
2. เพ่ือสรางความเช่ือมั่นใหกับลูกคา เก่ียวกับคุณภาพของผลิตภัณฑขององคการ วามี คุณภาพ 

ยุติธรรม และปลอดภัย  
3. เพ่ือใหสามารถควบคุมการบริหารงานในองคการไดทุกกระบวนการ และ ครบวงจรของการ

ผลิต เพราะมีเอกสารในการควบคุม  
4. เพ่ือสรางความมั่นใจใหเกิดกับผูบริหารและพนักงานขององคกร วาจะสามารถ ดําเนินงานได

ตามความตองการของลูกคา  
5. เพ่ือลดคาใชจายและความสูญเสียที่อาจเกิดจากการดําเนินงานที่ขาดประสิทธิภาพ  
6. เพ่ือใหทราบแนวทางการปรับปรุงและแกไขปญหาที่เกิดขึ้นไดตรงจุด 
7.  เพ่ือใหองคการสามารถแขงขันทางธุรกิจกับคูแขงไดดวยความมั่นใจ  

การเลือกใชมาตรฐานระบบคุณภาพ  
ISO 9000 มีโครงสรางใหญประกอบดวย ISO9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 และ 

ISO 9004 จากโครงสรางใหญน้ีแยกไดเปน 2 กลุม คือ กลุมแนวทาง กับกลุมตัวแบบ  
1. กลุมแนวทางจะเปนคําแนะนํา คําช้ีแจง คําอธิบาย คํานิยาม และเปนแนวทาง แยกยอยซึ่งให

รายละเอียดเพ่ิมเติม ไดแก ISO 9000  
2. กลุมตัวแบบ เปนตัวแบบประกันคุณภาพซึ่งเปนมาตรฐานของระบบคุณภาพ หรือสัญญาที่

ผูใช มาตรฐานตองเลือกเอาไปจดทะเบียนและไปปฏิบัติ ไดแก ISO 9001, ISO 9002, และ 
ISO 9003  

ISO 9000 แบงเนื้อหาออกเปน 5 ฉบับหลัก ไดแก  
1. ISO 9000 เปนแนวทางในการเลือกและใชมาตรฐาน ISO 9001, ISO9002,  

ISO9003 มาตรฐานน้ีจะช้ีให เห็นถึงระดับความสําคัญ ซึ่งเปนการเก่ียวโยงกันของระบบคุณภาพที่
เหมาะสม  

2. ISO 9001 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพที่ครอบคลุมที่สุดซึ่งกํากับดูแลสําหรับ 
หนวยงานที่ มีการออกแบบ พัฒนาการผลิต การติดต้ัง และการบริการ เชน บริษัท ESSO ขอ
ใบรับรองภายใต ขอบเขตเฉพาะ นํ้ามันหลอลื่น โดย มีการออกแบบ  

3. ISO 9002 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพ สําหรับหนวยงานที่ไมมีการออกแบบ ซึ่ง
กํากับ ดูแล 

เฉพาะ การผลิต การติดต้ัง และการบริการ เชน บริษัท SHELL ขอใบรับรองเฉพาะ นามันหลอลื่น 
เชนเดียวกับ ESSO แตไมมีการออกแบบ ซึ่งทั่วโลกมีผูไดใบรับรองฉบับน้ีมากที่สุด  

4. ISO 9003 เปนมาตรฐานระบบคุณภาพ สําหรับการตรวจสอบขั้นสุดทาย และการ 
ทดสอบ ครั้งสุดทาย  

5. ISO 9004 เปนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพเพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุด  
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โดยเปน ขอแนะนําในการจัดการในระบบคุณภาพ ฉบับที่ 1 ISO 9000 มาตรฐานการบริหารและการ
ประกันคุณภาพ เปน แนวทางการเลือกและการใช (Standard for Quality Management and 
Quality Assurance : Guidelines for Selection, and Use) 

 
วัตถุประสงคที่ตองทํา ISO 9000 

วัตถุประสงคที่องคกรตองทํา ISO 9000 มีวัตถุประสงค สําคัญ 6 ประการดังน้ี 
1. เพ่ือใหลูกคามีความเช่ือมั่นในคุณภาพของสินคา ผลิตภัณฑ และการบริการที่ไดรับ 
2. เพ่ือทําใหมีระบบบริหารงานที่เปนลายลักษณอักษรและเกิดประสิทธิผล 
3. เพ่ือสามารถควบคุมกระบวนการดําเนินธุรกิจไดครบวงจรต้ังแตตนจนจบ 
4. เพ่ือสรางความมั่นใจแกผูบริหารวาสามารถบรรลุตามความตองการของลูกคาได 
5. เพ่ือใหมีการปรับปรุงและพัฒนาระบบการปฏิบัติงานใหเกิดประสิทธิผลย่ิงขึ้น ซึ่งเปนพ้ืนฐานใน

การสรางระบบบริหารคุณภาพโดยสวนรวมตอไป 
6. เพ่ือชวยลดความสูญเสียจาการดําเนินงานที่ไมมีคุณภาพ ทําใหประหยัดคาใชจาย 
ประโยชนที่จะไดรับจากการรับรองคุณภาพ ISO 9000 

ในการนําระบบ ISO 9000 มาใชกอใหเกิดประโยชนตอพนักงานที่ปฏิบัติงานตอองคกรหรือ
บริษัทไดรับประโยชนตางๆ ดังน้ี (เสาวนีย เปยมคุม, 2553) 

ประโยชนตอพนักงาน 
1) มีสวนรวมในการดําเนินงานระบบบริหารคุณภาพ 
2) ทําใหเกิดความพึงพอใจในการปฏิบัติงาน 
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3) พนักงานมีจิตสํานึกในเรื่องของคุณภาพมากขึ้น 
4) การปฏิบัติงานมีระบบและมีขอบเขตที่ชัดเจนขึ้น 
5) พัฒนาการทํางานเปนทีมหรือเปนกลุม 

ประโยชนตอองคกรและบริษัท 
1) พัฒนาการจัดองคกร การบริหารงาน การผลิต ตลอดจนการใหบริการใหเปนไปอยางมีระบบและ

มีประสิทธิภาพ 
2) ทําใหผลิตภัณฑเปนที่เช่ือถือได ไดรับการยอมรับทั้งในตลาดในประเทศและตางประเทศ 
3) ขจัดปญหาขอโตแยงและการกีดกันทางการคาระหวางประเทศ 
4) องคกรไดรับการยกยองวามีช่ือเสียง ทําใหภาพลักษณขององคกรดีขึ้น และยอมรับวาเปนองคกรที่

มีระบบบริหารไดมาตรฐานระดับโลก 
5) คุณภาพของสินคาและบริการถูกตองสม่ําเสมอ 
6) สรางความนาเช่ือถือใหกับนักลงทุน 

ประโยชนตอลูกคา 
ความตองการของลูกคาอาจพัฒนาในหลายประเด็น เชน ดานคุณภาพสินคาและบริการความ

สนใจในดานสิ่งแวดลอม ความสนใจดานคุณธรรมและความใสใจดานความปลอดภัย ระบบมาตรฐาน
จะเปนประโยชนตอลูกคาในดาน 

1) มีความมั่นใจในสินคาและบริการ 
2) ประหยัดเวลาและคาใชจายและไมตองตรวจสอบคุณภาพ 
3) ไดรับการคุมครองดานคุณภาพ 
4) สะดวกในการเลือกซื้อเลือกใชสินคาและบริการ 

ประโยชนตอประเทศชาติ 
1) ขยายตลาดไปยังตางประเทศไดมากขึ้น 
2) เพ่ิมศักยภาพการแขงขันในเวทีโลก 
3) เปนการสรางงานและสรางรายไดเขาประเทศ 

โดยสรุปแลว ประโยชนจากการนําระบบบริหารคุณภาพมาใชสามารถพัฒนาการการทํางาน
และเปนการพัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคกรสามารถลดคาใชจายและตนทุนการผลิต 
ตลอดจนความสูญเสียตางๆ อันเกิดจากการผลิต สรางจิตสํานึกในการทํางานใหกับพนักงาน มีการ 
ทํางานที่มีระบบมีแนวปฏิบัติที่ชัดเจน สามารถควบคุมการทํางานและตรวจสอบไดงายขึ้น ที่สําคัญคือ
สามารถเพ่ิมผลผลิตและสรางภาพลักษณที่ดีแกองคกรนับเปนการประกาศเกียรติคุณอีกทางหน่ึงดวย
(บรรจง จันทมาศ, 2544, หนา 22) 
หลักการบรหิารคุณภาพ ISO 9000 

หลักการบริหารคุณภาพ (Quality Management Principle)   หลักการบริหารคุณภาพ 8 
ประการ มีดังน้ี 

 หลักการที่ 1 มุงที่ลูกคา (Customer focus) 

 หลักการที่ 2 ความเปนผูนํา (Leader ship) 

 หลักการที่ 3 การมีสวนรวมของพนักงาน (Involvement of people) 
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 หลักการที่ 4 การดําเนินงานเปนกระบวนการ (Process approach) 

 หลักการที่ 5 ความเปนระบบในการบริหาร (System approach to management) 

 หลักการที่ 6 ปรับปรุงอยางตอเน่ือง (Continual improvement) 

 หลักการที่ 7 การใชขอเท็จจริงเปนมาตรฐานในการตัดสินใจ (Factual approach to 
decision making) 

 หลักการที่ 8 ความสัมพันธกับผูสงมอบบนผลประโยชนเทาเทียมกัน (Mutually benificial 
supplier relationship) 

หลักการที่ 1 มุงที่ลูกคา (Customer focus) 
1) มีความเขาใจความตองการ และความคาดหวังของลูกคาที่มีตอผลิตภัณฑ รวมทั้งการสงมอบ 

ราคา เง่ือนไขตาง ๆ ของลูกคาและอ่ืน ๆ 
2) มั่นใจความสมดุลของความตองการ และความคาดหวังของลูกคากับผูมีสวนไดสวนเสียกับ

องคกร ไดแก เจาของกิจการประชาชน ผูสงมอบ ของลูกคา และอ่ืน ๆ 
3) สื่อสารความคาดหวังและความตองการเหลาน้ีใหทั่วทั้งองคกรไดรับรู 
4) ตรวจวัดความพึงพอใจของลูกคา และดําเนินการขององคกรที่จะตอบสนองความพึงพอใจ

ของลูกคาเหลาน้ัน 
5) บริหารเรื่องความสัมพันธที่ดีตอลูกคา 

หลักการที่ 2 ความเปนผูนํา (Leader ship) 
หนาที่ของผูนําในองคกร คือการจัดทําแนวทางการดําเนินงาน และวัตถุประสงคขององคกร

ใหชัดเจน และเปนอันหน่ึงอันเดียวกัน พรอมทั้งมีการเผยแพรประชาสัมพันธ และสรางบรรยากาศ 
สภาพแวดลอมในองคกร โดยใหพนักงานไดมีสวนรวมซึ่งจะเปนการสรางความ เต็มใจและความพอใจ
ในการทํางานของพนักงานเหลาน้ัน หลักการ "ความเปนผูนํา" นําไปสูการปฏิบัติ ดังน้ี 

1) มีการกระตุนใหต่ืนตัว และดําเนินงานใหเปนตัวอยางของความเปนผูนํา 
2) เขาใจและสนองตอบตอความเปลี่ยนแปลงของสภาพแวดลอมในองคกร 
3) พิจารณาความตองการของผูที่เก่ียวของทั้งหมด เชน ลูกคา เจาของกิจการ พนักงานของ

องคกร ผูสงมอบ 
4) สรางวิสัยทัศนที่แจมชัดในอนาคตขององคกร 
5) สรางความเช่ือถือ ไววางใจ และขจัดความหวาดกลัว 
6) สรางขวัญกําลังใจในการทํางาน 
7) ใหการศึกษา อบรมแกบุคลากรขององคกร 
8) ดําเนินการใชยุทธศาสตรเพ่ือใหบรรลุเปาหมายที่ต้ังไว 

หลักการที่ 3 การมีสวนรวมของพนักงาน (Involvement of people) 
หลักการมีสวนรวมของพนักงาน มีดังน้ี 
1) ใหการยอมรับความเปนเจาของ และหนาที่ความรับผิดชอบ และนํามาเปนขอคิดในการ

แกปญหาขององคกร 
2) เสาะแสวงหาโอกาสที่จะปรับปรุงอยางกระตือรือรน 
3) มุงเนนที่การสรางสรรคคุณคาแกลูกคา 
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4) มีความคิดสรางสรรค 
5) เปนตัวแทนที่ดีขององคกร ในเรื่องเกี่ยวกับลูกคา ชุมชนทองถิ่น และสังคมโดยสวนรวม 
6) มีความพึงพอใจจากงานที่พนักงานไดทําไว 
7) มีความกระตือรือรนและภาคภูมิใจในการเปนสวนหน่ึงขององคกร 

หลักการที่ 4 การดําเนินงานเปนกระบวนการ (Process approach) 
หลักการดําเนินงานเปนกระบวนการ มีลักษณะ ดังน้ี 
1) กําหนดกระบวนการเพ่ือบรรลุผลที่ตองการอยางมีประสิทธิภาพ 
2) ระบุและตรวจวัด ปจจัยนําเขา และผลที่เกิดขึ้นจากกระบวนการ 
3) ระบุจุดเช่ือมตอระหวาง กระบวนการกับหนาที่ตาง ๆ ขององคกร 
4) กําหนด ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ชัดเจน สําหรับกระบวนการบริหาร 
5) ระบุลูกคาภายใน และลูกคาภายนอก ผูสงมอบ ตลอดจนผูที่เกี่ยวของอ่ืน ๆ ของกระบวนการ 

หลักการที่ 5 ความเปนระบบในการบริหาร (System approach to management) 
หลักการของ ความเปนระบบในการบริหาร มีดังน้ี 

1) กําหนดระบบ โดยระบุ หรือพัฒนากระบวนการตาง ๆ ที่กระทบตอวัตถุประสงคที่ต้ังไว 
2) วางโครงสรางระบบ เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคในทางที่มีประสิทธิภาพมากที่สุด 
3) มีความเขาใจในการเช่ือมโยงกระบวนการตาง ๆ ของระบบ 
4) มีการปรับปรุงอยางตอเน่ือง โดยการตรวจวัดและประเมิน 
5) มีการจัดทรัพยากรตามกําหนด กอนการดําเนินการ 

หลักการที่ 6 ปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual improvement) 
หลักการปรับปรุงอยางตอเน่ือง มีลักษณะ ดังน้ี 

1) ทําการปรับปรุงผลิตภัณฑ กระบวนการ และระบบอยางตอเน่ือง 
2) ใชแนวคิดการปรับปรุงเบ้ืองตน คือ การปรับปรุงแบบคอยเปนคอยไปตามลําดับขั้น และการ

แยกปรับปรุงทีละสวน 
3) มีการตรวจประเมินเปนระยะ ๆ โดยเปรียบเทียบกับเกณฑขั้นสูงสุดที่กําหนดไว 
4) ปรับปรุงอยางตอเน่ืองใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลตอกระบวนการทั้งหมดของ

องคกร 
5) ใหสมาชิกขององคกรไดมีความรูพ้ืนฐานในเรื่องการปรับปรุงอยางตอเน่ืองตามหลักการของ 

PDCA 
หลักการที่ 7 การใชขอเท็จจริงเปนมาตรฐานในการตัดสินใจ (Factual approach to decision 
making) 

หลักการใชขอเท็จจริงในการตัดสินใจ มีแนวการปฏิบัติ ดังน้ี 
1) ลงมือตรวจวัด และเก็บรวบรวมขอมูลตามความประสงค 
2) ตองแนใจวาขอมูล หรือขาวสาร มีความแมนยํา เช่ือถือได 
3) ตัดสินใจ และปฏิบัติบนพ้ืนฐานของผลการวิเคราะหขอมูล 
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หลักการที่ 8 ความสัมพันธกับผูสงมอบบนผลประโยชนเทาเทียมกัน (Mutually beneficial 
supplier relationship) 

ความสัมพันธกับผูสงมอบบนผลประโยชนเทาเทียมกัน มีแนวปฏิบัติ ดังน้ี 
1) กําหนด และคัดเลือกผูสงมอบรายสําคัญๆ ตอองคกร 
2) สรางความสัมพันธตอผูสงมอบ 
3) มีการสื่อสารที่ชัดเจน และเปดเผย ระหวางองคกรกับผูสงมอบ 
4) รวมมือกันระหวางองคกรกับผูสงมอบเพ่ือพัฒนาและปรับปรุงในเรื่อง ผลิตภัณฑ และ

กระบวนการ 
5) องคกรรวมมือกับผูสงมอบ เพ่ือสรางความเขาใจเก่ียวกับความตองการของลูกคาไดอยาง

ชัดเจน 
6) การยอมรับเรื่องการปรับปรุง การดําเนินงานของผูสงมอบที่จะทําใหเกิดความพึงพอใจของทั้ง 

2 ฝาย 

ขั้นตอนการดําเนินงานเขาสูระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 
องคการที่จะนําระบบ ISO 9001 ไปดําเนินการมีขั้นตอนการเขาสูระบบบริหารคุณภาพ 

ISO9001 มีกระบวนการที่สําคัญ ดังน้ี 
ขั้นตอนที่ 1 การเตรียมการและศึกษาเรียนรู 

บทบาทของผูบริหารระดับสูง 
ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เปนการบริหารงานที่ทุกหนวยงานในองคกรตองมีสวน

รวมมือกัน การนําเอาระบบบริหารคุณภาพไปใชในองคกรจึงจะสําเร็จ โดยเฉพาะอยางย่ิงบทบาทของ
ผูบริหารระดับสูงในองคกร ซึ่ง ISO 9001 : 2000 ไดกําหนดบทบาทของผูบริหารระดับสูงไวดังน้ีคือ 

- กําหนดขอบเขตของการดําเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ 
- กําหนดนโยบาย เปนการกําหนดเปาหมายและแนวทางใหผูเก่ียวของดําเนินงานไป

ทิศทางเดียวกัน 
- จัดทําแผนการดําเนินงาน และติดตามการดําเนินงานใหเปนไปตามแผน 
- ประชาสัมพันธ และสื่อขอมูลขาวสารที่ถูกตอง เพ่ือใหพนักงานเขาใจตรงกัน 
แตงต้ังคณะกรรมการเตรียมการ 
เมื่อฝายผูบริหารระดับสูง ยึดมั่นอยางจริงใจในการที่จะนําองคกรเขาสูระดับการบริหาร ISO 

9000 แลว ตองเตรียมการดังน้ีคือ 
จัดต้ังทีมดําเนินงานรับผิดชอบการจัดทําระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือความชัดเจนในการทํางาน

ขององคกร มีรูปแบบของการจัดต้ังคณะกรรมการดําเนินงาน ISO 9000  
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รูปแบบของการจัดต้ังคณะกรรมการดําเนินงาน ISO 9000 

ที่มา : http://home.dsd.go.th/standard/old/web07/07_10.html 
 
จัดต้ังกลุมผูบริหารโครงการ (Steering Committee)  
หรือบางทีก็เรียกคณะกรรมการระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 ประกอบดวย เจาหนาที่

ระดับบริหารของฝายตางๆขององคกร เปนตัวแทนจากทุกหนวยงานตามขอบเขตของระบบบริหาร
คุณภาพที่ไดกําหนดไว ผูที่จะไดรับเปนตัวแทนฝายบริหารดานคุณภาพ (QMR) มาจากทีมงานน้ีดวย  
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เลือกประธานคณะทํางานการแตงต้ังคณะผูบริหารชุดน้ีอาจจะแสดงทั้งช่ือ-สกุล ผูดํารง
ตําแหนงกับตําแหนง หรืออาจจะระบุเพียงตําแหนงก็ได 
จัดต้ังผูประสานงานคณุภาพหรือตัวแทน ฝายบริหาร (Quality Management Representative 
: QMR)  

เปนตัวแทนฝายบริหาร ซึ่งคัดเลือกมาจากฝายบริหารใหมีความรับผิดชอบและมีอํานาจ
หนาที่ ดังน้ี 
1. จัดทํา นําไปดําเนินการ และรักษาไวซึ่งกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารคุณภาพ 
2. การรายงานตอฝายบริหารระดับสูง ถึงเรื่องการดําเนินการของระบบการบริหารคุณภาพและ

ความจําเปนใดๆ เพ่ือการปรับปรุง 
3. การทําใหเกิดความมั่นใจวาไดสงเสริมใหบุคลากรทั่วทั้งองคกรไดตระหนักถึงความตองการของ

ลูกคา 
4. เปนตัวแทนขององคกรประสานงานภายนอกองคกร ในเรื่องเกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพ 
5. รับผิดชอบการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน (Internal Quality Audits)  
คุณสมบัติของ QMR 
- เปนเจาหนาที่ระดับผูบริหารมีบารมีตําแหนงสูง 
- เปนที่ยอมรับของทุกคนภายในองคกร ใหความศรัทธาเช่ือถือ 
- ประสานงานกับผูอ่ืนไดดี มีมนุษยสัมพันธดี 
- มีความเปนผูนํา เกงคน เกงคิด เกงเรียนเกงทํา 
- มีความสามารถในการผลักดัน จูงใจใหดําเนินกิจกรรมในเรื่องตางๆ ใหบรรลุผลไดดี 
- มีความต้ังใจจริงใจในการทํางานและอดทน 
- ใหคําปรึกษาแนะนําแกผูอ่ืนได 
- สามารถจัดสรรเวลากํากับดูแลระบบบริหารงานคุณภาพในองคกรไดความรูที่พึงมี 
- เขาใจระบบการบริหารขององคกรเปนอยางดี 
- เขาใจมาตรฐาน ISO 9000 : 2000 เปนอยางดี 
จัดต้ังคณะทํางานในหนวยงานที่รับผิดชอบ (Working Party) 

ประกอบดวยคณะบุคคลในหนวยงานตนเอง และจะปฏิบัติตามที่เอกสารระบุไว หนาที่
คณะทํางานมีดังน้ีคือ 
1) จัดทําเอกสาร ขั้นตอนการทํางาน (Documented Procedure) 
2) แกปญหาที่เกิดขึ้นในหนวยงานตนเอง 
3) วางแนวทางปองกันปญหาไมใหเกิดขึ้นอีก 
4) จัดทําแบบบันทึกตางๆ (Forms) และจัดทําบันทึกคุณภาพ 

จัดงบประมาณที่ตองใชจาย  
องคกรตองเตรียมความพรอมในดานงบประมาณคาใชจาย ซึ่งจะไดเงินมากหรือนอยน้ัน

ขึ้นอยูกับสิ่งตางๆ ที่จะตองคํานึงดังน้ีคือ 
1) ความพรอมในดานตางๆ ของแตละฝายในองคกร 
2) การเลือกใชบริษัทที่ปรึกษา 



77 
 

3) การเลือกสถาบันที่ใหการรับรองระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 
4) ระยะเวลาและบุคลากรที่เกี่ยวของกับการจัดระบบบริหารคุณภาพ 
จัดหาบริษัทที่ปรึกษา  
ถาองคกรมีขนาดใหญ มีธุรกิจที่ซับซอน ก็ตองจัดหาผูเช่ียวชาญหรือบริษัทที่ปรึกษางาน 

เพ่ือใหคําแนะนําในการจัดทําคูมือตางๆ ในระบบคุณภาพและเปนวิทยากรใหความรูแกพนักงานทั่วทั้ง
องคกรทั้งเปนที่ปรึกษาในทุกๆ ดานในการจัดดําเนินงาน 
เพ่ือใหงานไปในทิศทางที่ถูกตอง ขณะน้ีในประเทศไทยมีบริษัทที่ปรึกษาทางดาน ISO 9000 หลาย
บริษัท ในการเลือกบริษัทที่ปรึกษา ควรใหหลายๆ บริษัทพิจารณารายละเอียดตางๆ เพ่ือเปนแนวทาง
ในการตัดสินใจดังน้ี 

1) พิจารณาผลงานที่ผานมาของบริษัทที่ปรึกษา วาทํางานใหกับองคกรใดบาง ที่ประสบ
ความสําเร็จ 

2) พิจารณาเรื่องการทํางานรวมกันระหวาง QMR กับบริษัทที่ปรึกษาวาจะเขากันไดหรือไม 
เพราะทั้งสองฝายจะรวมงานและปรึกษากันมากที่สุด 

3) พิจารณาถึงเง่ือนไขและขอตกลงตางๆ ที่บริษัทที่ปรึกษาเสนอ เชนคาใชจายและอ่ืนๆ 
ศึกษา ฝกอบรมและเรียนรู 
นับเปนกระบวนการที่สําคัญย่ิง เพราะทุกขั้นตอนในการจัดทําระบบการบริหารคุณภาพน้ัน

พนักงานทุกคนทุกระดับในองคกรจะตองอาศัย การศึกษา การฝกอบรม เรียนรูเพ่ือใหไดรับความรู
ความเขาใจ มีความสามารถในการปฏิบัติงานที่ไดรับมอบหมาย ตระหนักถึง ความสําคัญในการ
ปฏิบัติงาน ตลอดจนผลกระทบที่จะเกิดขึ้นหากไมปฏิบัติตามดังน้ันทีมงานในระดับตางๆ ตองศึกษา
ฝกอบรมเก่ียวกับระบบมาตรฐาน ISO 9000 โดยศึกษากฎระเบียบขอบังคับขอกําหนด มาตรฐาน
ตางๆ ที่เกี่ยวของกับคุณภาพในการน้ีจัดอบรมบุคลากรระดับสูงขององคกร เพ่ือใหเขาใจในระบบการ 
บริหารคุณภาพของมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 ไปดวย 
ขั้นตอนที่ 2 การทบทวนสถานะระบบงานปจจุบัน 

ทบทวนระบบงานปจจุบัน 
การทบทวนสถานะระบบงานขององคกรในปจจุบันก็คือ การตรวจสอบเพ่ือประเมิน

สถานะปจจุบันในองคกร โดยเทียบกับขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 9001 : 2000 เพ่ือจะไดทราบวา
สถานการณดําเนินงานธุรกิจในปจจุบันน้ันไดสอดคลองกับขอกําหนดอยางไรบางนอกจากน้ันยัง
ประเมินวา ระบบบริหารคุณภาพ (QMS) ซึ่งดําเนินการในปจจุบันมีการดําเนินงานเปนกระบวนการ 
(Process Approach) หรือไม ถาไมตองออกแบบระบบการบริหารคุณภาพใหม ใหมีการดําเนินงาน
เปนกระบวนการ ทีมงานคณะกรรมการ จัดทําระบบการบริหารคุณภาพ หรือ เรียกวา Steering 
Committee เปนฝายทบทวนสถานะระบบงานปจจุบัน 

 
การกําหนดนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพ หมายถึง ขอความที่ลงนามโดยผูบริหารระดับสูงขององคกร เพ่ือแสดงให

เห็นถึงเจตนารมณ ความมุงมั่นในดานคุณภาพและเปนการกําหนดทิศทางวัตถุประสงคและเปาหมาย
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ขององคกรนอกจากน้ันยังเปนกรอบหรือแนวทางใหผูที่เก่ียวของในองคกรไดปฏิบัติงานไปในทิศทาง
เดียวกัน นโยบายคุณภาพที่ดีตองมีลักษณะ 3 ประการ คือตองเปน RAM 
- Realistic สามารถนําไปปฏิบัติไดจริง 
- Achievable สามารถทําใหสําเร็จได 
- Measurable สามารถวัดหรือประเมินคาได 

ผูบริหารระดับสูงขององคกรอาจกําหนดนโยบายเอง หรือจะมอบหมายใหคณะทีมงาน
ผูบริหารเปนผูจัดทําก็ได นโยบายคุณภาพตองจัดทําเปนลายลักษณอักษร จะเปนถอยคํา ขอความ 
เปนประโยค บางองคกรมีลักษณะเปนขอความอธิบายขอบขายระบบงานคุณภาพหรือเปนสโลแกน
เพ่ือใหทุกคนจําได 

1) วัตถุประสงคคุณภาพ กําหนดขึ้น ใหมีความเหมาะสมกับในทุกหนาที่และทุกระดับที่
เกี่ยวของในองคกร สามารถวัดได และสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 

จัดทําแผนการดําเนินงาน 
ในการจัดทําระบบการบริหารคุณภาพในองคกรน้ันควรจัดทําในรูปแบบของแผนการ

ดําเนินงาน โดยนําหลักการเดียวกันกับการบริหารโครงการมาใชดังน้ีคือ 
1) พิจารณาถึงขั้นตอนของกิจกรรมตางๆ ที่จําเปนตองทํา และลําดับความสําคัญของแตละ

กิจกรรม 
2) กําหนดระยะเวลาที่จะดําเนินการเสร็จของกิจกรรมหรือโครงการเหลาน้ัน 
3) กําหนดผูรับผิดชอบ งบประมาณ และทรัพยากรอ่ืนๆ 
4) ติดตามการดําเนินงาน เพ่ือใหเปนไปตามแผนพรอมปรับปรุงแกไขในสวนที่บกพรอง 

 โดยทั่วไปแลวในการจัดทําระบบบริหารคุณภาพน้ีจะใชเวลาประมาณ 12 เดือน ถาขาไมควร
เกิน 18 เดือน แตทั้งน้ีก็จะขึ้นอยูกับความพรอม ความสามารถ ความสลับซับซอนในกระบวนการ
ธุรกิจ และขอบขายการขอรับรองของแตละองคกร 

การจัดทําผังกระบวนการทางธุรกิจ (Business Process Map) 
ผังกระบวนการธุรกิจ หมายถึง ผังที่แสดงถึงความสัมพันธของกิจกรรมหลักในการดําเนิน

ธุรกิจของหนวยงานตางๆ ภายในองคกรวามีขั้นตอนการดําเนินงานสัมพันธกันอยางไรโดยแสดงออก
ในรูปของแผนภูมิ (Flow Chart) เชน การรับคําสั่งซื้อ การวางแผน การจัดซื้อตรวจสอบ การผลิต 
การสงมอบสินคาใหลูกคาและการใหบริการ จากน้ันก็มีกิจกรรมเสริม ซึ่งเปนกิจกรรมที่สนับสนุนให
กระบวนการธุรกิจมีการดําเนินไปดวยดี เชน การควบคุมเอกสารและขอมูลการแกไขและปองกัน
ขอบกพรอง การควบคุมบันทึกคุณภาพ การฝกอบรม การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ทั้งน้ีเพ่ือให
ครอบคลุมทุกกิจกรรมที่เกี่ยวของในระบบคุณภาพและสอดคลองกับขอกําหนดการ 
ขั้นตอนที่ 3 การจัดทําเอกสารระบบบริหารคุณภาพ 

จัดทําเอกสารระบบบริหารคุณภาพ 
ในมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ไดมีการกําหนดใหมีการจัดทําเปนเอกสารของขั้นตอนการ

ทํางานและการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ในรูปของกระดาษหรือสื่ออิเล็กทรอนิกส แตถาไดทําเปน
เอกสารแลวจะชวยใหการจัดการบริหารเปนระบบ มีความสะดวก และทําความเขาใจในระบบงานได
งายและตอเน่ือง นอกจากน้ันยังทําใหการถายทอดการรักษา รวมทั้งการพัฒนา เปนไปอยางตอเน่ือง
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ไมสูญหาย ที่สําคัญจะสงผลใหระบบการบริหารคุณภาพในองคกรมีประสิทธิภาพ เกิดประสิทธิผล 
ดังน้ัน บุคลากรทุกระดับในองคกรตองมีความเขาใจในการจัดทํา และนําไปปฏิบัติตามระบบที่จัดทํา
ขึ้น 

การจัดทําแผนคุณภาพ (Quality Plan) 
แผนคุณภาพ เปนเอกสารที่จัดทําขึ้นไวลวงหนา เพ่ือควบคุมการดําเนินงานใหบรรลุ

ขอกําหนดดานคุณภาพที่องคกรไดกําหนดไว ตองจัดทําเปนลายลักษณอักษร ในรูปแบบที่เหมาะสม
กับลักษณะการดําเนินงานขององคกรมีหลายรูปแบบ ซึ่งประกอบดวย 

1) ขั้นตอนการปฏิบัติการหรือกิจกรรม 
2) จุดที่ตองควบคุม/ตรวจสอบ 
3) เกณฑที่ควบคุม คาควบคุม คาเปาหมาย (Control item) 
4) วิธีการควบคุมการดําเนินการ 
5) ชวงเวลา/ความถี่ในการตรวจสอบ 
6) ผูรับผิดชอบ 

 
แผนคุณภาพที่นํามาใชในองคกรน้ันเพ่ือทําใหเกิดความมั่นใจวา คุณภาพของสินคาแตละขั้น

ในการผลิตน้ันไดมีการงานแผนไวอยางดี และเหมาะสมทุกอยาง จึงอาจจะรวมไวในขั้นตอนการ
ทํางานก็ได แตเพ่ือความสะดวกในการนําไปใชงานโดยทั่วไปแลวจะรวบรวมไวในเอกสารที่เรียกวา 
“แผนคุณภาพ” (Quality plan) 
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ขั้นตอนที่ 4 นําเอกสารไปปฏิบัติจริง 
ปฏิบัติงานตามระบบบริหารคุณภาพ (QMS) 
การจัดทําเอกสารของระบบบริหารคุณภาพใหสอดคลองกับขอกําหนด เปนภารกิจที่ลุลวงไป

เพียงสวนหน่ึงเทาน้ัน ยังคงเหลือการนําไปปฏิบัติจริง การรักษาระบบบริหารคุณภาพไวและการ
ปรับปรุงอยางตอเน่ืองใหเกิดประสิทธิผล การดําเนินงานตามระบบบริหารคุณภาพ หรือการนําระบบ
บริหารคุณภาพ (QMS) ไปปฏิบัติใชน้ันเรียกวา “การติดต้ังระบบบริหารคุณภาพ(Implement)” คือ
องคกรตองนําเอกสารระบบบริหารคุณภาพที่ไดจัดทําขึ้น (เอกสารดังกลาวตามขอกําหนด 4.2.1) 

การตรวจประเมินเบื้องตน 
เปนการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพเบ้ืองตน หรือการประเมินตนเอง โดยบุคลากร

องคกร หรือบริษัทที่ปรึกษา เพ่ือประเมินวาผลการดําเนินงาน การปรับใชกระบวนการเกิดประสิทธิผล
มากนอยแคไหน เพ่ือจะไดหาชองทางปรับปรุงใหดีขึ้น เพราะถารอการตรวจประเมินภาในก็จะสาย
เกินไป ถาการตรวจประเมินจากหนวยงานรับรองมาประเมิน ก็จะแกไขไมทันเพราะจะพบปญหาตางๆ 
มากมายตามมา การตรวจประเมินน้ีเปนหนาที่ QRM ที่จะรับผิดชอบ 
1. การรับรองมาตรฐานสําหรับสถานประกอบการ 

เมื่อเริ่มดําเนินการสําหรับสถานประกอบการที่ตองการจะทําใหไดการรับรองมาตรฐาน ISO 
9000 ซึ่งมีขั้นตอนแตละขั้นตอนที่อาจจะสลับทํากอน หรือ หลังก็ไดประกอบดวย 19 ขั้นตอน ดังน้ี 

1) คัดเลือกบริษัทที่ปรึกษา (ในกรณียังไมมีบุคลากรมาดําเนินงานดวยระบบคุณภาพโดยตรง) 
2) ฝกอบรมผูบริหาร อาจฝกอบรมโดยบริษัทที่ปรึกษาหรือผูเช่ียวชาญที่เชิญมา 
3) แตงต้ังและจัดหาบุคคลมาจัดวางระบบคุณภาพ 
4) ตรวจประเมนความพรอมวามีการบันทึกระบบปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษรหรือยังและ

ครบตามขอกําหนดมาตรฐานหรือไมอาจมีเกินไดแตไมควรขาดเพราะขอกําหนด คือ ขีดจํากัด
ขั้นตํ่า 

5) ผูบริหารกําหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคดานคุณภาพ 
6) เขียนคูมือคุณภาพเพ่ือระบุนโยบายของการปฏิบัติงานในแตละขอกําหนดคูมือคุณภาพ 

เปนเอกสารที่จะตองสงให สมอ. ตรวจเมื่อยื่นสมัครขอรับรอง 
7) ประกาศนโยบายคุณภาพ ไปยังผูเกี่ยวของ และผูปฏิบัติงานใหรับทราบโดยทั่วกัน 
8) เขียนระเบียบปฏิบัติงานผังงานคุณภาพและวิธีการทํางานระเบียบปฏิบัติจะระบุวามีการ

ปฏิบัติงานอยางไร โดยใคร เมื่อไร ผังงานคุณภาพจะแสดงระเบียบปฏิบัติสวนที่ตองการความ
ชัดเจนในขั้นตอนออกมาเปนแผนภาพสวนวิธีการทํางานจะแสดงรายละเอียดการทํางานแต
ละขั้น 

9) ปฏิบัติตามที่เขียนไวอาจใชเทคนิค QC : Quality Control หรือ 5 ส มาชวยเพราะเทคนิค
หลายขอของ QC และ 5 ส เปนพ้ืนฐานที่จะทําใหปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO9000 ไดงายขึ้น 

10) บันทึกผลการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพเพ่ือใชในการวัดวา ไดทํางานในสวนน้ันมีผลการ
ทํางานเปนอยางไร หากตรวจพบวา ไมเปนไปตามขอกําหนดก็จะตองแกไขตอไป 

11) ตรวจประเมินการทํางานในระบบคุณภาพเปนระยะๆ การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
(Internal Audit) หรือการตรวจสอบภายใน 
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12) ประชุมฝายบริหารเพ่ือติดตามความกาวหนาผลของการตรวจประเมินตองนํามาเขาที่องคกร
เปนผูตรวจตามระยะเวลาที่ไดวางแผน เพ่ือใหทราบวาระบบบริหารคุณภาพเปนไปตาม
องคกรตองมีการจัดใหมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในองคกร โดยใชบุคลากรใน
กระบวนการการจัดทําผลิตภัณฑที่ วางแผนไว  และสอดคลองกับขอกําหนดของ
มาตรฐานสากลฉบับน้ีและกับขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพที่องคกรไดจัดทําขึ้น 
นอกจากน้ันระบบบริหารคุณภาพไดถูกประชุมฝายบริหารถาเกิดความไมสอดคลองกับ
ขอกําหนดก็ตองพิจารณาแกไขปรับปรุงและติดตาม 

13) เมื่อปฏิบัติและบันทึกผลไดประมาณ 3 เดือนขึ้นไป จึงสามารถย่ืนใบสมัครขอรับรอง
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมได ซึ่งตองย่ืนพรอมกับคูมือคุณภาพดวย 

14) เมื่อย่ืนใบสมัครไปแลวทาง สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จะสงเจาหนางมา
ตรวจเยี่ยมและนัดหมายตรวจประเมินตามชวงเวลาที่สะดวกทั้งสองฝาย 

15) สงระเบียบปฏิบัติและเอกสารที่เก่ียวของใหสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมกอน
ตรวจประเมิน 

16) สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม มาตรวจประเมินและแจงผลความไมสอดคลอง
กับขอกําหนด ซึ่งตองแกไข ปรับปรุงและกําหนดมาตรการปองกัน 

17) ตรวจประเมินครั้งตอไปถามีขอผิดตองแกไข และปองกันไปเรื่อยๆ 
18) เมื่อไดรับการรับรองแลว สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จะมาตรวจประมาณป

ละ 2 ครั้ง เมื่อขึ้นปที่ 3 จะตรวจใหมทั้งระบบ 
19) หนาที่ของแตละกิจการหลังจากไดรับการรับรองแลว จะตองมีการปรับปรุงอยางสม่ําเสมอ

เริ่มการตรวจสอบ เกิดขึ้นหลังจากที่ไดปฏิบัติตามขั้นตอนกําหนดขางตนเสร็จเรียบรอยแลว
จะตองใหทางสํานักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม (สมอ.) มาดําเนินการตรวจสอบตอไป โดย
ทาง สมอจะตรวจ 3 ประเด็น ดังน้ี 

1) การตรวจระบบ โดยดูเอกสารคูมือคุณภาพ และระเบียบปฏิบัติวา
สอดคลองกับขอกําหนดของ มอก.9000 และหรือมาตรฐานอ่ืนที่ใชอางอิง
หรือไมและเอกสารเพียงพอหรือไม 

2) ตรวจการปฏิบัติงานวาทําไดตามเอกสารที่เขียนไวหรือไมตองการหรือไม
เมื่อผานการตรวจตามเกณฑมาตรฐานเปนที่เรียบรอยแลวจะไดรับการ
รับรองเปน 

3) ตรวจวาระบบคุณภาพดังกลาว เมื่อปฏิบัติแลวสามารถยังผลใหไดคุณภาพ
ตามทางการและอนุญาตใหใชมาตรฐาน ISO 9000 (มอก.9000) ในการ
โฆษณาประชาสัมพันธการประกอบกิจการของสถานประกอบการน้ันๆ ได 

การตรวจติดตามคุณภาพ (Internal Audit) 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) หรือกาตรวจสอบ ภายใน 

ขั้นตอนที่ 5 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
องคกรตองมีการจัดใหมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในองคกร โดยใชบุคลากรในองคกรเปน

ผูตรวจตามระยะเวลาที่ไดวางแผน เพ่ือใหทราบวาระบบบริหารคุณภาพเปนไปตามกระบวนการการ
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จัดทําผลิตภัณฑที่วางแผนไว และสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานสากลฉบับน้ีและกับ
ขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพที่องคกรไดจัดทําขึ้น นอกจากน้ันระบบบริหารคุณภาพไดถูกนําไป
ดําเนินการอยางมีประสิทธิผลและรักษาไวหรือไม มีขั้นตอนดังน้ี 

1) คัดเลือกผูตรวจติดตาม 
2) จัดทําแผนการตรวจติดตาม 
3) ดําเนินการตรวจติดตาม 
4) สรุปผลการตรวจติดตาม 
5) ติดตามแกไข 
การแกไขและปองกันขอบกพรอง 
เมื่อพบวามีขอบกพรองซึ่งเกิดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในตองแจงตอผูรับผิดชอบ

โดยเร็ว โดยออกใบขอใหมีการปฏิบัติแกไข (Corrective Action Request: CAR) ซึ่งผูรับผิดชอบควร
ดําเนินการดังน้ี 
- ประเมินลักษณะของขอบกพรอง ระบุปริมาณและแหลงที่เกิด 
- วิเคราะหหาสาเหตุพรอมทั้งบันทึกขอมูลที่ไดจากการคนหา 
- ดําเนินการมาตรการปองกันและแกไขปรับปรุง 
- ติดตามและตรวจสอบประสิทธิผลการเกิดขอบกพรองเพ่ือใหมั่นใจวาจะเกิดซ้ําอีก 
- บันทึกและสรุปใหผูเกี่ยวของทราบ พรอมทั้งนําเขาสูการประชุมทบทวนในรายละเอียดดังน้ี 

 ลักษณะรายละเอียดของขอบกพรอง 

 การดําเนินการเบ้ืองตนกับขอบกพรอง 

 สาเหตุที่แทจริงของขอบกพรอง 

 มาตรการการปองกัน การแกไข ปรับปรุง 
การตรวจสอบและขอรับรองจากหนวยงานภายนอก (External Audit) 

ขั้นตอนที่ 6 ขอการรับรองจาก CB (Certified body) จะขอไดจากทั้งภายในและ
ภายนอกประเทศ 

การขอรับรองมาตรฐาน ISO 900 องคการสามารถการขอรับการรับรองจากหนวยงาน
ภายในประเทศ หรือขอรับการรับรองจากหนวยงาน (บริษัทจดทะเบียน) ตางประเทศ 
ประกอบดวย 

การขอรับรองจากหนวยงานภายในประเทศ 
1. สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) MASCI 
2. สํานักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) TISTR – OCB 

1) สถาบันรับรองมาตรฐาน ไอเอสโอ (สรอ.) (Management System  
Certification Institute) (Thailand) : MASCI  

เปนสถาบันที่จัดต้ังโดยมติคณะรัฐมนตรี เมื่อ 21 ตุลาคม 2541 ที่เห็นชอบและอนุมัติให
กระทรวงอุตสาหกรรมจัดต้ังสถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอขึ้น เพ่ือรับถายโอนงานดานรับรอง
ระบบคุณภาพ ISO 9000 ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม (ISO14000) ระบบการจัดการอาชีวอนามัย
และความปลอดภัย (มอก 18000) จากสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) ต้ังแต 1 
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มกราคม พ.ศ. 2540 แนวทางที่ถายงานดานการรับรองดังกลาว ไดแก สถาบันรับรองมาตรฐาน
ไอเอสโอ 
  2) สํานกัรับรองระบบคณุภาพ (สรร.) (ThailandScientific and Technology 
Research Office of Certification Body): TISTR - OCB 

สํานักรับรองระบบคุณภาพ หรือ สรร. เปนรัฐวิสาหกิจเปนสวนหน่ึงของสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วท.) สังกัดกระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและ
สิ่งแวดลอม เปนหนวยงานที่ใหการับรองมาตรฐาน ISO 9000 วัตถุประสงคหลักในการเปดหนวย
รับรองระบบคุณภาพน้ีก็เพ่ือชวยประเทศไทยในเรื่องที่จะใหการรับรองหนวยงาน บริษัทหรือองคกร 

ตางๆ ที่ขอรับรอง ISO 9000 เพ่ิมอีกหนวยงานหน่ึงที่นอกเหนือจาก สมอ. ไดทําอยู 
นอกจากน้ันสํานักรับรองระบบคุณภาพ ไดรวมมือกับสถาบัน TUV Management Service GmbH 
แหงสหพันธสาธารณรัฐเยอรมัน ในการใหความชวยเหลือและพัฒนาระบบคุณภาพขององคกรตางๆ 
ในประเทศไทย 

 

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

 
ปจจัยที่มีผลตอความสําเร็จในการบริการบริหารงานตามมาตรฐาน ISO 9000 
หลักการสําคัญและขอกําหนดของ ISO9000 เปนสิ่งที่รวบรวมมาจากแนวปฏิบัติที่จําเปนตอง

มีในระบบการบริหารงานโดยทั่วไปขององคกรเพ่ือใหเกิดความสะดวกในการนําไปประยุกตใชซึ่งใน
ความเปนจริงแลวองคกรตางๆ ไดมีการปฏิบัติแลวเปนสวนใหญ เพียงแตอาจขาดความสม่ําเสมอขาด
ความสมบูรณ เน่ืองจากไมไดจัดระบบไวเปนลายลักษณอักษร เพ่ือใชอางอิงในการบริหารงาน ดังน้ัน
ในการจัดระบบการบริหารงานคุณภาพ ตามขอกําหนดของ ISO9000 จึงไมใชสิ่งที่ยุงยากแตอาจจะมี
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รายละเอียดปลีกยอยและระยะเวลาที่ใชในการดําเนินการมากนอยแตกตางกันขึ้นอยูกับสถานภาพ
และศักยภาพของแตละองคกร สิ่งสําคัญที่จะทําใหการจัดทําระบบประสบความสําเร็จคือ 

1. ผูบริหารสูงสุด บันไดขั้นแรกของความสําเร็จของการพัฒนาระบบคุณภาพ คือผูมี 
อํานาจสูงสุดหรือผูบริหาสถาบันเห็นความสําคัญและความจําเปน ประโยชนของการจัดต้ังระบบ
คุณภาพ มีความศรัทธาและมุงมั่นใหการสนับสนุนอยางจริงจัง นอกจากน้ีผูบริหารยังมีหนาที่ในการ
กําหนดนโยบายคุณภาพและการควบคุมคุณภาพใหมีการดําเนินการตามนโยบายอยางตอเน่ือง 

2. บุคลากรทุกคนในองคกร มีความต้ังใจจริง และสมานสามัคคีรวมแรงรวมใจในการ 
ทําระบบคุณภาพ เน่ืองจากระบบคุณภาพเกี่ยวของกับทุกฝาย ทุกคนในองคกร ดังน้ันบุคลากรทั้งหมด
จึงมีความสําคัญและเปนปจจัยที่มีผลโดยตรงตอความสําเร็จของการพัฒนาระบบคุณภาพองคกร
จําเปนตองมีเตรียมปูพ้ืนฐานในเรื่องของระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 9000 แกบุคลากรทุกฝาย
และทุกคนในองคกรใหเขาใจและใหสามารถปฏิบัติงานไดอยางเปนระบบ 

3. ที่ปรึกษาระบบคุณภาพ และ/หรือผูเปนหลักในการพัฒนาระบบคุณภาพ การ 
จัดต้ังระบบคุณภาพโดยใชมาตรฐาน ISO 9000 จําเปนตองอาศัยผูที่มีความรูความเขาใจมีความรู
ทักษะและประสบการณอยางดีเย่ียมทั้งในเรื่องของการศึกษาและเรื่องของมาตรฐานระบบคุณภาพ 
ISO9000 เพ่ือใหการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพขององคกรดําเนินไปอยางมีประสิทธิภาพและเปนไป
ในทิศทางที่เหมาะสม 

แนวทางที่จะนําไปสูความสําเร็จในการจัดและนําระบบบริหารงานคุณภาพไปใชใหเกิด
ประสิทธิภาพสามารถตอบสนองวัตถุประสงคขององคกร และผูมีสวนไดสวนเสียทั้งหมด มีขั้นตอน 

1) พิจารณาความตองการและความคาดหวังของลูกคารวมทั้งผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ
กับการดําเนินธุรกิจขององคกร 

2) กําหนดนโยบายและวัตถุประสงคดานคุณภาพองคกร เพ่ือแสดงทิศทางและความมุงมั่น
ดานคุณภาพ 

3) พิจารณาทบทวนและกําหนดกระบวนการและหนาที่ความรับผิดชอบในการดําเนินการที่
จําเปนตองมีเพ่ือใหสามารถบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได โดยจัดทําเปนเอกสารที่
เหมาะสมและมีขอมูลเพียงพอที่จะใหนําไปปฏิบัติไดกระบวนการที่กําหนดเพ่ือใหบรรลุ
วัตถุประสงคดานคุณภาพได 

4) พิจารณาทบทวนและกําหนดทรัพยากรที่จําเปนตองใชในการดําเนินการตาม
กระบวนการที่กําหนดเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได 

5) กําหนดวิธีการวัดประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการภายในองคกรโดยจัดทํา
เปนเอกสารใหมีขอมูลเพียงพอ 

6) นําวิธีการที่กําหนดไปวัดประสิทธิผลและประสิทธิภาพของกระบวนการตางๆ 
7) กําหนดวิธีการในการปองกันมิใหเกิดขอบกพรองรวมทั้งวิธีการในการขจัดสาเหตุของ

ขอบกพรอง 
8) กําหนดใหมีกระบวนการเพ่ือการปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกรอยาง

ตอเน่ืองและนํากระบวนการน้ีไปใช 
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ในการดําเนินการตามแนวทางขางตนใหบรรลุผล องคกรควรวางแผนการดําเนินการและ
มอบหมายงานแกผูรับผิดชอบในระดับตางๆ จากทุกหนวยงานภายในองคกรและฝกอบรมบุคลากร
ระดับตางๆ ใหเขาใจหลักการและขอกําหนดของมาตรฐานเพ่ือใหสามารถนําไปประยุกตใชในการ
จัดทําระบบไดอยางถูกตองเหมาะสมตามระดับความรับผิดชอบของบุคลากรแตละกลุม 

รายชื่อหนวยรับรองที่ไดรบัการรับรองระบบ ISO 9001:2015 
1. บริษัท เอสจีเอส (ประเทศไทย) จํากัด 
2. สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรมพัฒนามูลนิธิ 
3. บริษัท เอเจเอ รีจีสตราส จํากัด 
4. บริษัท โกลบอล เซอรติฟเคช่ัน เซอรวิส จํากัด 
5. บริษัท ทูฟ นอรด (ประเทศไทย) จํากัด 
6. บริษัท บูโร เวอริทัส เซอทิฟเคช่ัน (ประเทศไทย) จํากัด 
7. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (สํานักรับรองระบบ

คุณภาพ) 
8. บริษัท ลอยดส รีจิสเตอร อินเตอรเนช่ันแนล (ประเทศไทย) จํากัด 
9. บริษัท ทียูวีไรนแลนด (ประเทศไทย) จํากัด 

ขอกําหนดหลักของระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9000 
ขอบขาย 
มาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีระบุถึงขอกําหนดตางๆ สําหรับระบบการบริหารคุณภาพสําหรับ

องคกรซึ่งตองการแสดงใหเห็นถึงความสามารถขององคกรในการผลิตสงมอบผลิตภัณฑที่สอดคลอง
กับขอกําหนดของลูกคาและกฎระเบียบที่เก่ียวของและมุงมั่นที่จะเพ่ิมความพึงพอใจใหแกลูกคาโดย
การนําระบบไปประยุกตใชอยางมีประสิทธิผล รวมถึงกระบวนการในการปรับปรุงอยางตอเน่ือง 

มาตรฐานอางอิง 
เอกสารตอไปน้ีมีขอกําหนดซึ่งประกอบขึ้นเปนมาตรฐานโดยผานการอางอิงในเอกสารฉบับน้ี

สําหรับการอางอิงที่ลาสมัย การเปลี่ยนแปลงที่ตามมาหรือการแกไขของเอกสารฉบับน้ีไมสามารถ
ประยุกตใชไดอยางไรก็ตามคูสัญญาที่ทําขอตกลงกันโดยอาศัยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี ควร
พิจารณาความเปนไปไดในการนําเอกสารลาสุดมาประยุกตใชสวนสมาชิกของ ISO และ IEC จะมีการ
เก็บรักษาทะเบียนรายช่ือมาตรฐานนานาชาติฉบับลาสุด 

คําศัพทและนิยาม 
สําหรับวัตถุประสงคของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี ใหใชคําศัพทและนิยามใน ISO 9000

ความหมายของ Supply Chain ซึ่งในมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีจะเปน ผูสงมอบ องคกรลูกคา คําวา 
“องคกร” ใชแทนคําวา “ผูจัดหา” ซึ่งใชในมาตรฐานซึ่งเริ่มใชต้ังแต มาตรฐาน ISO9001:2000 
หมายถึงหนวยงานที่นํามาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีไปประยุกตใช สวนคําวา “ผูสองมอบ”ใชแทนคําวา 
“ผูรับชวง” ตลอดทั้งมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ีที่ใดปรากฏคําวา “ผลิตภัณฑ” ใหมีความหมายรวมถึง 
“บริการ” ดวย 
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บริบทองคกร 
ความเขาใจองคกรและบริบทขององคกร 
องคกรตองพิจารณากําหนดประเด็นทั้งภายในและภายนอก ที่มีความเก่ียวของกับ

วัตถุประสงคและกลยุทธ และการสงผลกระทบตอความสามารถในการบรรลุผล ตามเจตนาของระบบ
บริหารคุณภาพองคกรจะตองติดตามและทบทวนขอมูลจากประเด็นภายในและภายนอก ประเด็น
ภายนอกอาจรวมถึง ประเด็นที่มาจากกฎหมาย เทคโนโลยี แขงขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และ
สภาพเศรษฐกิจ ไมวาจะในระดับนานาชาติ ระดับประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับทองถิ่น ประเด็น
ภายในอาจรวมถึง ประเด็นที่เกี่ยวของกับคานิยม วัฒนธรรม ความรูและสมรรถนะ ขององคกร 

ความเขาใจความตองการและความคาดหวังของผูมีสวนเก่ียวของ 
เน่ืองดวยผลกระทบหรือแนวโนมผลกระทบตอความสามารถขององคกรในการที่จะรักษา

ความสามารถในการทําใหผลิตภัณฑและบริการใหเปนไปตามขอกําหนดลูกคาและขอกําหนดทาง
กฎหมาย องคกรจะตองพิจารณา 
- ผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ 
- ขอกําหนดของผูมีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพองคกรจะตองติดตามและ

ทบทวนขอมูลของผูมีสวนไดสวนเสียและขอกําหนดที่เกี่ยวของเหลาน้ัน 
การพิจารณาขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ 

องคกรตองกําหนดขอบเขตและการประยุกตใชของระบบการบริหารคุณภาพเพ่ือระบุ
ขอบเขตของการใชงานเมื่อพิจารณาขอบเขตการประยุกตใช องคกรตองพิจารณาถึง ประเด็นภายใน
และภายนอก ขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผูมีสวนไดสวนเสีย สินคาและบริการขององคกร 

ระบบบริหารคุณภาพขององคกร 
1) องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ คงรักษา และปรับปรุงอยางตอเน่ืองในระบบบริหาร

คุณภาพ รวมถึงกระบวนการที่จําเปน และการปฏิสัมพันธตอกัน เพ่ือใหสอดคลองกับ
มาตรฐานสากลฉบับน้ี 

2) สําหรับขอบเขตที่จําเปน องคกรจะตองคงรักษาไวซึ่งเอกสารขอมูลที่สนับสนุน
กระบวนการดําเนินงาน จัดเก็บเอกสารขอมูลเพ่ือใหเช่ือมั่นวากระบวนการเปนไปตาม
แผนงานที่กําหนดไว 

การเปนผูนํา 
การเปนผูนําและความมุงมั่น 
ขอกําหนดทั่วไป 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงใหเห็นภาวะผูนําและความมุงมั่นตอระบบบริหารคุณภาพโดย 

รับผิดชอบในประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ มั่นใจวามีการจัดทํานโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคคุณภาพ สําหรับระบบบริหารคุณภาพ และสอดคลองกับบริบทและทิศทางกลยุทธของ
องคกร มั่นใจวาไดมีการนําขอกําหนดระบบบริหารคุณภาพประยุกตใชในกระบวนการขององคกร 
สงเสริมการมุงเนนกระบวนการและการคิดบนพ้ืนฐานความเสี่ยง จัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับ
ระบบการจัดการคุณภาพเพียงพอ สื่อสารความสําคัญของการบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิผล และ
ความสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ มั่นใจวาระบบการจัดการคุณภาพบรรลุได
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ตามความต้ังใจ สรางการมีสวนรวม, กําหนดแนวทาง และสนับสนุนพนักงานดําเนินกิจกรรมในระบบ
บริหารคุณภาพอยางมีประสิทธิผล สงเสริมการปรับปรุง สนับสนุนบทบาทอ่ืน ๆ ในการบริหาร เพ่ือ
แสดงใหเห็นถึงภาวะผูนําในสวนงานที่รับผิดชอบ 

การมุงเนนลูกคา 
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงภาวะผูนําและความมุงมั่นในการมุงเนนลูกคา โดยทําใหมั่นใจวา 

ขอกําหนดลูกคา กฎหมายและขอกําหนดอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ ไดรับการพิจารณา ทําความเขาใจ และมี
ความครบถวน ความเสี่ยงและโอกาสที่สงผลตอความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ
ความสามารถที่ทําใหลูกคาพึงพอใจไดรับการพิจารณาและระบุไว มุงเนนการเพ่ิมความพึงพอใจ 
ของลูกคาอยางสม่ําเสมอ 

นโยบาย 
1) การจัดทํานโยบายคุณภาพ 
ผูบริหารระดับสูงตองจัดทํา นําไปปฏิบัติและคงรักษาไวนโยบายคุณภาพซึ่งเหมาะสมกับ

วัตถุประสงคและบริบทขององคกรและสนับสนุนทิศทางกลยุทธขององคกร เปนกรอบในการกําหนด
วัตถุประสงคคุณภาพ แสดงถึงความมุงมั่นในการบรรลุตามขอกําหนดที่องคกรเกี่ยวของแสดงถึงความ
มุงมั่นที่จะปรับปรุงอยางตอเน่ืองของระบบบริหารคุณภาพ 

2) การสื่อสารนโยบายคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพตองจัดทําและอยูในรูปแบบเอกสารขอมูลสื่อสารภายหเขาใจ และนําไป

ปฏิบัติไดภายในองคกร มีความสอดคลองกับผูที่มีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของกับองคกรตามความ
เหมาะสม 

บทบาท ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในองคกร 
ผูบริหารสูงสุดตองมั่นใจวามีการกําหนดสื่อสารใหเขาใจถึงความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่

ของหนวยงานที่เก่ียวของภายในองคกรผูบริหารสูงสุดตองกําหนดความรับผิดชอบและอํานาจเพ่ือ
มั่นใจวาระบบบริหารคุณภาพสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี เพ่ือใหมั่นใจวา
กระบวนการสามารถสงมอบปจจัยนําออกไดตามความคาดหวัง มีการรายงานสมรรถนะ โอกาสในการ
ปรับปรุงและขอเสนอแนะในการปรับปรุง ระบบบริหารคุณภาพใหผูบริหารสูงสุด มั่นใจวามีการ
สงเสริมการมุงเนนลูกคาทั่วทั้งองคกร มั่นใจวาระบบบริหารคุณภาพไดรับการคงรักษาไวไดครบถวน 
กรณีที่เกิดการเปลี่ยนแปลงในระบบบริหารคุณภาพที่ไดมีการวางแผนและดําเนินการ 
การวางแผน 

การดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส 
1) เมื่อมีการวางแผนสําหรับระบบการจัดการคุณภาพ องคกรตองพิจารณา ขอกําหนดตางๆ 

และการพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่จําเปนที่จะตองระบุเพ่ือ ใหมั่นใจวาระบบ
บริหารคุณภาพจะสามารถบรรลุตามผลลัพธขององคกรได เพ่ิมผลกระทบที่ตองการ 
ปองกัน, หรือ ลดผลกระทบที่ไมตองการ บรรลุผลการปรับปรุง 

2) องคกรตองวางแผนสําหรับ การดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาสเหลาน้ีวิธีการที่
จะ ควบรวมและประยุกตใชกิจกรรมในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ ประเมิน
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ประสิทธิผลของกิจกรรมที่ใชระบุความเสี่ยงและโอกาส ควรอยูบนความสมเหตุสมผลตอ
แนวโนมของผลกระทบตอความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการ 

วัตถุประสงคคุณภาพ และการวางแผนเพื่อใหบรรล ุ
1) องคกรตองจัดทําวัตถุประสงคคุณภาพ ขยายผลลงไปในทุกสวนงาน ทุกระดับ

และกระบวนการที่จําเปนในระบบบริหารคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพจะตอง
สอดคลองกับนโยบายคุณภาพ สามารถวัดได มีความเก่ียวของกับขอกําหนดที่
ประยุกตใช มีความเก่ียวของกับความสอดคลองขอกําหนดของผลิตภัณฑและ
บริการ และเพ่ือเพ่ิมระดับความพึงพอใจลูกคา มีการติดตาม มีการสื่อสาร มี
การปรับปรุงตามความเหมาะสม องคกรตองคงรักษาเอกสารขอมูลของ
วัตถุประสงคคุณภาพ 

2) เมื่อมีการวางแผนเพ่ือใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ องคกรตองพิจารณา 
สิ่งที่ตองดําเนินการ ทรัพยากรที่จําเปนผูรับผิดชอบ กรอบเวลาแลวเสร็จวิธีการ
ประเมินผล 

การวางแผนเปลี่ยนแปลง 
เมื่อองคกรตองพิจารณาถึงความจําเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพการ

เปลี่ยนแปลงจะตองดําเนินการภายในแผนงานอยางสม่ําเสมอ องคกรจะตองพิจารณา วัตถุประสงค
ของการเปลี่ยนแปลงและผลที่อาจตามมา ความครบถวนของระบบบริหารคุณภาพ ความเพียงพอของ
ทรัพยากร และการกําหนดและหมุนเวียนของความรับผิดชอบและอํานาจ 

การสนับสนุน 
ทรัพยากร 

1) ขอกําหนดทั่วไป องคกรตองพิจารณากําหนดและจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปนสําหรับการจัดทํา 
นําไปการปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรุงอยางตอเน่ือง ในระบบบริหารคุณภาพองคกรตอง
พิจารณา ความสามารถ และขอจํากัดของทรัพยากรภายในองคกรที่มีอยูความจําเปนในการ
เลือกใชผูใหบริการภายนอก 

2) บุคลากร องคกรจะตองพิจารณาและจัดหาบุคลากรใหเพียงพอเพ่ือใหเกิดประสิทธิผลของการ
ดําเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ และสําหรับการดําเนินงานและควบคุมกระบวนการตางๆใน
ระบบบริหารคุณภาพ 

3) โครงสรางพ้ืนฐาน องคกรตองพิจารณา, จัดหา และคงรักษาไวซึ่งโครงสรางพ้ืนฐานสําหรับการ
ดําเนินกระบวนการเพ่ือใหบรรลุไดตามขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ 

4) สภาพแวดลอมในการดําเ นินกระบวนการองคกรตองพิจารณา จัดหา และคงรักษา 
สภาพแวดลอมที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการ และเพ่ือใหบรรลุขอกําหนดของผลิตภัณฑ
และบริการ 

5) ทรัพยากรในการตรวจติดตามและตรวจวัดทั่วไป องคกรตองพิจารณาและจัดเตรียมทรัพยากรที่
จําเปนเพ่ือใหมั่นใจวาผลจากการติดตามหรือตรวจวัดมีความถูกตองและนาเช่ือถือ ในการติดตาม
หรือการตรวจวัดเพ่ือประเมินความสอดคลองตอขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ องคกรตอง
มั่นใจวาทรัพยากรที่จัดเตรียม เหมาะสมกับวิธีการในการติดตามและการตรวจวัดที่มีการ
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ดําเนินการอยูไดรับการดูแลรักษาเพ่ือใหมั่นใจวาเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน องคกรตอง
เก็บเอกสารขอมูลที่เหมาะสมเพ่ือใชเปนหลักฐานความเหมาะสมในวัตถุประสงคการใชงานของ
ทรัพยากรในการติดตามและตรวจวัดการสอบกลับของกระบวนการตรวจวัด ในกรณีที่มีการสอบ
กลับของการวัด เปนขอกําหนด หรือพิจารณาจากองคกร เพ่ือใหเกิดความเช่ือมั่นของผลที่ไดจาก
การวัดอุปกรณการตรวจวัดจะตอง มีการสอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสองอยาง ตามชวงเวลา
ที่กําหนด หรือกอนใชงาน ตามมาตรฐานที่อางอิงไดระดับสากลหรือระดับชาติ ในกรณีที่ไมมี
มาตรฐานอางอิงตองจัดเก็บเอกสารขอมูลในยืนยันการสอบเทียบหรือทวนสอบ มีการช้ีบงเพ่ือ
ระบุสถานะของอุปกรณตรวจวัด ปองกันจากการปรับแตง ความเสียหายหรือการเสื่อมสภาพซึ่ง
สงผลตอสถานะของการสอบเทียบหรือสงผลตอขอมูลการตรวจวัดที่เกิดขึ้น องคกรตองพิจารณา
ดําเนินการแกไขตามความเหมาะสมในกรณีที่พบผลการตรวจวัดในครั้งกอนมีผลที่ดอยลงจากเดิม 
ซึ่งอาจพบไดในขณะใชงานอุปกรณตรวจวัดที่ไมตรงตามลักษณะการใชงาน 

6) ความรูขององคกร องคกรตองพิจารณากําหนด ความรูที่จําเปนสําหรับการดําเนินกระบวนการ
และเพ่ือใหบรรลุถึงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ ความรูเหลาน้ีตองไดรับการจัดเก็บและมี
ครบถวนตามขอบเขต อยางเพียงพอ เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงความตองการและแนวโนม องคกร
จะตองทบทวนความรูในปจจุบัน และพิจารณาวิธีการทําใหไดมาหรือเขาถึงความรูสวนเพ่ิมเติม 
และใหมีความทันสมัย 

ความสามารถ องคกรตอง กําหนดความสามารถที่จําเปนของบุคลากรที่ทํางาน 
- ภายใตการดําเนินการที่มีผลตอสมรรถนะดานคุณภาพและประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ 

ทําใหมั่นใจวาบุคลากรเหลาน้ีมีความสามารถ บนพ้ืนฐานการศึกษา การฝกอบรม หรือ 
ประสบการณในกรณีที่ทําได ตองดําเนินการเพ่ือไดมาที่ซึ่งความสามารถที่จําเปน และการ
ประเมินประสิทธิผลของการดําเนินการดังกลาว จัดเก็บหลักฐานที่แสดงถึงความสามารถเปน
เอกสารขอมูล 

- ความตระหนัก บุคลากรที่ทํางานภายใตการควบคุมขององคกร ตองมีความตระหนักในเรื่อง 
นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพที่เก่ียวของ การดําเนินงานที่สงผลตอประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารคุณภาพ รวมถึงผลที่ไดของการปรับปรุงสมรรถนะ ผลที่ตามมาของการ
ดําเนินการที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดของระบบบริหารคุณภาพ 

- การสื่อสาร องคกรตองพิจารณาการสื่อภายใน และสื่อสารภายนอก ที่เก่ียวของกับระบบ
บริหารงานคุณภาพ โดยพิจารณา จะสื่อสารอะไรบาง จะสื่อสารเมื่อไหร จะสื่อสารใหใครบางจะ
สื่อสารอยางไร สื่อสารโดยใคร 

เอกสารขอมูล 
1) ทั่วไป ระบบบริหารงานคุณภาพขององคกรตองประกอบดวย เอกสารขอมูลที่กําหนด 

โดยมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับการดําเนินงานใหประสิทธิผลในระบบ 
บริหารงานคุณภาพขององคกร 

2) การจัดทําและการปรับปรุงเมื่อมีการจัดทําและปรับปรุงเอกสารขอมูลขององคกร 
องคกรตองมั่นใจวา) มีการช้ีบง และคําอธิบาย (เชน ช่ือเอกสาร วันที่จัดทํา ผูจัดทํา หรือหมายเลข 
เอกสาร) มีการกําหนดรูปแบบ เชนภาษา รุนซอฟทแวร รูปภาพ) และสื่อที่ใช (เชนกระดาษ ข 
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อมูลอิเล็กทรอนิกส) มีการทบทวนและอนุมัติ อยางเหมาะสมและเพียงพอ 
3) การควบคุมเอกสารขอมูล 

3.1) เอกสารขอมูลที่จําเปนในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐาน 
นานาชาติฉบับน้ี ตองไดรับการควบคุมเพ่ือใหมั่นใจวา มีเพียงพอและเหมาะสมในการใชงาน ตาม 
ความจําเปนในแตละกระบวนการและขั้นตอน ไดรับการปองกันอยางเหมาะสม เชน เสี่ยงตอการถูก 
เปดเผย, นําไปใชอยางไมถูกตอง หรือไมครบถวน) 

3.2) สําหรับการควบคุมเอกสารขอมูล, องคกรตองดําเนินกิจกรรมตอไปน้ี, ตาม 
ความเหมาะสมมีการแจกจาย การเขาใช การคนหา และ การนําไปใช มีการจัดเก็บและการปองกัน 
รวมถึงการดูแลรักษาใหเน้ือหาอานไดงาย มีควบคุมการเปลี่ยนแปลง (เชนการระบุฉบับที่ของการแก 
ไข) d) มีการกําหนดเวลาจัดเก็บ และการทําลาย เอกสารขอมูลภายนอกที่องคกรเห็นวาจําเปนสํา 
หรับการวางแผนและการปฏิบัติของระบบบริหารคุณภาพตองไดรับการช้ีบงและควบคุมตามความ 
เหมาะสมเอกสารขอมูลใชเปนหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลองตองไดรับการปองกันจากการแกไข 
โดยไมต้ังใจ 

การปฏิบัติงาน 
การวางแผนและการควบคุม การปฏิบัติงาน 
องคกรตองดําเนินการวางแผน, ปฏิบัติ และควบคุม กระบวนการตางๆ (ดูขอ 4.4) ที่จําเปน

เพ่ือใหบรรลุขอกําหนดการจัดเตรียมผลิตภัณฑและบริการ และดําเนินกิจกรรมที่ถูกระบุไวใน
ขอกําหนด โดย พิจารณาขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการ จัดทําเกณฑสําหรับ กระบวนการ การ
ยอมรับผลิตภัณฑและบริการ กําหนดทรัพยากรที่จําเปนเพ่ือใหบรรลุความสอดคลองตอขอกําหนด
ของผลิตภัณฑและบริการ ดําเนินการควบคุมกระบวนการตามเกณฑกําหนด คงไวและจัดเก็บเอกสาร
ขอมูลที่จําเปนตามขอบเขต 

การพิจารณาขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑและบริการ 
1) การสื่อสารกับลูกคา การสื่อสารกับลูกคามีดังน้ี จัดเตรียมขอมูลที่เก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑและบริการ ขอมูลเพ่ิมเติม สัญญาหรือ คําสั่งซื้อ รวมถึงการเปลี่ยนแปลง 
การรับขอมูลปอนกลับจากลูกคาที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงขอ
รองเรียนจากลูกคา การเคลื่อนยายและการดูแลทรัพยสินลูกคาขอกําหนดเฉพาะ
กรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

2) การพิจารณาขอกําหนดที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการเมื่อมีการพิจารณา
ขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการเพ่ือนําเสนอตอลูกคาองคกรตองมั่นใจวามีการ
ระบุขอกําหนดของสินคาและบริการ ประกอบดวยขอกําหนดมาตรฐาน ขอกําหนด
ของกฎหมายที่เก่ียวของ ขอพิจารณาที่จําเปนขององคกร การดําเนินการตอบสนอง
ตอขอรองเรียนในผลิตภัณฑและบริการ ที่ไดมีการเสนอแนะไว 

3) การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑและบริการ 

 องคกรตองมั่นใจวามีความสามารถที่จะสงมอบผลิตภัณฑและบริการที่
เสนอตอลูกคาได องคกรจะตองทบทวนกอนที่จะยืนยันการสงมอบ
ผลิตภัณฑและบริการตอลูกคา ซึ่งรวมถึง ขอกําหนดที่ระบุโดยลูกคา รวมถึง



91 
 

ขอกําหนดในการสงมอบและกิจกรรมหลังสงมอบ ขอกําหนดที่ลูกคาไมได
ระบุ แตจําเปนตอการใชงาน, กรณีที่ทราบ ขอกําหนดที่ระบุโดยองคกร 
ขอกําหนดดานกฎหมายอ่ืนๆ ที่ เ ก่ียวของกับผลิตภัณฑและบริการ
ขอกําหนดในสัญญาจางหรือคําสั่งซื้อซึ่งแตกตางที่ระบุไวกอนหนา องคกร
ตองมั่นใจวาขอกําหนดที่เปลี่ยนแปลงในสัญญาจางหรือคําสั่งซื้อไดรับการ
ดําเนินการแกไขในกรณีที่ลูกคาไมมีเอกสารระบุขอกําหนดผลิตภัณฑและ
บริการ องคกรจะตองยืนยันขอกําหนดเหลาน้ีกอนการตกลงกับลูกคา 

 องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลเหลาน้ีตามความเหมาะสมผลของการ
ทบทวน ขอมลูใหมของผลิตภัณฑและบริการ 

 การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดของผลิตภัณฑและบริการตองมีการจัดทํา
เอกสารขอมูลผลการทบทวนขอกําหนดสินคาและบริการเหลาน้ีไมวาจะ
ขอมูลใหมหรือขอมูลที่เปลี่ยนแปลงเมื่อขอมูลสินคาและบริการมีการ
เปลี่ยนแปลงองคกรตองมั่นใจวาเอกสารขอมูลที่เก่ียวของไดรับการแกไข
และพนักงานที่เกี่ยวของตระหนักถึงขอมูลดังกลาว 

การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ 
1) ทั่วไป องคกรตองจัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไวซึ่งกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

เพ่ือใหมั่นใจถึงการเปนสวนหน่ึงในการเตรียมความพรอมของผลิตภัณฑและบริการอยาง
เหมาะสม 

2) การวางแผนการออกแบบและพัฒนาในการพิจารณาขั้นตอนและการควบคุมของการ
ออกแบบและพัฒนา องคกรจะตองพิจารณา สภาพการทํางาน ระยะเวลา และความ
ซับซอนของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาขอกําหนดในแตละขั้นตอน รวมถึงการ
ทบทวนการออกแบบและพัฒนาที่เก่ียวของ กิจกรรมที่ไดสําหรับการทวนสอบและ
รับรองการออกแบบและพัฒนา ความรับผิดชอบและอํานาจในกระบวนการออกแบบ
และพัฒนา ทรัพยากรภายในและภายนอกสําหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ
และบริการ ความจําเปนในการควบคุมการประชุมระหวางในหนวยงานกับผูที่เก่ียวของ
ในกระบวนการคาดหวังของลูกคาและผูมีสวนไดสวนเสียอ่ืนๆ ในการออกแบบและ
พัฒนา เอกสารขอมูลที่จําเปนสําหรับแสดงความสอดคลองกับขอกําหนดในการ
ออกแบบและพัฒนา 

3) ปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนาองคกรตองพิจารณาขอกําหนดที่จําเปนสําหรับ
รูปแบบเฉพาะในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการ โดยตองพิจารณาดังน้ี 
ขอกําหนดดานการใชงานและสมรรถนะ ขอมูลที่ไดจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา
ผลิตภัณฑและบริการในครั้งกอน กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ มาตรฐานและ
ขอบังคับที่องคกรตกลงไวในการดําเนินการ ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากธรรมชาติของ
สินคาและบริการ ปจจัยนําเขาจะตองมีความเพียงพอ ครบถวน และ โปรงใส ตาม
วัตถุประสงคของการออกแบบและพัฒนา 
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4) การควบคุมการออกแบบและพัฒนาองคกรจะตองการควบคุมในกระบวนการออกแบบ
และพัฒนาเพ่ือใหมั่นใจวาผลที่ไดบรรลุตามขอกําหนดไดถูกระบุไว มีการทบทวนเพ่ือ
ประเมินผลการออกแบบและพัฒนาถึงความสอดคลองกับขอกําหนด มีการทวนสอบ
เพ่ือใหมั่นใจวาปจจัยนําออกสอดคลองกับปจจัยนําเขาในการออกแบบและพัฒนา มีการ
รับรองเพ่ือใหมั่นใจวาสินคาและบริการไปเปนตามการใชที่ระบุไวหรือขอกําหนดการใช
งาน มีการดําเนินการที่จําเปนใดๆ เมื่อพบปญหาที่เกิดขึ้นในกิจกรรมการทบทวน หรือ
การทวนสอบ และการรับรอง มีการจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลา 

5) ปจจัยนําออกในการออกแบบและพัฒนาองคกรตองมั่นใจวาปจจัยนําออกที่ไดจากการ
ออกแบบและพัฒนา สอดคลองกับขอกําหนดปจจัยนําเขา มีความพอเพียงสําหรับ
กระบวนที่เก่ียวของในการเตรียมผลิตภัณฑและบริการระบุหรืออางอิง ขอกําหนดในการ
ติดตามและตรวจวัดตามความเหมาะสม และเกณฑการยอมรับ ระบุคุณลักษณะของ
ผลิตภัณฑและบริการที่จําเปนตอการใชงาน และการมีเตรียมอยางครอบคลุมและ
ครบถวนองคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของผลที่ไดจากการออกแบบและพัฒนา 

6) การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนาองคกรตองมีการช้ีบงทบทวน และควบคุมการ
เปลี่ยนแปลงของปจจัยนําเขาและปจจัยนํ้าออกในขณะการออกแบบและพัฒนา
ผลิตภัณฑและบริการ หรือกระบวนการที่เก่ียวเน่ืองตามขอบเขตที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจวา
ไมเกิดผลกระทบตอความสอดคลองตอขอกําหนดองคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูล การ
เปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา ผลการทบทวน ผูมีอํานาจสําหรับการเปลี่ยนแปลง 
การดําเนินการเพ่ือปองกันผลกระทบในทางลบ 

การควบคุมผูใหบริการภายนอกดานกระบวนการ, ผลิตภัณฑและการบริการ 
1) ทั่วไป องคกรตองมั่นใจวาสินคาและบริการที่ไดรับจากผูใหบริการภายนอก ใน

กระบวนการ ผลิตภัณฑและการบริการ มีความสอดคลองกับขอกําหนด องคกรตองระบุ
การควบคุมกับผูใหบริการภายนอก ในกระบวนการ ผลิตภัณฑและการบริการ ในกรณี
ดังน้ี ผลิตภัณฑและบริการจากผูใหบริการภายนอกที่เปนสวนหน่ึงของผลิตภัณฑและ
บริการที่องคกรดําเนินงานผลิตภัณฑและบริการมีการสงมอบใหลูกคาโดยผูบริการ
ภายนอกซึ่งกระทําในนามองคกรทั้งหมดหรือบางสวนของกระบวนการดําเนินการภาย
ผูใหบริการภายนอกที่องคกรไดตัดสินใจ องคกรตองจัดทําและประยุกตใชเกณฑในการ
ประเมิน คัดเลือก เฝาติดตามสมรรถนะและประเมินซ้ําของผูใหบริการภายนอก โดยอยู
บนพ้ืนฐานความสามารถของการสงมอบกระบวนการหรือ ผลิตภัณฑและบริการตาม
ขอกําหนดที่เก่ียวของ องคกรตองจัดเก็บเอกสารขอมูลของกิจกรรมเหลาน้ีและการ
ดําเนินการที่จําเปนจากผลการประเมินที่พบ 

2) ชนิดและขอบเขตของการควบคุมองคกรตองมั่นใจไดวาผูใหบริการภายนอกดาน
กระบวนการ ผลิตภัณฑและการบริการจะไมสงผลตอความสามารถในการสงมอบ
ผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคา องคกรจะตองมั่นใจวากระบวนการของผูใหบริการ
ภายนอกอยูภายใตการควบคุมของระบบบริหารคุณภาพ ระบุทั้งการควบคุมที่ใชกับผูให
บริการภายนอกและใชกับผลจากการดําเนินการ พิจารณาถึงแนวโนมผลกระทบที่อาจ
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เกิดจากกระบวนการใหบริการภายนอกตอความสามารถที่จะใหกระบวนการ ผลิตภัณฑ
และบริการสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดกฎหมายที่เก่ียวของ 
ประสิทธิผลของการควบคุมที่ดําเนินการโดยผูใหบริการภายนอก พิจารณาการทวนสอบ
หรือกิจกรรมอ่ืนๆ ที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจวาผูใหบริการภายนอกสงมอบกระบวนการ 
ผลิตภัณฑและบริการสอดคลองกับขอกําหนด 

3) ขอมูลสําหรับผูใหบริการภายนอกองคกรตองมั่นใจวาขอกําหนดกอนหนาน้ีไดมีการ
สื่อสารใหสําหรับผูใหบริการภายนอกเพียงพอ องคกรตองสื่อสารขอกําหนดใหกับผูให
บริการภายนอกสําหรับกระบวนการ ผลิตภัณฑและบริการที่จะดําเนินการใหการอนุมัติ
สําหรับผลิตภัณฑและบริการ วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณการตรวจปลอย
ผลิตภัณฑและบริการ ความสามารถ รวมทั้งคุณสมบัติที่จําเปน ของบุคลากรการ
ปฏิสัมพันธกับการดําเนินการขององคกรของผูใหบริการภายนอก การควบคุมและการ
เฝาติดตามสมรรถนะของผูใหบริการภายนอกโดยองคกร กิจกรรมการทวนสอบหรือ
รับรอง ที่องคกร หรือลูกคาต้ังใจจะดําเนินการยังสถานที่ของผูใหบริการ 

การผลิตและการบริการ 
1) ควบคุมการผลิตและการบริการ องคกรจะตองดําเนินการควบคุมการผลิตและ

บริการ ใหอยูในเง่ือนไขที่ควบคุม เง่ือนไขที่ควบคุม ที่เหมาะสม จะรวมถึงความ
เพียงพอของเอกสารขอมูลที่ระบุถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จะผลิต บริการที่สง
มอบ หรือกิจกรรมที่ดําเนินการ ผลที่จะบรรลุความเพียงพอและเหมาะสมของ
ทรัพยากรสําหรับตรวจติดตามและตรวจวัด ดําเนินกิจกรรมการตรวจวัดและติดตาม
ในขั้นตอนที่เหมาะสม เพ่ือทวนสอบวาขอมูลการดําเนินกิจกรรมเปนไปตามเกณฑ
การควบคุมการผลิต และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑและบริการ การใชโครงสราง
พ้ืนฐานและสภาพแวดลอมที่เหมาะสมในการดําเนินกระบวนการ ระบุความสามารถ
และคุณสมบัติที่เก่ียวของของบุคลากร ดําเนินกิจกรรมการรับรอง และการรับรอง
ตามชวงเวลา เพ่ือพิจารณาการบรรลุผลตามแผนการผลิตและบริการ เมื่อผลการ
ตรวจสอบไมสามารถทวนสอบไดในขั้นตอนยอยของการผลิตหรือบริการได ดําเนิน
กิจกรรมเพ่ือปองกันขอผิดพลาดจากบุคลากร มีการดําเนินกิจกรรมการตรวจปลอย, 
การจัดสงและกิจกรรมหลังการสงมอบ 

2) การช้ีบงและการสอบกลับ องคกรตองเลือกใชเกณฑที่เหมาะสมในการระบุผลลัพธ
จากกระบวนการ เมื่อองคกรตองการความมั่นใจวาผลิตภัณฑและบริการเปนไปตาม
ขอกําหนดองคกรตองระบุสถานะของผลลัพธภายใตขอกําหนดการตรวจวัดและ
ตรวจติดตามของการผลิตและการบริการกรณีที่การตรวจสอบยอนกลับเปน
ขอกําหนดในการดําเนินการ องคกรใชวิธีการช้ีบงแบบเฉพาะเจาะจงที่ผลลัพธและมี
การจัดทําเปนเอกสารขอมูลสําหรับการสอบกลับได 

3) ทรัพยสินที่เปนของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอก องคกรตองดูแลทรัพยสินที่เปน
ของลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกในขณะที่อยูภายใตการจัดเก็บในองคกรหรือมี
การใชงาน องคกรตองระบุ ทวนสอบ ปองกัน และดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา
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หรือผูสงมอบภายนอกเพ่ือใชในการผลิตผลิตภัณฑและการบริการ ถาทรัพยสินใดๆ 
ของลูกคาหรือผูสงมอบภายนอกเกิดการสูญหายเสียหาย หรือพบวาไมเหมาะสมใน
การใชงาน องคกรตองดําเนินการแจงลูกคาหรือผูใหบริการภายนอกใหทราบ และ
จัดทําเปนเอกสารขอมูลไว 

4) การดูแลรักษา องคกรตองดูแลรักษา ผลจากกระบวนการในขณะดําเนินการผลิต/
ใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปน เพ่ือใหมั่นใจวายังมีความสอดคลองกับขอกําหนด 

5) กิจกรรมหลังการสงมอบ องคกรตองปฏิบัติใหสอดคลองกับขอกําหนดสําหรับ
กิจกรรมหลังการสงมอบ ซึ่งสัมพันธกับผลิตภัณฑและบริการในการพิจารณา
ขอบเขตของกิจกรรมหลังการสงมอบที่เปนขอกําหนดไว องคกรตองพิจารณา
กฎหมายและขอกําหนดที่เก่ียวของ แนวโนมผลกระทบที่เกิดขึ้นซึ่งสัมพันธกับ
ผลิตภัณฑและบริการ ธรรมชาติ การใชและอายุการใชงานของผลิตภัณฑและบริการ
ขอกําหนดของลูกคาจะถูกขอมูลปอนกลับจากลูกคา 

6) ควบคุมของการเปลี่ยนแปลง องคกรจะตองทบทวนและควบคุมการเปลี่ยนแปลง
สําหรับการผลิตและการใหบริการ ตามขอบเขตที่จําเปนเพ่ือใหมั่นใจวายังมีความ
สอดคลองกับขอกําหนดอยางตอเน่ือง องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลที่อธิบายถึงผล
การทบทวนการเปลี่ยนแปลงบุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการเปลี่ยนแปลงและ
กิจกรรมที่ดําเนินการที่จําเปนจากผลการทบทวนเหลาน้ัน 

การตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ 
องคกรตองดําเนินตามแผนงานที่กําหนดไว ในขั้นตอนที่เหมาะสมเพ่ือทวนสอบผลิตภัณฑ

และบริการมีความสอดคลองกับขอกําหนด ไมทําการปลอยผลิตภัณฑและบริการใหกับลูกคาจนกวา
จะไดมีการตรวจตามแผนที่วางไว ยกเวนกรณีไดรับการอนุมัติโดยผูมีอํานาจที่เก่ียวของและถาทําได
โดยลูกคา องคกรตองดําเนินการจัดทําเอกสารขอมูลการตรวจปลอยผลิตภัณฑและบริการ เอกสาร
ขอมูลประกอบดวย หลักฐานแสดงความสอดคลองเทียบกับเกณฑการยอมรับ การสืบกลับไปยังผูมี
อํานาจในการตรวจปลอย 
การควบคุมผลลัพธที่ไมไปเปนตามขอกําหนด 

1) องคกรตองมั่นใจวาผลลัพธที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดไดรับการช้ีบงและปองกันไมให 
นําไปใชหรือสงมอบโดยไมไดต้ังใจ องคกรจะตองดําเนินการแกไขที่เหมาะสมกับลักษณะของสิ่งที่ไม 
เปนไปตามขอกําหนดและผลกระทบของผลิตภัณฑและบริการ ทั้งน้ีใหรวมถึงผลิตภัณฑและบริการที่ 
ถูกตรวจพบหลังจากที่ไดจัดสงผลิตภัณฑไปแลว ในระหวางหรือหลังจากใหบริการองคกรตอง
ดําเนินการกับผลจากกระบวนการที่ไมเปนไปตามขอกําหนด สินคาและบริการดวยวิธีการอยางใด
อยางหน่ึงหรือมากกวาดังน้ี การแกไข การคัดแยก จัดเก็บในพ้ืนที่ สงคืน หรือ การหยุดใชช่ัวคราวของ
ผลิตภัณฑและบริการ แจงใหลูกคาทราบ ไดรับการอนุมัติผอนผันการใชงานเมื่อมีการแกไขผลการ
ดําเนินการ ตองมีการทวนสอบความสอดคลองกับขอกําหนด 

2) องคกรตองมีการจัดเก็บเอกสารขอมูล รายละเอียดความไมสอดคลอง รายละเอียดการ 
ดําเนินการ รายละเอียดการขอผอนผันที่ไดดําเนินการ การระบุผูรับผิดชอบในการตัดสินใจดําเนินการ
กับความไมสอดคลอง 
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การประเมินสมรรถนะ 
การติดตาม ตรวจวัด วิเคราะห และประเมิน 
1) ทั่วไป องคกรตองพิจารณาอะไรที่สําคัญในการตรวจติดตามและตรวจวัดวิธีการในการ

ตรวจติดตาม ตรวจวัด วิเคราะหและประเมินที่จําเปน เพ่ือใหมั่นใจถึงผลที่ถูกตอง จะทํา
การติดตามและตรวจวัด เมื่อใด จะทําการวิเคราะหและประเมินผลการติดตามและ
ตรวจวัด เมื่อใดองคกรตองทําการประเมินสมรรถนะคุณภาพและประสิทธิผลของระบบ
บริหารคุณภาพ องคกรตองเก็บรักษาเอกสารขอมูลที่จําเปน ในฐานะหลักฐานของผล
จากการดําเนินการ 

2) ความพึงพอใจลูกคา องคกรจะตองเฝาติดตามขอมูลที่เก่ียวของกับระดับการรับรูของ
ลูกคา ที่ลูกคาตองการและความคาดหวังของลูกคาไดรับการเติมเต็ม องคกรจะตอง
กําหนดวิธีการเพ่ือที่จะใหไดขอมูลเหลาน้ีมาติดตามและทบทวน 

3) การวิเคราะหและประเมินผล องคกรตองดําเนินการวิเคราะหและประเมินผล ขอมูล
และผลที่ไดจากการตรวจติดตามและตรวจวัด ผลที่ไดจากการวิเคราะหจะนําไปใช
ประเมิน ความสอดคลองของผลิตภัณฑและบริการระดับความพึงพอใจลูกคา สมรรถนะ
และประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ ประสิทธิผลของแผนงาน ประสิทธิผลของ
การดําเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส สมรรถนะของผูใหบริการภายนอกความจําเปน
ในการปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ 

การตรวจติดตามภายใน 
1) องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพ่ือใหมีขอมูลของ

ระบบบริหารคุณภาพ มีความสอดคลองตอ ขอกําหนดองคกรสําหรับระบบบริหาร
คุณภาพขอกําหนดมาตรฐานนานาชาติฉบับน้ี การปฏิบัติและคงรักษาไวอยางมี
ประสิทธิผล 

2) องคกรตอง วางแผน จัดทํา นําไปปฏิบัติ และคงรักษาไว ตารางการตรวจติดตามรวมถึง
ความถี่ วิธีการ ผูรับผิดชอบ ขอกําหนดในการวางแผน และการรายงาน ซึ่งจะพิจารณา
จากวัตถุประสงคคุณภาพ ความสําคัญของกระบวนการที่เก่ียวของ การเปลี่ยนแปลงที่
สงผลตอองคกรและผลการตรวจติดตามครั้งที่ผานมา กําหนดเกณฑการตรวจติดตาม
และขอบเขตในแตละการตรวจติดตาม การเลือกผูตรวจติดตามและการตรวจติดตาม 
ตองใหมั่นใจวาตรงตามวัตถุประสงคและมีความเปนกลางในขณะตรวจติดตาม ทําให
มั่นใจวาผลการตรวจติดตามไดถูกรายงานไปยังผูบริหารหนวยงานที่เกี่ยวของ ดําเนินการ
แกไขและปฏิบัติการแกไขโดยมิใหลาชา จัดเก็บเอกสารขอมูลการตรวจติดตามไวเปน
หลักฐาน เพ่ือแสดงการดําเนินการตรวจติดตามและ แสดงถึงผลการตรวจติดตาม 

การทบทวนโดยฝายบริหาร 
1) ทั่วไป 
ผูบริหารสูงสุดตองทําการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององคกร ตามชวงเวลาที่วางแผนไว 

เพ่ือใหมั่นใจวามีความเหมาะสมอยางตอเน่ือง มีความพอเพียง มีประสิทธิผล และมีความสอดคลอง
กับทิศทางกลยุทธขององคกร 
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2) ปจจัยนําเขาการทบทวนโดยฝายบริหาร 
การทบทวนโดยฝายบริหาร ตองไดรับการวางแผนและดําเนินการ โดยคํานึงถึง สถานะของ

การดําเนินการจากการทบทวนในครั้งที่ผานมา ประเด็นการเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกที่
เก่ียวของกับระบบบริหารคุณภาพ ขอมูลสมรรถนะและประสิทธิผลระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง
แนวโนมขอมูลจากความพึงพอใจของลูกคาและขอมูลตอบกลับจากผูมีสวนไดสวนเสียที่เก่ียวของ 
ขอบเขตที่ไดตรงตามวัตถุประสงคที่ดานคุณภาพ สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลองของ
ผลิตภัณฑและบริการ ความไมสอดคลองตามขอกําหนด และการปฏิบัติการแกไขผลจากการเฝา
ติดตามและตรวจวัด ผลการตรวจติดตาม สมรรถนะของของผูใหบริการภายนอก ความเพียงพอของ
ทรัพยากร ประสิทธิผลการดําเนินการเพ่ือระบุความเสี่ยงและโอกาส ขอเสนอแนะในการปรับปรุง 

3) ปจจัยนําออกการทบทวนโดยฝายบริหาร 
ผลจากการทบทวนโดยฝายบริหารตองรวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการเก่ียวกับโอกาส

ในการปรับปรุง  ความจําเปนในการปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ  ทรัพยากรที่จําเปนองคกรตอง
คงไวซึ่งเอกสารขอมูลที่แสดงถึงหลักฐานของผลลัพธจากการทบทวนฝายบริหาร 
การปรับปรุง 

ทั่วไป 
องคกรตองพิจารณาและเลือกโอกาสในการปรับปรุง และดําเนินกิจกรรมที่จําเปนเพ่ือให

เปนไปตามขอกําหนดลูกคาและยกระดับความพึงพอใจลูกคาซึ่งประกอบดวย  การปรับปรุงผลิตภัณฑ
และการบริการ  เพ่ือใหสอดคลองกับความตองการที่จะเกิดขึ้นในอนาคต  และความคาดหวัง  การ
แกไข ปองกัน หรือ ลด ผลกระทบที่ไมพึงประสงค  การปรับปรุงสมรรถนะและประสิทธิผล  ของ
ระบบบริหาร 
 สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติการแกไข 

1) เมื่อพบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงที่เกิดจากขอรองเรียน องคกร 
จะตองตอบสนองตอสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ตามความเหมาะสมทําการควบคุมและแกไข 
ดําเนินการจัดการกับผลที่ตามมา ประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการสําหรับกําจัดสาเหตุของสิ่งที่
ไมเปนไปตามขอกําหนด เพ่ือปองกันไมใหเกิดขึ้นซ้ําหรือ เกิดขึ้นในบริเวณอ่ืนๆ โดย  

1) ทบทวนและวิเคราะหสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ  
2) พิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
3) พิจารณาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ใกลเคียงกัน หรือมีโอกาสเกิดขึ้น ดําเนินการ

ปฏิบัติการ 
ตามความจําเปน ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข และ ปรับปรุงรายการความ

เสี่ยงและโอกาสในชวงการวางแผน ตามความเหมาะสม ปรับเปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพ ตามความ
เหมาะสมการปฏิบัติการแกไขจะตองเหมาะกับผลกระทบของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ 
 2) องคกรตองจัดทําเอกสารขอมูลเพ่ือแสดงหลักฐานของ สภาพของสิ่งที่ไมเปนไปตาม
ขอกําหนดและการปฏิบัติการที่เกี่ยวของ ผลการปฏิบัติการแกไขใดๆ 
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การปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
องคกรตองดําเนินการปรับปรุงอยางตอเน่ืองอยางเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลตอ

ระบบบริหารคุณภาพ องคกรจะตองพิจารณาผลลัพธจากการวิเคราะหและการประเมินและผลจาก
การทบทวนโดยฝายบริหาร เพ่ือพิจารณาความจําเปนหรือโอกาสที่ใชระบุเปนสวนหน่ึงของการ
ปรับปรุงอยางตอเน่ือง (BSI Group. 2016) 
บทสรุป 

องคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน (The Organization Standardization) หรือ ISO 
เปน ภาษากรีก แปลวา เทาเทียมกัน องคกรน้ีเปนองคกรนานาชาติที่ดําเนินกิจกรรมเพ่ือเปน
ประโยชนตอมวลมนุษยชาติ องคกรไดกอต้ังอยางเปนทางการเมื่อวันที่ 14 ตุลาคม พ.ศ. 2490 ซึ่งครั้ง
แรกมีผูแทนจาก 25 ประเทศ รวมประชุมกันที่กรุงลอนดอนมีมติจัดต้ังองคกรระหวางประเทศวาดวย
มาตรฐานขึ้น และสหประชาชาติไดใหการยอมรับเปนองคกรชํานาญพิเศษ ประเภทไมใชหนวยงาน
ของรัฐบาล โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือสงเสริมความรวมมือ และกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
ใหเปนอันหน่ึงอันเดียวกันเพ่ือประโยชนทางการคาหรือเกิดระบบมาตรฐานของโลกที่สมบูรณย่ิงขึ้น 

สําหรับประเทศไทยไดนํามาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 เขามาในประเทศเมื่อป
พ.ศ. 2534 โดยสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรมซึ่งทํา
หนาที่เปนตัวแทนของประเทศไทยในการดําเนินการ รับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO9000 
จาก ISO มาลอกและแปล จัดทําเปนมาตรฐานของประเทศไทย โดยใชหมายเลข มอก. ISO9000 เปด
บริการรับรองระบบคุณภาพ โดยจะจัดต้ังหนวยงานใน สมอ. ขึ้นเพ่ือดําเนินการ โดยมีประชาคมยุโรป
ใหความชวยเหลือ ตามโครงการมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม และการประกันคุณภาพของ
อาเซียน สงเสริมใหภาครัฐและภาคเอกชนไดมีความรูเก่ียวกับมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ รวมทั้ง
สนับสนุนใหมีการนํามาตรฐานไปใช โดยสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย
รวมกันจัดอบรมอยางตอเน่ือง 

ในป พ.ศ. 2542 จัดต้ังหนวยงานที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 เพ่ิมอีก2 หนวยงาน 
ไดแก สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ (สรอ.) หรือ Management System Certification 
institute Thailand : MASCI) และ สํานักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) เปนรัฐวิสาหกิจในสังกัด
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทยภายใตกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
และสิ่งแวดลอม ใหการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 , ISO14000, มอก. 18000 และมาตรฐานระบบ
อ่ืนๆ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) ทําหนาที่เปน flaonal Accreditation 
Body เปนการรับรองและกํากับดูแลสถาบันที่ใหการรับรองระบบคุณภาพ สถาบันรับรองมาตรฐาน
ไอเอสโอ และ สํานักรับรองระบบคุณภาพ อีกระดับหน่ึง 
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คําถามทายบท 
1. บอกประวัติความเปนมาของ ISO 9000 
2. บอกลักษณะสําคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 
3. บอกวัตถุประสงคที่ตองทํา ISO 9000 
4. บอกประโยชนที่จะไดรับจากการรับรองคุณภาพ 
5. อธิบายขั้นตอนการดําเนินงานเขาสูระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 
6. อธิบายกระบวนการการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) 
7. อธิบายแนวทางขอรับรองจากหนวยงานภายนอก (External Audit) 
8. บอกปจจัยที่มีผลตอความสําเร็จในการบริหารงานตามมาตรฐาน ISO 9000 
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แผนบริหารการสอนประจ าบทที่ 5 การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ 
                        ISO 22000 
รายวิชาQMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จ านวน๓(๓-๐-๖)หน่วยกิต  
วิทยาลัยนวัตกรรมและการจัดการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารย์ผู้สอน ผู้ช่วยศาสตราจารย์ เอกณรงค์ วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 5 
              การประกันคณุภาพระบบ GMP/HACCP/ISO22000 

หัวข้อเนื้อหา 
1. เครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 
2. การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 
3. องค์ประกอบของ การประกันคุณภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 
4. มาตรฐาน ISO ที่ส าคัญ 

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
1. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ ความเข้าใจเครื่องหมายรับรองมาตรฐาน 
2. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ ความเข้าใจ มาตรฐาน ไอเอสโอ (ISO)  
3. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจองค์ประกอบของ มาตราฐาน ISO 
4. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจมาตรฐาน ISO ที่ส าคัญ 

วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปัญหาหรือตั้งค าถาม เพื่อน าสู่การบรรยาย มีการตั้ง

ค าถาม ตอบ ค าถาม ระหว่างผู้สอนและผู้เรียน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบ่งผู้เรียนเป็นกลุ่มก าหนดหัวข้ออภิปราย แล้วน าเสนอผลอภิปราย

ของแต่ละกลุ่ม จากนั้นผู้สอนน าอภิปรายสู่การสรุปด้วยค าถามให้ได้ความรู้ตรงตาม
จุดประสงค์ การเรียนรู้ที่ก าหนด 

สื่อการเรียนการสอน 
1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนค าสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 
1. สังเกตการณ์น าความรู้ไปใช้ในการท าแผนผังประมวลความรู ้
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร้นในการท ากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีส่วนร่วมในการตอบค าถามและซักถามปัญหาของนักศึกษาในห้องเรียน 
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บทที่ 5 
การประกันคณุภาพระบบ GMP/HACCP/ISO 22000 

 
บทน า 

ปัจจุบันประชากรโลกมีจ านวนเพิ่มขึ้นอย่างรวดเร็วท าให้เกิดภาวะขาดแคลนอาหาร การเพิ่ม
ก าลังผลิตสินค้าด้านอาหารของประเทศที่มีการผลิตภาคเกษตรกรรมเป็นหลักจึงความจ าเป็น ทั้งนี้เพ่ือ
การบริโภคทั้งภายในและการส่งออก อย่างไรก็ตามในด้านการส่งออกปัจจุบัน การค้าระหว่างประเทศ
มีการแข่งขันและกีดกันประเทศคู่ค้าค่อนข้างสูงและทวีความรุนแรงมากขึ้น ดังนั้นการผลิตสินค้าที่มี
คุณภาพตรงกับความต้องการของลูกค้าและมีความปลอดภัยที่จะบริโภคจึงเป็นสิ่งส าคัญและมีบทบาท
ในการค้าระหว่างประเทศ แนวทางส าคัญในการผลักดันให้สินค้าด้านอาหารมีคุณภาพตรงกับความ
ต้องการของลูกค้าและมีความปลอดภัยสามารถแข่งขันกับประเทศคู่ค้าได้ โดยก าหนดระบบคุณภาพที่
เป็นที่ยอมรับทั่วไปในระดับสากลมาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร ได้แก่  

1) หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP)  
2) ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ ต้องควบคุมในการผลิตอาหาร (Hazard 

Analysis Critical Control Points: HACCP) 
3) ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน ISO 22000  
ซึ่งหลักการของระบบคุณภาพที่กล่าวมาข้างต้นนี้ หากผู้ผลิตอาหารได้น าระบบคุณภาพ

เหล่านี้ไปใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร จะเป็นการประกันคุณภาพ อีกทั้งยังช่วยยกระดับให้การผลิต
อาหารมีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยอันเป็นการสร้างความมั่นใจให้ผู้บริโภคมากยิ่งขึ้น 
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หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 
ประวัติความเป็นมาของ GMP 

GMP (Good Manufacturing Practice) เกิดจากการทดลองปฏิบัติ
และพิสูจน์แล้วจากกลุ่มวิชาการด้านอาหารโลก ว่าถ้าสามารถผลิต
อาหารได้ตามเกณฑ์ GMP จะท าให้อาหารเกิดความปลอดภัยเป็นที่
เชื่อถือยอมรับจากผู้บริโภค GMP เป็นค าที่น ามาจากกฎหมายอเมริกาที่
ก าหนดวิธีการที่ดีในการผลิตอาหารว่าด้วยสุขลักษณะทั่วไป Current 
Good Manufacturing Practice in Manufacturing, Packing or 
Holding Human Food: CGMP ใน CFR Title 21  Part 110 และ
อาหารเฉพาะแต่ละประเภท เช่น Thermalty Processed Low-Acid 

Foods Packaged in Hermetically Sealed Containers เป็ น ต้ น  แ ต่ ใน ม าต รฐาน  CODEX 
(Codex Alimentarius) ใช้ค าว่า General Principle of Food Hygiene แต่อย่างไรก็ตามคนส่วน
ใหญ่จะเข้าใจและใช้ค าว่า GMP โดยความหมายของค าว่า GMP (วินัย พุทธกูล และคนอื่นๆ , 2544, 
หน้า 19) ประเทศไทยโดยกระทรวงสาธารณสุขได้บรรจุ GMP ลงในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 6 เพื่อพัฒนาและยกระดับมาตรฐานการผลิตของโรงงานผลิตอาหารและมีนโยบายให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้ด าเนินการ ซึ่งทาง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ได้ก าหนดหลักเกณฑ์ GIMP ทั้งสุขลักษณะทั่วไปและเฉพาะผลิตภัณฑ์ขึ้น ตั้งแต่ปี 2529 โดยใช้
แนวทางของมาตรฐาน CODEX และกฎหมาย FDA และได้ท าเป็นโครงการศึกษาวิจัยโดยใช้
หลักเกณฑ์ดังกล่าวเข้าไปยกระดับมาตรฐานโรงงานผลิตอาการในลักษณะสมัครใจ และสามารถ
ยกระดับมาตรฐานโรงงานผลิตอาหารในระดับหนึ่งและท าให้โรงงานสามารถส่งออกสินค้าได้มากขึ้น
และ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการับรองระบบ GMP ให้กับผู้ผลิตอาหารเพื่อการ
ส่งออกตามความต้องการของลูกค้าตั้งแต่นั้นมาด้วยเช่นกัน (วินัย พุทธกูล,2544) 
ความหมายของระบบ GMP 

จันทร์นา สงวนรุ่งวงศ์ (2549) กล่าวว่า ระบบ GMP (Good Manufacturing Practice) 
หมายถึง หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งเป็นเกณฑ์หรือข้อก าหนดขั้นพื้นฐานที่จ าเป็น
ในการผลิตอาหารและควบคุม เพื่อให้ผู้ผลิตปฏิบัติตามและท าให้สามารถผลิตอาหารได้อย่างปลอดภัย 
โดยมุ่งเน้นการป้องกันและขจัดความเสี่ยงที่จะท าให้อาหารเป็นพิษ หรือเกิดความไม่ปลอดภัยต่อ
ผู้บริโภค ซึ่งครอบคลุมปัจจัยที่เกี่ยวข้องทุกด้าน ไม่ว่าจะเป็นสถานที่ตั้งและอาคารผลิต กระบวนการ
ผลิตที่มีความปลอดภัยและมีคุณภาพทุกขั้นตอน นับตั้งแต่การคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณภาพ การ
ควบคุมขั้นตอนต่างๆระหว่างผลิต การปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยของบุคลากรในสายการผลิต 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป การจัดเก็บ การขนส่ง รวมทั้งการตรวจสอบและติดตามผลการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์และการบันทึกข้อมูล เพื่อให้มั่นใจว่าอาหารปลอดภัย 

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช (2556) กล่าวถึง GMP หรือ Good Manufacturing 
Practice คือ แนวทางปฏิบัติที่ดีในการผลิต หรือหลักเกณฑ์ที่ดีในการผลิต เป็นวิธีหรือแนวปฏิบัติที่
น ามาใช้กับอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องกับสุขอนามัยและความปลอดภัยของผู้บริโภค ได้แก่ อุตสาหกรรม
ยา เครื่องส าอาง อาหาร อุปกรณ์ทางการแพทย์ และวัตถุอันตราย แนวทางการปฏิบัติของ GMP เน้น
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เรื่องการสร้างคุณภาพให้เกิดขึ้นในทุกขั้นตอนโดยอาศัยหลักการของ TQM และสอดคล้องกับ
มาตรฐาน ISO 9000 และ HACCP นอกจากนี้ GMP เป็นการจัดการด้านสุขอนามัยที่เป็นพื้นฐาน
จ าเป็น (pre-requisite) หรือหากองค์การไม่ได้ใช้ระบบ GMP แล้วก็ไม่สามารถน าระบบ HACCP มา
ใช้ในการควบคุมการผลิตได้ ในเรื่องนี้จะเน้นที่แนวปฏิบัติ GMPส าหรับอุตสาหกรรมอาหารเนื่องจาก
ประเทศไทยเป็นผู้ส่งออกอาหารรายใหญ่ของตลาดโลก 
วัตถุประสงค์ของการจัดการระบบ GMP 

จันทร์นา สงวนรุ่งวงศ์ (2549) ได้กล่าวถึง วัตถุประสงค์ของ GMP ไว้ 2 ประการดังนี ้
ประการแรก เพื่อสร้างความมั่นใจให้แก่ผู้บริโภค ว่าจะได้รับอาหารที่มีคุณภาพและมีความ

ปลอดภัย โดยเฉพาะพฤติกรรมการบริโภคในปัจจุบันที่ผู้บริโภคใส่ใจในเรื่องสุขภาพและความ
ปลอดภัย (Food Safety) มากขึ้น เพราะการรับประทานอาหารหลากหลายรูปแบบ ไม่ว่าจะเป็น
อาหารส าเร็จรูป อาหารแช่เย็น อาหารแช่แข็ง หรืออาหารพร้อมรับประทาน ฯลฯ จะต้องมั่นใจว่า
ผลิตด้วยกระบวนการที่ปลอดภัย หรือมีสัญลักษณ์แสดงว่าผ่านการับรองมาตรฐานแล้ว 

ประการที่สอง ยกระดับมาตรฐานการผลิตและมาตรฐานความปลอดภัยของอาหาร ให้เป็นที่
ยอมรับในระดับสากล และสามารถส่งไปจ าหน่ายในตลาดโลกได้ ซึ่งปัจจุบันโรงงานส่วนใหญ่ต้องการ
ผ่านการรับรองมาตรฐานสากลต่างๆ ไม่ว่าจะเป็น GMP (Good Manufacturing Practice) หรือ 
HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) เพื่อแสดงว่ามีมาตรฐานการผลิตอาหารที่
ปลอดภัยมากขึ้น หรือ ISO 22000 ซึ่งเป็นมาตรฐานความปลอดภัยของอาหารที่รวมระบบบริหาร
คุณภาพไว้ด้วยกัน 
GMP (Good Manufacturing Practice) ในประเทศไทย 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ได้น าเกณฑ์แนวปฏิบัติ GMP 
มาประยุกต์ใช้และก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษา เพื่อบังคับให้ผู้ประกอบการด้านอาหารและเครื่องส าอางในประเทศไทย
ต้องปฏิบัติตามกฎหมาย GMP ที่ประกาศใช้ค่อนข้างมีข้อก าหนดกว้างและยืนหยุ่น ไม่ตายตัวแต่ยังคง
อยู่ภายใต้ขอบเขตที่เป็นสากล (Codex) ซึ่งยอมรับได้ทั่วไปต่อเมื่อผู้ผลิตมีความพร้อมในการปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดเกณฑ์ GMP อย่างดีแล้ว จะมีการปรับใช้ข้อก าหนดเต็มรูปแบบตามข้อก าหนด 
Codex ต่อไป ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
ได้ร่วมกันรับผิดชอบการออกใบรับรองระบบ GMP และการฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ตรวจประเมินระบบ 
GMP 

ประเทศไทยบังคับใช้ GMP กับสินค้าอาหารจากผู้ผลิตและผู้น าเข้าอาหาร 4 กลุ่ม ซึ่งจะต้อง
จัดให้มีใบรับรองวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ไม่ต่ ากว่าเกณฑ์
ที่ก าหนด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดท า GMP เฉพาะของอาหารแต่ละประเภทแล้ว
จ านวน 10 ประเภท GMP เฉพาะของอาหารแต่ละประเภทมีเนื้อหาสาระต่างๆ ที่ส าคัญส าหรับ
อาหารนั้นๆ บรรจุไว้โดยละเอียด เพื่อให้ผู้ปฏิบัติสามารถน าไปใช้เป็นหลักเกณฑ์ได้ในการปฏิบัติตาม 
GMP ในโรงงานผลิตอาหารจึงต้องยึด GMP รวม 2 ฉบับจึงจะสมบูรณ์ครบถ้วน 1) GMP เฉพาะ
อาหารประเภทนั้นๆ (Specific GMP) 2) GMP ว่าด้วยสุขลักษณะทั่วไป (General GMP)การที่
ประเทศไทยต้องบังคับใช้ GMP เนื่องจากประเทศไทยเป็นเป็นประเทศผู้ผลิตอาหารรายใหญ่ของโลก
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ในหลายรายการ จึงถูกผลักดันจากประเทศผู้น าเข้าอาหารให้ผู้ผลิตอาหารต้องน าระบบ HACCP มาใช้
ในการควบคุมการผลิต ก าหนดให้โรงงานผลิตอาหาร ต้องใช้ระบบ HACCP นั้นเริ่มจากประเทศ
สหรัฐอเมริกา ต่อมากลุ่มสหภาพยุโรป (EU) ก าหนดให้ผู้ประกอบการด้านอาหารทุกชนิดตั้งแต่ฟาร์ม
จนถึงระดับขายปลีกต้องน าระบบ HACCP ไปประยุกต์ใช้ ไม่ว่าจะเป็นผู้ประกอบการในหรือนอก
ประเทศของ EU หลังจากนั้นองค์การการค้าโลก (World Trade Organization หรือ WTO) ให้
ความส าคัญและผลักดันให้ประเทศสมาชิกน ามาตรฐานอาหารระหว่างประเทศมาประยุกต์ใช้ เพื่อให้
เกิดความปลอดภัยในอาหาร และเพื่อลดการกีดกันทางการค้า และให้เกิดความเป็นธรรมระหว่าง
ประเทศสมาชิก เนื่องจาก GMP เป็นพื้นฐานบังคับส าหรับองค์การในการเตรียมตัวเพื่อน าระบบ 
HACCP มาใช้ การจะใช้ระบบ HACCP ตามความต้องการของประเทศผู้น าเข้าก็หมายความว่า
ผู้ประกอบการจะต้องมีแนวปฏิบัติ GMP ด้วย ดังนั้นผู้ประกอบการผลิตอาหารต้องน าแนวปฏิบัติ 
GMP มาใช้ให้ถูกต้องเป็นไปตามข้อก าหนดเสียก่อนที่จะจัดท าระบบ HACCP โดยการที่ไม่ท าตามแนว
ปฏิบัติ GMP ท าให้โครงสร้าง สถานที่ อาคาร การผลิต และอุปกรณ์การผลิตถูกต้องต่อการผลิต
อาหารที่ปลอดภัยแล้ว จะท าให้เกิดปัญหาซึ่งต้องใช้เวลาและค่าใช้จ่ายในการแก้ไขเป็นจ านวนมากกว่า
ค่าใช้จ่ายในการท าให้ถูกต้องเสียตั้งแต่ต้น (มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช ,2556) 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร อย่างปลอดภัย 

GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 
เป็นเกณฑ์หรือข้อก าหนดขั้นพื้นฐานที่จ าเป็นในการผลิตและควบคุมเพื่อให้ผู้ผลิตปฏิบัติตาม และท า
ให้สามารถผลิตอาหารได้อย่างปลอดภัย โดยเน้นการป้องกันและขจัดความเสี่ยงที่ อาจท าให้อาหาร
เป็นอันตราย เป็นพิษ หรือเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

GMP คือ ระบบประกันคุณภาพที่มีการปฏิบัติและพิสูจน์แล้วจากกลุ่มนักวิชาการด้านอาหาร
ทั่วโลกว่า สามารถท าให้อาหารเกิดความปลอดภัย และเป็นที่เชื่อถือยอมรับจากผู้บริโภค โดยอาศัย
หลายปัจจัยที่เชื่อมโยงสัมพันธ์กัน ดังนั้นหากปฏิบัติตามแนวทางที่ก าหนดได้ทั้งหมด ก็จะท าให้อาหาร
มีคุณภาพมีความปลอดภัยและได้มาตรฐาน 

โดยหลักการของ GMP จะครอบคลุมตั้ งแต่สถานที่ประกอบการ โครงสร้างอาคาร 
กระบวนการผลิตที่ดีมีความปลอดภัย และมีคุณภาพได้มาตรฐานทุกขั้นตอน นับตั้งแต่ขั้นตอน เริ่มต้น
วางแผนการผลิต ระบบควบคุมตั้งแต่วัตถุดิบระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป การจัดเก็บ การ
ควบคุมคุณภาพ และการขนส่งจนถึงผู้บริโภค มีระบบบันทึกข้อมูล ตรวจสอบและติดตามผลคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ รวมถึงระบบการจัดการที่ดีในเรื่องสุขอนามัย เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายมีความปลอดภัย
ได้คุณภาพเป็นที่มั่นใจเมื่อถึงมือผู้บริโภค และ GMP ยังเป็นระบบประกันคุณภาพพื้นฐานก่อนที่จะ
น าไปสู่ระบบประกันคุณภาพอื่น ๆ ที่สูงกว่าต่อไป เช่น ISO 9000 และ HACCP (Hazards Analysis 
and Critical Points)การน าระบบ GMP ไปใช้ในอุตสาหกรรมอาหาร 
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ประเภทของ GMP 
1. GMP สุขลักษณะทั่วไป (General GMP) เป็นหลักเกณฑ์ที่น าไปใช้ปฏิบัติส าหรับ

อาหารทุกประเภท 
2. GMP เฉพาะผลิตภัณฑ์ (Specific GMP) เป็นข้อก าหนดที่เพิ่มเติมจาก GMP ทั่วไป 

เพื่อมุ่งเน้นในเรื่องของความเสี่ยงกับความปลอดภัยของแต่ละผลิตภัณฑ์อาหาร
เฉพาะมากยิ่งขึ้น 

ปัจจุบันทางส านักงานคณะกรรมอาหารและยาของไทย ได้น าเอาหลักเกณฑ์ของ GMP มา
บังคับใช้เป็นกฎหมาย โดยก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษา ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่  24 
กรกฎาคม 2544 เป็นต้นมา ซึ่งข้อก าหนดตามประกาศฯ (ฉบับที่  193) พ.ศ. 2543 เป็นเกณฑ์
สุขลักษณะทั่วไป ได้ประยุกต์มาจากเกณฑ์ GMP สากลของ CodeX โดยค านึงถึงความพร้อมของ
ผู้ผลิตในประเทศไทย ซึ่งมีข้อจ ากัดในเรื่องเงินทุน เวลากับความรู้ เพื่อให้ผู้ผลิตทุกระดับ โดยเฉพาะ
ขนาดเล็กกับขนาดกลาง ซึ่งมีเป็นจ านวนมากสามารถปรับปรุงและปฏิบัติตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ได้ แต่
ทั้งนี้ข้อก าหนดยังคงสอดคล้องตามแนวทางของหน่วยงานมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ   

ประเภทอาหารที่มีการบังคับให้ใช้ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เช่น อาหารเสริม
ส าหรับทารกกับเด็กเล็ก, อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกกับเด็กเล็ก, น้ าแข็ง, นมโค
, นมเปรี้ยว, เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท, สีผสมอาหาร, ชา, กาแฟ, อาหารส าหรับผู้ที่ต้องการ
ควบคุมน้ าหนัก, ไข่เยี่ยวม้า และข้าวเติมวิตามิน เป็นต้น 
ข้อก าหนดทั่วไป หรือ General GMP 

ปัจจุบันผู้ประกอบการผลิตอาหารน าความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับสุขาภิบาลอาหารและผลิต
อาหารตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193 พ.ศ.2543
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หรือเรียกประกาศฉบับนี้
สั้นๆ ว่า “GMP สุขลักษณะทั่วไป” หรือ “GMP กฎหมาย” ระบบ GMP กฎหมาย เป็นเกณฑ์หรือ
ข้อก าหนดในการควบคุมคุณภาพการผลิตภัณฑ์อาหารให้ปลอดภัยตามมาตรฐาน ซึ่งครอบคลุม 6 
หัวข้อ (จันทร์นา สงวนรุ่งวงศ,์ 2549) ดังนี้ 
1. สถานที่ตั้งและอาคารผลิต สถานที่ตั้งต้องอยู่ในบริเวณที่ไม่ท าให้อาหารที่ผลิตเกิดการปนเปื้อนได้

ง่าย ส่วนอาคารต้องออกแบบและก่อสร้างให้สะดวกต่อการบ ารุงรักษาและการปฏิบัติงาน อีกทั้ง
สามารถป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้ามาในอาคารเพราะอาจจะท าให้อาหารที่ผลิตเกิดการ
ปนเป้ือนได้ 

1.1 สถานที่ตั้งตัวอาคารและที่ใกล้เคียง ต้องอยู่ในที่ที่จะไม่ท าให้อาหารที่ผลิตเกิดการ
ปนเป้ือนได้ง่าย โดย 

1.1.1 สถานที่ตั้งตัวอาคารและบริเวณโดยรอบสะอาด ไม่ปล่อยให้มีการสะสมสิ่งที่ไม่ 
ใช้แล้ว หรือสิ่งปฏิกูลอันอาจเป็นแหล่งเพาะพันธุ์สัตว์และแมลง รวมทั้งเช้ือโรคต่างๆ ขึ้นได้ 

1.1.2 อยู่ห่างจากบริเวณหรือสถานที่ที่มีฝุ่นมากผิดปกต ิ
1.1.3 ไม่อยู่ใกล้เคียงกับสถานที่น่ารังเกียจ 
1.1.4 บริเวณพื้นที่ตั้งตัวอาคารไม่มีน้ าขังแฉะและสกปรก และมีท่อระบายน้ าเพื่อให้ 
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ไหลลงสู่ทางระบายน้ าสาธารณะในกรณีที่สถานที่ตั้งตัวอาคาร ซึ่งใช้ผลิตอาหารอยู่ติดกับบริเวณที่มี
สภาพไม่เหมาะสม หรือไม่เป็นไปตามข้อ 1.1.1-1.1.4 ต้องมีกรรมวิธีที่มีประสิทธิภาพในการป้องกัน
และก าจัดสัตว์รบกวน (pest) และสัตว์น าโรค ตลอดจนฝุ่นผงและสาเหตุของการปนเปื้อน และการ
ปนเป้ือนข้าม (cross contamination) 

 
การปนเปื้อนข้าม (cross contamination) หมายถึง การปนเปื้อนของสิ่งแปลกปลอม 

หรือสิ่งที่เป็นอันตราย โดยสัมผัสกัน ระหว่างอาหารที่ปรุงสุกแล้ว หรืออาหารที่ผ่านการแปรรูปแล้ว
พร้อมรับประทาน หรือพร้อมที่จะน าไปบรรจุ กับอาหารสด หรือวัตถุดิบ ( raw material) ซึ่งยังไม่
ผ่านกระบวนการถนอมอาหารใดๆ 
ประเภทของสิ่งปนเปื้อน 

Bio contamination คือ การปนเปื้อนด้วยจุลินทรีย์ เช่น แบคทีเรีย (bacteria) ยีสต์ 
(yeast) รา รวมทั้งสปอร์ของแบคทีเรีย (bacterial spore) และสปอร์ของรา โดยเฉพาะจุลินทรีย์ที่
ก่อให้เกิดโรค (pathogen) Chemical contamination คือการปนเปื้อนด้วยสารเคมีที่เป็นอันตราย 
เช่น สารเคมีก าจัดศัตรูพืช 
สิ่งที่จะท าให้เกิดการปนเปื้อนข 

1. บุคลากร 
2. เครือ่งจักรอุปกรณ์ที่ใช้ในการแปรรูปอาหาร 
3. อุปกรณ์ครัว 
4. น้ า 
5. อากาศ 
6. บรรจุภัณฑ์ (packaging) 
7. สัตว์ รวมทั้ง สตัว์รบกวน (pest) เช่น หน ู(rodent) แมลง 

 
 
 
 

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
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การป้องกันการปนเปื้อนข้าม 
1. การแบ่งกันเขต (zoning) เพือ่กั้นไม่ให้เกิดการปนเปื้อนระหว่างเขตพื้นที่เตรียมวัตถุดิบกับ

อาหารที่ปรุงส าเร็จแล้ว หรือผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว 

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

2. หลีกเลี่ยงการใช้อุปกรณ์ ซึ่งใช้กับอาหารดิบ อาหารพร้อมปรุง หรืออาหารแต่ละประเภท 
เช่น แยกมีด เขียง ถุงมือ ที่ใช้ กับ เน้ือ ไก่ ปลา ผักผลไมส้ด โดยอาจใช้สัญญลักษณ์ส ี

  

 

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

http://www.its-africa.co.za/cleaning-plan.html
http://askana.org/articles/haccpcompliance/HACCP-Compliance/
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http://www.hillbrush.com/advice/colour-coded-cleaning-equipment 

1.2 อาคารผลิตมีขนาดเหมาะสม มีการออกแบบและก่อสร้างในลักษณะที่ง่ายแก่การ
ทะนุบ ารุงสภาพ รักษาความสะอาด และสะดวกในการปฏิบัติงาน โดย 
 พื้ น  ฝาผนั ง และ เพดานของ

อาคารสถานที่ผลิต ต้องก่อสร้าง
ด้วยวัสดุที่คงทน เรียบ ท าความ
สะอาด และซ่อมแซมให้อยู่ ใน
สภาพที่ดีตลอดเวลา 

 ต้ อ งแยกบริ เวณ ผลิ ตอาห าร
ออกเป็นสัดส่วน ไม่ปะปนกับที่อยู่
อาศัย 

 ต้องมีมาตรการป้องกันสัตว์และ
แมลงไม่ให้เข้าในบริเวณอาคาร
ผลิต 

 จัดให้มีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้ง
เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ
ผลิตให้เป็นไปตามสายงานการ
ผลิตอาหารแต่ละประเภท และแบ่งแยกพื้นที่การผลิตเป็นสัดส่วนเพื่อป้องกันการปนเปื้อนอันอาจ
เกิดขึ้นกับอาหารที่ผลิตขึ้น 

http://www.hillbrush.com/advice/colour-coded-cleaning-equipment
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 ไม่มีสิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับ
การผลิตอยู่ในบริเวณผลิต 

 จัดให้มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่
เหมาะสมเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน
ภายในอาคารผลิต 

2. เครื่องจักร เครื่องมือ และอุปกรณ์ มี 
ปริมาณเพียงพอต่อการใช้งาน ง่ายต่อการท า
ความสะอาด และมีการป้องกันการปนเป้ือน 

 ภาชนะหรืออุปกรณ์ในการผลิตที่พื้น
ผิวสัมผัสอาหาร ต้องท าจากวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับอาหารอันอาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค 

 โต๊ะที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตในส่วนที่พื้นผิวสัมผัสอาหาร ต้องท าด้วยวัสดุที่ไม่เกิดสนิม 
ท าความสะอาดง่าย และไม่ท าให้เกิดปฏิกิริยาที่อาจเป็นอันตรายแก่สุขภาพของผู้บริโภค โดย
มีความสูงเหมาะสมและมีเพียงพอในการปฏิบัติงาน 

 การออกแบบติดตั้งเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์แปรรูปอาหาร ที่ใช้เหมาะสมและ
ค านึงถึงการปนเปื้อนที่อาจจะเกิดขึ้น รวมทั้งสามารถท าความสะอาดตัวเครื่องมือ เครื่องจักร 
และบริเวณที่ตั้งได้ง่ายและทั่วถึง 

 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ในการผลิต ต้องเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน 
3. การควบคุมกระบวนการผลิต การควบคุมกระบวนการผลิตมีความปลอดภัยทุกขั้นตอน ตั้งแต่

วัตถุดิบ การเตรียม ขั้นตอนระหว่างการผลิต การแปรรูปและการบรรจ ุ
3.1 การด าเนินการทุกขั้นตอนจะต้องมีการควบคุมตามหลักสุขาภิบาลที่ดีตั้งแต่การตรวจรับ

วัตถุดิบและส่วนผสมในการผลิตอาหาร การขนย้าย การจัดเตรียม การผลิตการบรรจุ การเก็บรักษา
อาหาร และการขนส่ง 

3.1.1 วัตถุดิบและส่วนผสมในการผลิตอาหาร ต้องมีการคัดเลือกให้อยู่ในสภาพที่สะอาด มี
คุณภาพดี เหมาะส าหรับใช้ในการผลิตอาหารส าหรับบริโภค ต้องล้างหรือท าความสะอาดตามความจ า
เป็นเพื่อขจัดสิ่งสกปรก หรือสิ่งปนเปื้อนที่อาจติดหรือปนมากับวัตถุนั้นๆ และต้องเก็บรักษาวัตถุดิบ
ภายใต้สภาวะที่ป้องกันการปนเปื้อนได้โดยมีการเสื่อมสลายน้อยที่สุด และมีการหมุนเวียนสต๊อกของ
วัตถุดิบและส่วนผสมอาหารอย่างมีประสิทธิภาพ 

3.1.2 ภาชนะบรรจุอาหารและภาชนะที่ใช้ในการขนถ่ายวัตถุดิบและส่วนผสมในการผลิต 
อาหาร ตลอดจนเครื่องมือที่ใช้ในการนี้ ต้องอยู่ในสภาพที่เหมาะสมและไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อนกับ
อาหารในระหว่างการผลิต 

3.1.3 น้ าแข็งและไอน้ าที่ใช้ในกระบวนการผลิตที่สัมผัสกับอาหาร ต้องมีคุณภาพมาตรฐาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องน้ าแข็งและน้ าบริโภค และการน าไปใช้ในสภาพที่ถูก
สุขลักษณะ 

3.1.4 น้ าที่ใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร ต้องเป็นน้ าสะอาดบริโภคได้ มีคุณภาพมาตรฐาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง น้ าบริโภค และการน าไปใช้ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ 
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3.1.5 การผลิต การเก็บรักษา ขนย้าย และขนส่งผลิตภัณฑ์อาหาร ต้องป้องกันการปนเปื้อน 
และป้องกันการเสื่อมสลายของอาหารและภาชนะบรรจุด้วย 

3.1.6 การด าเนินการควบคุมกระบวนการผลิตทั้งหมด ให้อยู่ภายใต้สภาวะที่เหมาะสม 
3.2 จัดท าบันทึกและรายงานอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

 
3.2.1 ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ ์
3.2.2 ชนิดและปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑ์และวันเดือนปีที่ผลิต โดยให้เก็บบันทึกและ

รายงานไว้อย่างน้อย 2 ปี 
4. การสุขาภิบาล จัดเตรียมและออกแบบสิ่งอ านวยความสะดวกในด้านต่างๆ เพื่อให้เป็นไปตาม

หลักสุขาภิบาลที่ดี เช่น การปรับคุณภาพน้ า ทั้งน้ าในโรงงาน และน้ าที่เป็นส่วนผสมของอาหาร 
การดูแลห้องน้ า ห้องส้วม อ่างล้างมือ สบู่ ผ้าเช็ดมือ โดยเตรียมให้เพียงพอส าหรับผู้ปฏิบัติงาน 
สะอาด ถูกสุขลักษณะ และที่ส าคัญต้องอยู่ในสภาพที่ใช้งานได้นอกจากนี้ต้องภาชนะรองรับขยะ
มูลฝอย การก าจัดขยะ และระบบระบายน้ าตามความเหมาะสม รวมทั้งมีมาตรการป้องกันและ
ก าจัดหนู แมลง และสัตว์พาหนะน าโรคต่างๆ 

 น้ าที่ใช้ภายในโรงงาน ต้องเป็นน้ าสะอาดและจัดให้มีการปรับคุณภาพน้ าตามความ
จ าเป็น 

 จัดให้มีห้องส้วมและอ่างล้างมือหน้าห้องส้วมให้เพียงพอส าหรับผู้ฏิบัติงาน และต้อง
ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ในการล้างมืออย่างครบถ้วน และต้องแยกต่างหากจาก
บริเวณผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 

 จัดให้มีอ่างล้างมือในบริเวณผลิตให้เพียงพอและมีอุปกรณ์การล้างมืออย่างครบถ้วน 
 จัดให้มีวิธีการป้องกันและก าจัดสัตว์และแมลงในสถานที่ผลิตตามความเหมาะสม 
 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ และมีระบบก าจัด

ขยะมลูฝอยที่เหมาะสม 
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 จัดให้มีทางระบายน้ าทิ้งและสิ่งโสโครกอย่างมีประสิทธิภาพ เหมาะสม และไม่
ก่อให้เกิดการปนเป้ือนกลับเข้าสู่กระบวนการผลิตอาหาร 

5. การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด ดูแลและท าความสะอาดบริเวณสถานที่ผลิตอาหาร 
เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์หรือสิ่งที่เกี่ยวข้องกับการผลิตอาหารสม่ าเสมอเพื่อท าให้อาหาร
ที่ผลิตมีความปลอดภัย 

 ตัวอาคารสถานที่ผลิตต้องท าความสะอาดและรักษาให้อยู่ในสภาพสะอาดถูกสุขลักษณะโดย
สม่ าเสมอ 

 ต้องท าความสะอาด ดูแลและเก็บรักษาเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ในการผลิตให้อยู่ใน
สภาพที่สะอาดทั้งก่อนและหลังการผลิต ส าหรับชิ้นส่วนของเครื่องมือ เครื่องจักรต่างๆ ที่อาจเป็น

แหล่งสะสมจุลินทรีย์ หรือก่อให้เกิดการปนเปื้อน
อาหาร สามารถท าความสะอาดด้วยวิธีที่เหมาะสมและ
เพียงพอ 
 พื้ นผิวที่ สัมผัสกับอาหาร (food contact 
surface) ของเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต ต้องท า
ความสะอาดอย่างสม่ าเสมอ 
 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ในการผลิต 
ต้องมีการตรวจสอบและบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพใช้
งานได้อย่างมีประสิทธิภาพสม่ าเสมอ 
 การใช้สารเคมีที่ ใช้ล้ างท าความสะอาด 

(cleaning agent) ตลอดจนเคมีวัตถุที่ใช้เกี่ยวข้องกับการผลิตอยู่ภายใต้เงื่อนไขที่ปลอดภัย และ
การเก็บรักษาวัตถุดังกล่าวจะต้องแยกเป็นสัดส่วนและปลอดภัย 
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6. บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน ผู้ปฏิบัติงานต้องไม่เป็นโรคติดต่อปฏิบัติตนถูกสุขลักษณะ 
และมีความรู้ทั่วไปในการผลิตที่ดีตามความเหมาะสม เช่น แต่งกายด้านสุขลักษณะที่ดี โดยสวม
เสื้อคลุม และสวมหมวกคลุมผม เป็นต้น 

- ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณผลิตต้องไม่เป็นโรคติดต่อหรือโรคน่ารังเกียจตามที่ก าหนดโดยกฎกระทรวง 
หรือมีบาดแผลอันอาจก่อให้เกิดการปนเป้ือนของผลิตภัณฑ์ 

- เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานทุกคนในขณะที่ด าเนินการผลิตและมีการสัมผัสโดยตรงกับอาหาร หรือ
ส่วนผสมของอาหาร หรือส่วนใดส่วนหนึ่งของพ้ืนที่ผิวที่อาจมีการสัมผัสกับอาหาร ต้อง 

o สวมเสื้อผ้าที่สะอาดและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน กรณีที่ใช้เสื้อคลุมก็
ต้องสะอาด 

o ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และหลังการปนเปื้อน 
o ใช้ถุงมือที่อยู่ในสภาพสมบูรณ์และสะอาดถูกสุขลักษณะ ท าด้วยวัสดุที่ไม่มี

สารละลายหลุดออกมาปนเปื้อนอาหารและของเหลวซึมผ่านไม่ได้ ส าหรับ
จับต้องหรือสัมผัสกับอาหาร กรณีไม่สวมถุงมือต้องมีมาตรการให้คนงาน
ล้างมือ เล็บ แขนให้สะอาด 

o ไม่สวมใส่เครื่องประดับต่างๆ ขณะปฏิบัติงาน และดูแลสุขอนามัยของมือ
และเล็บให้สะอาดอยู่เสมอ 

o สวมหมวก หรือผ้าคลุมผม หรือตาข่าย 
- มีการฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับสุขลักษณะทั่วไป และความรู้ทั่วไปในการผลิต

อาหารตามความเหมาะสม 
- ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต ปฏิบัติตามข้อ 6.1-6.2 เมื่ออยู่ในบริเวณผลิต 
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ประโยชน์ของ GMP 
1. ผู้บริโภคได้รับผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัยมีคุณภาพ 
2. เป็นแนวทางการผลิต เพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์มีคุณภาพปลอดภัย ตรงตามที่มาตรฐานก าหนด 

และผลิตภัณฑม์ีความสม่ าเสมอในทุก ๆ ลอ็ตการผลิต 
3. ช่วยลดข้อผิดพลาดหรือความเบี่ยงเบนที่จะผลิตไม่ได้มาตรฐาน 
4. ป้องกันไม่ให้มีข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นในกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ รวมทั้งขจัด

ปัญหามิให้เกิดขึ้นซ้ าซ้อน 
5. ส่งผลต่อคุณภาพอาหารในระยะยาว และช่วยลดต้นทุนการผลิต 
6. มีความสะดวก และง่ายต่อการติดตามข้อมูล 
7. มีการควบคุม และรักษามาตรฐานความสะอาด และถูกสขุลักษณะของโรงงาน 
8. สร้างความสะดวกปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงานในขณะปฏิบัติงาน 
9. ช่วยสร้างทัศนคติที่ดี และถูกต้องแก่ผู้ปฏิบัติงาน 
10. ความคล่องตัวในการดูแล การจัดการ และการประเมินงานในโรงงาน 
GMP เฉพาะผลิตภัณฑ์ หรือ Specific GMP  

GMP เฉพาะผลิตภัณฑ์ หรือ Specific GMP เป็นข้อก าหนดที่ เพิ่มเติมจาก GMP ทั่วไป เพื่อ
มุ่งเน้นในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยของแต่ละผลิตภัณฑ์อาหารเฉพาะ อย่างข้อก าหนด GMP 
น้ าบริโภค และข้อก าหนด GMP นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธี
พาส เจอร์ไรส์ เป็นต้น โดยแต่ละข้อก าหนดก็จะมีในเรื่องของการบังคับในกระบวนขั้นตอนต่างๆที่
แตกต่างกันไปอีก 

หลักการของ GMP ครอบคลุมตั้งแต่สถานที่ตั้งของสถานประกอบการ โครงสร้างอาคาร 
กระบวนการผลิตที่ดีมีความปลอดภัย และมีคุณภาพได้มาตรฐานทุกขั้นตอน นับตั้งแต่เริ่มต้นวาง
แผนการผลิต ระบบควบคุมตั้งแต่วัตถุดิบ ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป การจัดเก็บ การ
ควบคุมคุณภาพ และ การ ขนสง่จนถึงผู้บริโภค มีระบบบันทึกข้อมูล ตรวจสอบและติดตามผล
คุณภาพผลิตภัณฑ์รวมถึงระบบการจัดการที่ดีในเรื่องสุขอนามัย (Sanitation และ Hygiene) เพื่อให้
ผลิตภัณฑ์คุณภาพ และปลอดภัยส าหรับผู้บริโภค และ GMP ยังเป็นระบบประกันคุณภาพพื้นฐาน
ก่อนที่จะพัฒนาไปสู่ ระบบประกันคุณภาพอื่น ๆ ต่อไป เช่น HACCP (Hazards Analysis and 
Critical Control Points) (https://www.revomed.co.th) 
การท าระบบ GMP ควบคู่กับระบบอื่นๆ 
GMP กับ 5ส  

ในปัจจุบันโรงงานอาหารหลายแห่งท ากิจกรรม 5 ส ควบคู่กับ GMP ซึ่งท าให้เกิดผลดีหลาย
อย่างคือ โรงงานเป็นระเบียบเรียบร้อย และสะอาดถูกสุขลักษณะ เพราะมีมาตรฐานควบคุมและจัด
ระเบียบอาคารหรือสถานที่ผลิตอาหาร เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต และการสุขาภิบาล 
โดยการสะสางสิ่งของที่ไม่จ าเป็นออกไปจากบริเวณผลิตอาหารจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักรและ
อุปกรณ์การผลิตที่เป็นหมวดหมู่เพื่อให้สะดวกในการหยิบใช้และท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอท าให้
เกิดสุขลักษณะที่ดีส าหรับการท างาน ไม่ว่าจะเป็นอาคารผลิต บริเวณโดยรอบ และผู้ปฏิบัติงานรวมถึง
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การสร้างนิสัยการปฏิบัติงานที่ดีอันจะท าให้ระบบด ารงอยู่ตลอดไปโดยกลายเป็นธรรมชาติในการ
ท างาน ท าให้มั่นใจว่าอาหารที่ผลิตสะอาดและปลอดภัย 
GMP กับ HACCP 

GMP เป็นระบบคุณภาพพื้นฐานที่ใช้เป็นแนวทางในการพิจารณาว่าสถานที่ผลิตอาหารมีการ
ด าเนินการที่ดีเกี่ยวกับสถานที่ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การควบคุมการผลิตการสุขาภิบาล และ
ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและปลอดภัยต่อการบริโภค ดังนั้น ระบบ GMP จึงเป็นระบบคุณภาพพื้นฐาน
ก่อนที่จะน าไปสู่ระบบคุณภาพอื่นๆ ที่สูงกว่า เช่น ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้อง
ควบคุม หรือ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) และระบบ ISO 22000 ซึ่ง
เป็นระบบคุณภาพที่รวมระบบ GMP และระบบ HACCP เข้าด้วยกัน (จนัทร์นา สงวนรุ่งวงศ,์ 2549) 

ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม 
( HACCP:  Hazard Analysis and Critical Control 
Point) 

ในปัจจุบันการผลิตผลิตภัณฑ์อาหารจ าเป็นต้องค านึงถึง 
“ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหาร” ควบคู่กับ “คุณภาพ” โดย
โรงงานต้องพิจารณาด้วยว่าผลิตภัณฑ์นั้นอาจจะก่อให้เกิดอันตราย
แก่ผู้บริโภคหรือไม่ ทั้งนี้ในการป้องกันอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นแก่

ผู้บริโภคภายหลังจากการรับประทานอาหาร ทางโรงงานจ าเป็นต้องจัดท าระบบการป้องกันอันตรายที่
อาจจะเกิดขึ้นตลอดลูกโซ่อาหาร (Food Chain) หรือ ลูกโซ่อุปทาน (Supply Chain) ซึ่งระบบดัง
กล่าวคือ “ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม” (Hazard Analysis and Critical 
Control Point) หรือเรียกสั้นๆ ว่า HACCP ซึ่งเป็น ระบบบริหารความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหาร 
(วราวุฒิ ครูส่ง,2547) 

ประวัติและพัฒนาการของระบบ HACCP ระบบ HACCP เป็นค าย่อที่มาจากค าเต็มว่า 
Hazard Analysis and Critical ControlPoint หรือเรียกเป็นภาษาไทยตามประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรมฉบับที่ 2276 (พ.ศ. 2540) ว่า“การวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม” 
ระบบนี้เกิดขึ้นในประเทศสหรัฐอเมริกาโดยบริษัท พิลสเบอรี่ (Pittsbury Co. Ltd) ผู้พัฒนาขึ้นเมื่อปี 
ค.ศ.1959 เนื่องจากบริษัทนี้ได้รับสัมปทานองค์การนาซา (NASA : National Aeronautics and 
Space Agency) ให้เป็นผู้ผลิตอาหารส าหรับมนุษย์อวกาศบริโภคบนยานอวกาศ ระบบ HACCP 
ได้รับการเปิดเผยต่อสาธารณชนเป็นครั้งแรกในการประชุมแห่งชาติ เรื่อง การป้องกันอาหารในปี ค.ศ. 
1971Conference on Food Protection) ตามที่กระทรวงสาธารณสุข การศึกษา และสวัสดิการ
แห่งHACCP เริ่มต้นหลังจากบริษัท พิลสเบอรี่ประสบ1971 สหรัฐอเมริกา (Department of Health, 
Education and Welfare) ได้รายงานไว้ในปี 1972 

พัฒนาการด้านเนื้อหาสาระของระบบ HACCP เริ่มต้นหลังจากบริษัท พิลสเบอรีประสบ
ความส าเร็จในการน าระบบมาใช้ในปี ค.ศ. 1971 ท าให้บริษัทผลิตอาหารหลายรายในสหรัฐอเมริกา
สนใจที่จ าระบบมาใช้บ้าง จึงขอข้อมูลและความช่วยเหลือด้านการจัดท าโปรแกรม HACCP ส าหรับ
ใช้ได้ถูกหยิบยกขึ้นมาพิจารณาเป็นแนวทางการผลิตอาหารของโรงงาน ในปี ค.ศ.1985 ระบบ 
HACCPอย่างจริงจัง เพื่อที่จะน าหลักการไปสู่การปฏิบัติในอุตสาหกรรมอาหารอย่างเป็นรูปธรรม โดย



115 
 

องค์กรวิทยาศาสตร์แห่งชาติ (National Academy of Science : NAS) ได้จัดพิมพ์หนังสือชื่อว่า 
“An Evaluation of the Role of Microbiological Criteria for Food and Food Ingredients 
เป็นการแนะน าระบบ HACCP สรุปได้ว่า “HACCP เป็นระบบที่สามารถป้องกันอันตรายจากจุลินทรีย์
ได้ดีกว่าการใช้วิธีการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปซึ่งไม่เพียงพอในการป้องกันการเกิดโรคอาหาร
เป็นพิษ” (Pierson, M.D. and D.A. Corlett, Jr. 1992 อ้างถึงใน สุมณฑา วัฒนสินธ์ุ, 2543, หน้า 5) 

นับจากมีการพัฒนาระบบ HACCP ขึ้นมา และระบบดังกล่าวเป็นที่ยอมรับจากองค์กร
มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศหรือโคเด็กซ์ (Codex) ซึ่งได้เผยแพร่และแนะน าให้น าแนวทาง
ปฏิบัติส าหรับการประยุกต์ระบบ HACCP เพื่อน าไปใช้ในโรงงานอุตสาหกรรมอาหาร ที่ก าหนดไว้ใน
Guidelines for the Application of Hazard Analysis and Critical Control Point System ปี
ในปี พ.ศ. 2536 และต่อมาหลายประเทศทั่วโลกรวมทั้งประเทศไทย ได้การประยุกต์ระบบดังกล่าวใน
โรงงานอุตสาหกรรมอาหาร เนื่องจากเป็นระบบที่ยอมรับกันว่าดีที่สุดในการประกันความปลอดภัย
ของอาหาร นอกจากการประยุกต์ใช้ในโรงงานอุตสาหกรรมแล้ว ยังมีการน าระบบ HACCP ไปใช้เพื่อ
การจัดการด้านความปลอดภัยอาหารในธุรกิจบริการอาหาร เช่น โรงแรม ภัตตาคาร ศูนย์อาหาร และ
ร้านอาหารเป็นต้น ในหลายประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา และสหราชอาจักร เป็นต้น (ปรียา วิบูลย์
เศรษฐ์ และคนอื่นๆ,2558) 
ประโยชน์ของการจัดท าระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมอาหาร 

วราวุฒิ ครูส่ง (2547) ได้กล่าวถึง ประโยชน์ของการจัดท าระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม
อาหาร ไว้ 5 ข้อ ดังนี้ 

- ท าให้ผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตมีความปลอดภัย เนื่องจาก HACCP เป็นระบบบริหารความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารซึ่งช่วยในการป้องกันอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นกับผู้บริโภค 

- ก่อให้เกิดความสะดวกในการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เนื่องจากการด าเนินการใน
ระบบ HACCP มีขั้นตอนและรายละเอียดที่สามารถตรวจสอบย้อยกลับได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

- ท าให้การประกันคุณภาพมีประสิทธิภาพสูงขึ้น เนื่องจากสามารถตรวจสอบการท างานได้
ทั้งระบบโดยไม่ได้ใช้ระบบการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายเท่าน้ัน 

- ช่วยลดการสูญเสียเนื่องจากผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
- สามารถส่งผลิตภัณฑ์ไปจ าหน่ายต่างประเทศได้สะดวกขึ้น เนื่องจากระบบ HACCP เป็น

ข้อก าหนดหนึ่งที่บริษัทคู่ค้าต้องปฎิบัต ิ
แนวทางการบริหารจัดการจัดท าระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม  

การบริหารจัดการระบบ HACCP เริ่มต้นจากนโยบายผู้บริหารของโรงงานว่าจะมีนโยบายให้
มีการด าเนินการจัดท าระบบ HACCP ขึ้นในโรงงาน ทั้งนี้ผู้บริหารจะต้องจัดเตรียมงบประมาณและ
การวางแผนที่ดี จากนั้นมีการจัดท าค าสั่งแต่งตั้งทีมงาน โดยการจัดตั้งทีมงานต้องมีผู้ที่มีความรู้ด้าน
วิทยาศาสตร์หรือวิทยาศาสตร์การอาหารด้วย รวมทั้งควรมีสมาชิกของทีมงานมาจากฝ่ายต่างๆใน
โรงงานซึ่งประกอบด้วยฝ่ายประกันคุณภาพ หรือบางโรงงานอาจเป็นฝ่ายควบคุมคุณภาพ ฝ่ายซ่อม
บ ารุง ฝ่ายคลังสินค้า ฝ่ายจัดซื้อ และอื่นๆ ทั้งนี้ควรให้มีทีมงานอยู่ประมาณ 3 -7 คน หรืออาจจะ
มากกว่าขึ้นอยู่กับขนาดของโรงงาน เมื่อทีมงาน HACCP สามารถจัดท าแผน ได้เรียบร้อยแล้วจะต้อง
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ท าการศึกษาความถูกต้อง (Validation) ของระบบ HACCP ก่อนที่จะท าให้การรับรองและน าไป
ฝึกอบรมแก่พนักงานที่เกี่ยวข้องเพื่อการประยุกต์ใช้ในโรงงาน จากนั้นจึงมีการตรวจติดตามการบันทึก
และการทวนการด าเนินงานว่าสามารถด าเนินการควบคุมจุด CCP ได้อย่างมีประสิทธิภาพหรือไม่ ถ้า
ประสบปัญหาและหรือมีการเปลี่ยนแปลงใด เช่น การเปลี่ยนแปลงส่วนผสม การเปลี่ยนสูตร การ
เปลี่ยนแปลงสายการผลิต การเพิ่มเครื่องจักร/อุปกรณ์ในสายการผลิต และอื่นๆ เป็นต้น ทางโรงงาน
จะต้องด าเนินการทบทวนแผน HACCP และเมื่อการทบทวนแล้วเสร็จก็ให้ด าเนินการฝึกอบรมอีกครั้ง 
ขั้นตอนการเตรียมความพร้อมของโรงงานอุตสาหกรรมอาหารที่จะด าเนินการจัดท าการ HACCP 

ขั้นตอนการเตรียมความพร้อมของโรงงานอุตสาหกรรมอาหารที่จะด าเนินการจัดท าการ
จัดท าขั้นตอนพื้นฐานไม่ถูกต้องจะมีผลต่อประสิทธิภาพของการจัดท าแผน  HACCP และการ
ประยุกต์ใช้ ระบบ HACCP ในโรงงานอุตสาหกรรมอาหาร ขั้นตอนพื้นฐานซึ่งเป็นขั้นตอนเบื้องต้นก่อน
การจัดท าระบบ HACCP เป็นการรวบรวมข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และกระบวนการผลิต 
ประกอบด้วย 5 ขั้นตอน (วราวุฒิ ครูส่ง, 2547) ดังนี้ 

ขั้นตอนพื้นฐานที่ 1 การจัดตั้งคณะท างานพัฒนาระบบ HACCP 
ขั้นตอนพื้นฐานที่ 2 การก าหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑ์อาหาร 
ขั้นตอนพื้นฐานที่ 3 การระบุวัตถุประสงค์การใช้ผลิตภัณฑ์และกลุ่มผู้บริโภค 
ขั้นตอนพื้นฐานที่ 4 การจัดท าแผนผังกระบวนการผลิต 
ขั้นตอนพื้นฐานที่ 5 การทวนสอบความถูกต้องของแผนผังกระบวนการผลิตกับสายการผลิต

จริง 
ขั้นตอนพื้นฐานที่ 1 การจัดตั้งคณะท างานพัฒนาระบบ HACCP สุวิมล กีรติพิบูล (2551) 

กล่าวถึงขั้นตอนการจัดตั้งคณะท างาน ดังนี้ ผู้บริหารเป็นผู้ที่มีความส าคัญอย่างยิ่งต่อความส าเร็จใน
การจัดท าระบบ HACCP ผู้บริหารระดับสูงควรมีนโยบาย (Policy) ที่ชัดเจน และจัดท านโยบายเป็น
ลายลักษณ์อักษร นโยบายนี้ ควรถ่ายทอดไปยังผู้บริหารระดับต่างๆ รวมทั้งพนักงานทุกระดับ เพื่อให้
บุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกฝ่ายมีพันธะสัญญาต่อการพัฒนาระบบ HACCP และน าระบบ HACCP ไปใช้ใน
การปฏิบัติงานอย่างมีระบบ HACCPประสิทธิภาพ 
 ขั้นต้นของการประยุกต์ใช้ระบบ HACCP คือ การจัดตั้งคณะท างานที่มีความรู้ความเข้าใจใน
ตัวผลิตภัณฑ์ที่จะจัดท าระบบ HACCP เป็นอย่างดี ควรประกอบด้วยบุคลากรจากหลายฝ่าย ซึ่ง
ประกอบด้วยผู้แทนจากฝ่ายผลิต ฝ่ายประกันคุณภาพ ฝ่ายสุขาภิบาล ฝ่ายวิศวกรรมและฝ่ายจัดซื้อ 
เป็นต้น นอกจากนี้คณะท างานควรจะมีผู้ที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานประจ าวันรวมอยู่ด้วย เนื่องจาก
บุคลากรเหล่านี้จะสามารถระบุอันตรายกายภาพ เช่น เศษไม้ เศษแก้ว ในผลิตภัณฑ์ได้ดี ซึ่งไม่
สามารถคาดการณ์ได้ด้วยความรู้ทางวิชาการ 

คณะท างานควรจะได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับการจัดท าระบบ HACCPเพื่อให้คณะท างานมี
ความรู้ความช านาญในการพัฒนาแผน HACCP คณะท างานควรได้รับการฝึกอบรมจนสามารถระบุ
อันตรายต่างๆ ที่มีแนวโน้มจะเกิดขึ้นได้อย่างถูกต้อง รู้ระดับความเสี่ยงว่ามีมากน้อยเพียงใดและ
สามารถจัดท าแผน HACCP ได ้

คณะท างาน HACCP อาจจะประกอบด้วยบุคลากรหลายคนหรือบุคคลเพียง 2-3 คนก็ได้ทั้งนี้
ขึ้นอยู่กับขนาดของโรงงาน ในโรงงานขนาดเล็กอาจจะมีบุคคลเพียงคนเดียวในคณะท างานก็ได้ ใน
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กรณีที่ขณะท างานขาดประสบการณ์ในการจัดท าระบบ HACCP หรือคณะท างานมีบุคลากรไม่
เพียงพอ ก็มีความจ าเป็นต้องมีที่ปรึกษาหรือขอค าแนะนากหน่วยงานภายนอกการจัดตั้งคณะท างาน
ควรท าเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีค าสั่งแต่งตั้งคณะท างานพร้อมระบุหน้าที่ของคณะท างานทุกคน 
คณะท างานต้องส ารวจและหาข้อมูลในเรื่องต่างๆ ดังนี้ 

1. ผู้จัดส่งวัตถุดิบ (Raw Material Suppliers) 
2. ข้อก าหนดของวัตถุดิบ ส่วนประกอบ และผลิตภัณฑ์ (Raw Material, Ingredients 

and Product Specifications) 
3. ผังโรงงาน (Plant Layout) และสภาพโรงงานที่เป็นอยู ่
4. ประเภทของอุปกรณ์และเครื่องจักรต่างๆ รวมทั้งวัสดุที่หีบห่อนที่ใช้สัมผัสกับอาหาร 
5. สภาพวะการปฏิบัติงาน 
6. การจัดเก็บและโกดัง 
7. การกระจายสินค้า 
8. อายุของผลิตภัณฑ ์
9. ฉลาด 
10. ข้อแนะน าแก่ผู้บริโภค 

 คณะท างานควรมีการประชุมหารือกัน และควรก าหนดความถี่ในการประชุมให้เหมาะสมกับ 
ภาระงานที่มีอยู่ การประชุมควรท าอย่างต่อเนื่อง และควรจัดท าแผนปฏิบัติงาน เพื่อติดตามงานและ 
ก าหนดเป้าหมาย รวมทั้งระยะเวลาการเสร็จสิ้นรวมทั้งระยะเวลาการเสร็จสิ้นของงานแต่ละอย่าง 
นอกจากหัวหน้าคณะท างานแล้วควรมีเลขาคณะท างานท าหน้าที่รวบรวมข้อมูล จัดพิมพ์เอกสาร นัด
หมายการประชุมและงานธุรการอื่นๆ 

ขั้นตอนพื้นฐานที่ 2 และ 3 การก าหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑ์อาหาร และการระบุ
วัตถุประสงค์การใช้ผลิตภัณฑ์และกลุ่มผู้บริโภค 

สุวิมล กีรติพิบูล (2551) จะต้องบรรยายลักษณะของผลิตภัณฑ์หรือกลุ่มของผลิตภัณฑ์ที่จะ
จัดท าแผน HACCP รวมทั้งระบุกล่าวว่า คณะท างาน HACCPอันตรายทั้งหมดที่มีโอกาสเกิดขึ้นจริงกับ
ผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนที่ 6 ของการจัดท าระบบ HACCP ข้อมูลที่ใช้ในการบรรยายลักษณะและ
รายละเอียดของผลิตภัณฑ์อาหารนั้นๆ ดังนั้น การบรรยายลักษณะและรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ 
(ขั้นตอนที่ 2) และระบุวัตถุประสงค์ในการใช้ ขั้นตอนที่ 3) จึงควรประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ดังนี ้

1.1 ชื่อผลิตภัณฑ ์สามารถระบุเป็นช่ือสามัญของผลิตภัณฑ์หรือกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่จะ 
จัดท าแผน HACCP 
  1.2 ลักษณะส าคัญของผลิตภัณฑ์สุดท้าย ระบุปัจจัยที่มีผลต่อความปลอดภัยของ
อาหาร ซึ่งได้แก่ สารกันบูดที่ใช้ สารเคมีใช้ยับยั้งการท างานของเอนไซม์ เช่น ชั้นเฟอร์ไดออกไซด์ 
(SO) ค่าวอเตอร์แอกติวิต้ี (a,) ความเป็นกรดด่าง (pH) เป็นต้น การระบุปัจจัยเหล่านี้ท าให้สามารถจัด
ระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์อาหารได้ระดับหนึ่ง เช่น ปลาทูนาในน้ าเกลือบรรจุกระป๋อง เมื่อระบุว่า
มี pH 4.8-6.5 และมีค่า a, มากกว่า 0.85 รวมทั้งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการให้ความร้อนในภาชนะปิด
สนิท ท าให้สามารถจัดผลิตภัณฑ์อาหารนี้ได้ว่าเป็นประเภทอาหารกระป๋องที่มีความเป็นกรดต่ า (Low 
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and Canned Food) ซึ่งมีความเสี่ยงจากเชื้อ Clostridium botulinum สูงคณะท างาน HACCP ก็
ต้องให้ความสนใจกับขั้นตอนการฆ่าเชื้อเป็นพิเศษ เป็นต้น 

1.3 การใช้ผลิตภัณฑ ์ระบุวิธีการใช้ผลิตภัณฑ์ เช่น เป็นผลิตภัณฑ์พร้อมบริโภค  
หรือต้องให้ความร้อนก่อนการบริโภคหรือเป็นวัตถุดิบส าหรับเข้าสู่กระบวนการผลิตต่อไปเป็นต้น 

1.4 ภาชนะบรรจุ ระบุประเภทของบรรจุภัณฑ์ ลักษณะของวัสดุหีบห่อและสภาวะ 
การบรรจุ เช่น มีการดัดแปลงบรรยากาศ (Modified Atmosphere) เป็นต้น 

1.5 อายุการเก็บรักษา ระบุอายุการเก็บรักษาใสภาวะที่ก าหนด เช่นอุณหภูมิ  
ความช้ืนในการเก็บรักษา 

1.6 สถานที่จ าหน่าย ระบุสถานที่จ าหน่าย เช่น จ าหน่ายให้แก่โรงงานอุตสาหกรรม  
เพื่อน าไปสู่กระบวนการผลิตต่อไป จ าหน่ายให้แก่ผู้น าเข้าเพื่อจ าหน่ายในร้านขายปลีกเป็นต้น 

1.7 ข้อแนะน าบนฉลาก ระบุข้อแนะน าบนฉลากที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของ 
ผลิตภัณฑ์เท่านั้น เช่น ข้อแนะน าเกี่ยวกับการใช้ การปฏิบัติระหว่างการขนส่ง หรือการเก็บรักษา วัตถุ
เจือปนอาหารที่เติมในผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 

1.8 การควบคุมจ าเพาะระหว่างการกระจายสินค้า ระบุสภาวะที่จ าเป็นต่อการ 
ขนส่งและการกระจายสินค้า เช่น อุณหภูมิ การจัดการและการดูแลเป็นพิเศษ (Special Handing) 
เป็นต้น 

1.9 กลุ่มผู้บริโภค ระบุกลุ่มประชากรเป้าหมายที่บริโภคผลิตภัณฑ์ หาก 
กลุ่มเป้าหมายมีกลุ่มประชากรที่มีความเสี่ยงสูง เช่น ผู้สูงอายุ ผู้ที่เป็นโรคภูมิแพ้ หญิงมีครรภ์ และ
ทารกรวมอยู่ด้วย คณะท างานต้องพิจารณาอันตรายต่างๆและมาตรการควบคุมอย่างรอบคอบ 
 การบรรยายลักษณะและรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งการระบุวัตถุประสงค์ในการใช้
ผลิตภัณฑ์นี้ จะช่วยให้คณะท างานสามารถระบุอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้นจริงส าหรับผลิตภัณฑ์นั้นๆ
นอกเหนือจากที่ได้พบเห็นในการระบุอันตรายในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต เช่น การบรรยาย
รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่มีความเป็นกรดต่ า (pH มากกว่า 4.6 และค่า aw 
มากกว่า 0.85) ในภาชนะบรรจุปิดสนิทและผ่านกระบวนการให้ความร้อน จะท าให้คณะท างานทราบ
ว่าจะต้องระบุอันตรายอันเนื่องจากเชื้อ Clostridium botulinum ในวัตถุดิบประเภทผัก เนื้อสัตว์
และอาหารทะเลที่น ามาใช้ในการผลิต นอกจากนี้การระบุวิธีใช้ผลิตภัณฑ์อาหาร เช่น อาหารส าหรับ
เด็กอ่อน จะท าให้คณะท างานต้องค านึงถึงอันตรายกายภาพบางประเภท เช่น พลาสติกนุ่ม ที่อาจไม่
เป็นอันตรายหากผู้บริโภคเป็นผู้ใหญ่แต่ส าหรับเด็กอ่อน พลาสติกนุ่มจะท าให้เด็กอ่อนส าลักเป็น
อันตรายได้เป็นต้น 

ขั้นตอนพื้นฐานที่ 4 และ 5 การจัดท าแผนผังกระบวนการผลิต และการทวนสอบความ
ถูกต้องของแผนผังกระบวนการผลิตกับสายการผลิตจริง สุวิมล กีรติพิบูล (2551) กล่าวว่า การ
สร้างแผนภูมิการผลิตก็เพื่อให้เข้าใจขั้นตอนการผลิตได้โดยง่ายซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อคณะท างาน 
HACCP ในการวิเคราะห์อันตรายต่างๆ และก าหนดจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม นอกจากนี้ยังสะดวกต่อ
การท าความเข้าใจส าหรับผู้ตรวจสอบจากหน่วยงานภายนอกด้วย การเขียนแผนภูมิการผลิตควรเริ่ม
ตั้งแต่วัตถุดิบทุกตัว รวมทั้งวัสดุหีบห่อ ผ่านกระบวนการผลิตต่างๆ จนกระทั่งเป็นผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
การจัดเก็บและการส่งออกจากโรงงาน 
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 การสร้างแผนภูมิการผลิตนี้อาจท าได้โดยการสัมภาษณ์ผู้ปฏิบัติ งาน หรือสังเกตขั้นตอน
กระบวนการผลิตด้วยตนเอง แผนภูมิการผลิตต้องครอบคลุมทุกจุดทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิต 
ซึ่งรวมทั้งขั้นตอนที่มีการรอระหว่างการผลิตและการท างานใหม่ (Rework) หรือผ่านกระบวนการผลิต
ใหม่ (Reprocess) ด้วย 

นอกจากแผนภูมิการผลิตแล้ว คณะท างานควรบันทึกและจัดท าเอกสารที่บรรยายละเอียด
และข้อมูลการปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่ปรากฏในแผนภูมิการผลิตทุกขั้นตอนอย่างสั้นๆ 
แต่ครอบคลุมข้อมูลส าหรับการวิเคราะห์อันตราย เราเรียกว่ารายละเอียดขั้นตอนการผลิต(Process 
Step Description) การจัดท ารายละเอียดขั้นตอนการผลิตนี้จะท าให้คณะท างานรู้ขอบข่ายการผลิต
ในแต่ละขั้นตอน ซึ่งจะท าให้การระบุอันตรายในแต่ละขั้นตอนสามารถครอบคลุมอันตรายภายใน
ขอบข่ายของขั้นตอนนั้นๆ และเมื่อระบุอันตรายครบทุกขั้นตอน ก็จะสามารถรวมอันตรายที่มีอยู่จริง
ของทั้งกระบวนการได้โดยไม่มีช่องว่างของแต่ละขั้นตอนการผลิต ข้อมูลที่ควรใช้ในการบรรยาย ได้แก่ 
วิธีการปฏิบัติงานในขั้นตอนนั้นๆ อย่างย่อ เกณฑ์การปฏิบัติงาน การบันทึกเวลาและอุณหภูมิ การ
เคลื่อนย้าย (Flow) ของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
ระบบ HACCP ประกอบด้วย 7 หลักการ 

เมื่อโรงงานได้แต่งตั้งคณะท างานพัฒนาระบบ HACCP แล้ว คณะท างานพัฒนาระบบจะ
ก าหนดแผนการพัฒนาระบบ HACCP เพื่อสามารถน าไปประยุกต์ใช้ในกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์
อาหารที่เป็นเป้าหมายในการจัดท าระบบ HACCP เมื่อมีความพร้อมและได้ด าเนินการตามขั้นตอน
พื้นฐานดังกล่าวเบื้องต้น คณะท างานพัฒนาระบบ HACCP จะเริ่มด าเนินงานตามหลักการของ 
HACCP ใน 7 หลักการ ดังนี้ (ปรียา วิบูลย์เศรษฐ์ และคนอื่นๆ. 2558 หน้า 39) 

หลักการที่ 1 การวิเคราะห์อันตราย 
หลักการที่ 2 การก าหนดจุดวิกฤตที่ต้องการควบคุม 
หลักการที่ 3 การก าหนดค่าวิกฤต 
หลักการที่ 4 การก าหนดการตรวจติดตามการควบคุมวิกฤต 
หลักการที่ 5 การก าหนดวิธีการปฏบิัติแก้ไข เมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น 
หลักการที่ 6 การก าหนดวิธีการทวนสอบ ระบบ HACCP 
หลักการที่ 7 การก าหนดวิธีการจัดเก็บเอกสารและบันทึกข้อมูล 

หลักการที่ 1 การวิเคราะห์อันตราย 
ปรียา วิบูลย์เศรษฐ์ และคนอื่นๆ, (2558) กล่าวว่า การวิเคราะห์อันตราย (hazard analysis 

: HA) เป็นขั้นตอนแรกของระบบ HACCP ซึ่งมีความส าคัญมากทีมงานต้องมีความรู้และข้อมูลด้าน
อันตรายที่เกี่ยวข้องกับอาหาร ในการวิเคราะห์อันตราย ต้องใช้ผู้ที่มีความเชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์
และด้านเทคนิค เช่น ผู้ที่มีความรู้ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีอาหารเป็นต้น HACCP จะช่วยให้
สามารถวิเคราะห์อันตรายได้ถูกต้อง การวิเคราะห์อันตรายไม่ถูกต้องจะเป็นผลให้การพัฒนาแผน 
HACCP ไม่มีประสิทธิภาพ 

การวิเคราะห์อันตราย หมายถึง กระบวนการระบุอันตรายที่ส าคัญด้านความปลอดภัยอาหาร
ซึ่งเป็นอันตรายที่เกี่ยวข้องทั้งวัตถุดิบและกระบวนการแปรรูปอาหาร รวมถึงมีควบคุมอันตรายที่ส าคัญ
นั้นด้วย 
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อันตราย (hazard) ที่เกี่ยวข้องด้านความปลอดภัยของอาหาร หมายถึง สิ่งที่มีลักษณะทาง
ชีวภาพ เคมี หรือกายภาพ ซึ่งเป็นอันตรายส าคัญที่เป็นสาเหตุส าคัญที่ก่อนให้ผู้บริโภคเจ็บป่วยหรือ
บาดเจ็บได้ ถ้าไม่มีการควบคุมอันตรายต่างๆ ที่มีโอกาสเกิดขึ้นในอาหาร ในระบบ HACCP ไม่ได้จัดว่า
อันตรายทั้งหมดเป็นอันตรายส าคัญ 

อันตรายที่ส าคัญ (Significant hazard) คืออันตรายที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบและกระบวนการ
ผลิตเท่านั้น ส่วนอันตรายที่ปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม เช่น น้ าใช้ บุคลากร เครื่องมือและอุปกรณ์ สาร
ท าความสะอาดและน้ ายาฆ่าเชื้อ เป็นต้น ไม่จัดเป็นอันตรายส าคัญในแผน HACCPเนื่องจากสามารถ
ควบคุมอันตรายเหล่านั้นได้โดยการใช้มาตรการด้านสุขาภิบาล 

ในการวิเคราะห์อันตราย เริ่มโดยระบุอันตรายทั้งหมดที่มีโอกาสเกิดขึ้นในวัตถุดิบ และที่แต่
ละขั้นตอนการผลิตตามแผนผังการะบวนการผลิต จากนั้นให้พิจารณาว่าอันตรายดังกล่าวเป็นอันตราย
ส าคัญหรือไม่ ซึ่งหมายถึงเป็นอันตรายที่เป็นสาเหตุส าคัญที่ท าให้ผู้บริโภคเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บได้ ถ้า
ไม่มีการควบคุม 

อันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้น ในวัตถุดิบ และที่ขั้นตอนการผลิตอาหารมี 3ประเภท ได้แก่ 
อันตรายทางชีวภาพ อันตรายทางเคมี และอันตรายทางกายภาพ ดังนี ้
 1) อันตรายทางชีวภาพ หมายถึง อันตรายที่เกิดจากสิ่งมีชีวิต ส่วนใหญ่เกิดจากจุลินทรีย์ 
ปรสิต หรือไวรัส อันตรายชนิดนี้ปนเปื้อนในอาหารมาจากหลายแหล่งและหลายสาเหตุ เช่น ปนเปื้อน
มากับวัตถุดิบ น้ า คน เครื่องมือและอุปกรณ์ เป็นต้น 

2) อันตรายทางเคมี หมายถึง สารเคมีที่มีผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภค หากได้รับ
สารเคมีดังกล่าวอาจมีแหล่งที่มาแตกต่างกัน อันตรายทางเคมี สามารถแบ่งได้เป็นหลายประเภท ดังนี้ 

2.1) สารเคมีที่เกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ สารพิษกลุ่มดังกล่าวอาจพบในวัตถุดิบจากทาง
การเกษตรทั้งพืชและสัตว์ รวมทั้งจุลินทรีย์สร้างสารพิษขึ้น เช่น สารพิษจาก รา สารจากเห็ดพิษ 
สารพิษในปลาปักเป้า เป็นต้น 
 2.2) สารเคมีที่เติมในอาหารโดยเจตนา สารเคมีในกลุ่มนี้สามารถจัดแบ่งได้หลายประเภท 
เช่น วัตถุเจือปนในอาหารที่อนุญาตให้ใช้ในอาหาร แต่ใช้ในปริมาณที่ไม่เหมาะสม ใช้เกินมาตรฐานที่
ก าหนดไว้เช่น วัตถุกันเสีย สารเคมีที่ห้ามใช้ในการผลิตอาหารเช่นบอแร็กซ์และสารเร่งเนื้อแดงเป็นต้น 

2.3) สารเคมีที่ปนเปื้อนอาหารโดยไม่ได้เจตนา สารเคมีที่ปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์อาหารโดย
ไม่ได้ตั้งใจที่จะเติมลงไป เช่น สารเคมีทางการเกษตร เช่น ปุ๋ย ยาฆ่าแมลงสารเคมีในโรงงาน เช่น 
น้ ายาฆ่าเช้ือโรค น้ ามันหล่อลื่นเครื่องจักร เป็นต้น 

2.4) สารเคมีจากบรรจุภัณฑ์ เช่น หมึกพิมพ์ สารฟอกสี ตะกั่ว ดีบุกเป็นต้น 
2.5) สารก่อภูมิแพ้ในอาหาร สารก่อภูมิแพ้ในอาหารตามธรรมชาติมีหลาย 

ชนิดการแก้ขึ้นอยู่กับแต่ละบุคคล ซึ่งมีอาการแพ้เพียงเล็กน้อยหรือรุนแรงก็ได้ อาหารที่ก่อให้เกิดการ
แพ้ เช่น ปลาทะเล น้ านม ไข่ไก่ ข้าวสาลี ถั่วลิสง เป็นต้น 

3) อันตรายทางกายภาพ หมายถึง สิ่งแปลกปลอมที่ไม่พึงประสงค์ ซึ่งหากพบในผลิตภัณฑ์
อาหารจะก่อให้ผู้บริโภคเกิดการบาดเจ็บได้ เช่น เศษแก้ว เศษพลาสติกแข็ง และเศษโลหะ เป็นต้น 

3.1 วิธีการวิเคราะห์อันตราย 
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วิธีการวิเคราะห์อันตราย มี 5 ขั้นตอน แต่ละขั้นตอนมีความส าคัญในการวิเคราะห์อันตราย 
เพื่อให้สรุปได้ว่าอันตรายมีโอกาสเกิดขึ้นเป็นอันตรายส าคัญ รวมทั้งระบุมาตรการควบคุมอันตราย
ส าคัญ ซึ่งอาจมีมาตรการควบคุมเดียวหรือหลายมาตรการควบคุม การวิเคราะห์อันตรายมี 5 ขั้นตอน 
ดังนี ้

- ระบุขั้นตอนการผลิตทุกขั้นตอน 
- ระบุอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้นทั้งหมด 
- ให้พิจารณาว่าอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้นเป็นอันตรายส าคัญหรือไม่ส าคัญ 
- อธิบายเหตุผลที่ใช้ในการตัดสินว่าอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้น เป็นอันตรายส าคัญ 
- ระบุมาตรการควบคุมอันตรายส าคัญ ซึ่งเป็นมาตรการที่สามารถป้องกัน ก าจัด หรือ

ลดอันตรายส าคัญจนถึงระดับที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคได้ 
หลักการที่ 2 การก าหนดจุดวิกฤตที่ต้องการควบคุม 

จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม หรือ Critical Control Point (CCP) เป็นขั้นตอนที่ส าคัญมากของ
กระบวนการผลิตอาหารที่สามารถใช้ควบคุมอันตรายส าคัญได้ 

จุดวิกฤตที่ต้องควบคุม หรือ CCP หมายถึงขั้นตอนต่างๆ ในกระบวนการผลิตที่จ าเป็นต้อง
ควบคุมเพื่อป้องกันอันตราย ก าจัดอันตราย หรือลดอันตรายส าคัญที่มีต่อความปลอดภัยของอาหาร
จนถึงระดับที่ยอมรับได้ คอืระดับที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

CCP ที่ท าหน้าที่ป้องกันอันตราย อันตรายทางเคมีที่ปนเปื้อนมากับวัตถุดิบหรือเกิดจาก
กระบวนการผลิต มักควบคุมโดยการป้องกัน เช่น อันตรายที่เกิดขึ้นที่ขั้นตอนการรับวัตถุดิบ ควบคุม
โดยการป้องกันได้ที่ขั้นตอนการรับวัตถุดิบ เช่น การตรวจใบรับรองการวิเคราะห์ผลของผู้ค้าส่งวัตถุดิบ 
ทดสอบสารเคมีอันตรายหรือการแช่น้ าแข็ง เป็นต้น 
หลักการที่ 3 การก าหนดค่าวิกฤต 

ค่าวิกฤต หรือ CL หมายถึง ค่าสูงสุด และ/หรือ ค่าต่ าสุดที่ก าหนดขึ้น เพื่อใช้เป็นนวทาง
ส าหรับการควบคุมจุด CCP เพื่อป้องกัน ก าจัด หรือลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
และเพื่อใช้แยกการยอมรับ และไม่ยอมรับในด้านความปลอดภัยของอาหารทุกขั้นตอนที่เป็นจุด CCP 
ต้องก าหนดค่าวิกฤตในการควบคุมจุด CCP ดังกล่าว โดยการตรวจติดตามค่าวิกฤต เพื่อให้แน่ใจว่าที่
จุด CCP มีการควบคุมเกณฑ์หรือค่าวิกฤตได้หรือไม ่

ค่าวิกฤตเป็นเกณฑ์ที่ เข้มงวดตามมาตรฐานก าหนดในกฎหมาย กฎระเบียบหรือตาม
มาตรฐานที่ผู้ประกอบการก าหนดเป็นค่าที่ได้จากข้อมูล หรือประสบการณ์ด้านอุตสาหกรรมที่แสดงให้
เห็นว่าเป็นเกณฑ์ที่ใช้ควบคุมอันตรายส าคัญในอาหารได้ 

ค่าวิกฤต ต้องเป็นค่าที่ระบุปัจจัยส าคัญที่มีต่อความปลอดภัยอาหาร ซึ่งต้องพิจารณาว่ามี
ปัจจัยใดบ้างที่ต้องควบคุมแล้ว ก าหนดค่าของปัจจัยเหล่านั้นให้ครบถ้วน รวมทั้งเป็นค่าที่ใช้ในการ
ตรวจติดตามได้ง่าย สะดวกในการตรวจวัด หรือการสังเกต รู้ผลได้รวดเร็ว และทันเวลามีความแม่นย า
และเหมาะสมส าหรับใช้ควบคุมจุด CCP 
หลักการที่ 4 การก าหนดการตรวจติดตามการควบคุมวิกฤต 

การตรวจติดตาม (monitoring) ค่าวิกฤตที่จุด CCP หรือการเฝ้าระวังหมายถึง การตรวจวัด
ค่า หรือการสังเกตตามแผน และล าดับขั้นตอนที่ก าหนด เพื่อประเมินว่าในขณะที่ปฏิบัติงานนั้น ค่า
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วิกฤตที่จุด CCP อยู่ภายใต้การควบคุมตามเกณฑ์ที่ก าหนดหรือมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ข้อมูลที่ได้จาก
การติดตามจะน าไปใช้ในการปรับปรุงกระบวนการผลิต ให้อยู่ภายใต้การควบคุมของค่าวิกฤตที่
ก าหนดไว้ และมีบันทึกข้อมูลที่ถูกต้องส าหรับไว้ใช้ในขั้นตอนต่อไปของระบบ HACCP 

1) การตรวจติดตามมีวัตถุประสงค์ ดังนี้ 
1.1) เพื่อให้ผู้ประกอบการผลิตอาหารมั่นใจว่า ถ้าควบคุมค่าวิกฤตที่จุด CCP ได้แสดงว่า

สามารถควบคุมอันตรายส าคัญที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยอาหารได้ 
1.2) ถ้าค่าที่ติดตามมีการเบี่ยงเบน จากค่าวิกฤต ต้องด าเนินการปฏิบัติแก้ไขทันที โดยการ

ปรับกระบวนการผลิต 
1.3) เก็บบันทึกข้อมูลต่างๆ ไว้เพ่ือเป็นหลักฐานเพื่อยืนยันการควบคุมของระบบ 
2) วิธีการตรวจติดตามจุด CCP 
ขั้นตอนการตรวจติดตามมีความส าคัญ และเป็นสิ่งจ าเป็นต่อระบบ HACCPการควบคุมความ

ปลอดภัยอาหารท าได้โดยการตรวจติดตามมาตรการควบคุมอันตรายที่ก าหนดไว้เป็นค่าควบคุมที่จุด 
CCP หากการตรวจติดตามพบว่าข้อมูลที่ได้เบี่ยงเบนจากค่าวิกฤตที่ก าหนดจะได้ด าเนินการแก้ไข
ปัญหาที่เกิดขึ้นทันที วิธีการตรวจติดตามจุด CCP ประกอบด้วยปัจจัยส าคัญ 4 ข้อดังนี้ 

2.1) ตรวจติดตามอะไร (What) 
2.2) ตรวจติดตามอย่างไร (How) 
2.3) เมื่อไหร่ต้องตรวจติดตาม หรือความถี่ของการตรวจติดตาม (When) 
2.4) ใครเป็นผู้ตรวจติดตาม (Who) และบันทึกข้อมูลต่างๆ ในแบบฟอร์มการตรวจติดตาม 

หลักการที่ 5 การก าหนดวิธีการปฏิบัติแก้ไข เมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น 
วิธีการปฏิบัติการแก้ไข หรือการแก้ไข (Corrective action CA) เป็นขั้นตอนส าคัญของการ

ผลิตอาหารปลอดภัย เป็นหัวใจของระบบ HACCP ซึ่งเป็นมาตรการป้องกันโดยการแก้ไขปัญหาที่
เกิดขึ้นก่อนที่จะส่งผลกระทบถึงความปลอดภัยอาหารของผลิตภัณฑ ์

การก าหนดวิธีการปฏิบัติการแก้ไข หมายถึง วิธีการที่ต้องด าเนินการ เมื่อพบว่าค่าของการ
ตรวจติดตามไม่เป็นไปตามค่าวิกฤตที่ก าหนด ซึ่งมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้นก็ให้ด าเนินการแก้ไขตาม
มาตรการแก้ไขที่ได้ก าหนดไว้ล่วงหน้า 

ในการก าหนดวิธีการปฏิบัติแก้ไข มีวัตถุประสงค์เพื่อป้องกันไม่ให้มีผลิตภัณฑ์อาหารที่อาจจะ
ไม่ปลอดภัยไปสู่ผู้บริโภค และเพื่อปรับกระบวนการผลิตให้สามารถน าการควบคุมกลับเข้าสู่เกณฑ์ค่า
วิกฤตได้ก่อนที่จะด าเนินการผลิตอาหารต่อไป 

วิธีการปฏิบัติแก้ไขที่ได้ก าหนดไว้ล่วงหน้านั้นเป็นสิ่งที่ควรจัดท าเป็นอย่างยิ่งทั้งนี้เพื่อเป็น
แนวทางในการด าเนินการที่ขั้นตอนต่างๆ ที่ต้องด าเนินการปฏิบัติแก้ไขเมื่อมีการเบ่ียงเบนเกิดขึ้น 

1) ส่วนประกอบของการก าหนดวิธีการปฏิบัติแก้ไข 
1.1) ระบุผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาในช่วงที่มีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ท าการประเมินความปลอดภัย

และตัดสินใจจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในช่วงนั้น 
1.2) แก้ไขและก าจัดสาเหตุที่ท าให้มีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น และปรับกระบวนการผลิตให้

สามารถน าการควบคุมกลับเข้าสู่ค่าวิกฤตให้เร็วที่สุด 



123 
 

วิธีการปฏิบัติแก้ไขที่ก าหนดนี้ นอกจากเป็นการแก้ไขปัญหาได้ทันทีแล้ว ยังช่วยแก้ปัญหาใน
ระยะยาวได้ดีด้วย ต้องแก้ไขให้สามารถควบคุมกระบวนการผลิตกลับเข้าสู่สภาวะปกติและเริ่ม
กระบวนการผลิตใหม่ให้เร็วที่สุด โดยสามารถควบคุมการเบ่ียงเบนได้ และจะไม่เกิดปัญหาอีก 

2) ขั้นตอนการก าหนดวิธีการปฏิบัติแก้ไข 
เมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ต้องท าการปฏิบัติแก้ไขทันที เพื่อลดปริมาณผลิตภัณฑ์ที่เสียหาย

ซึ่งแนวทางการปฏิบัติแก้ไขนั้นควรก าหนดให้มีผู้รับผิดชอบในการปรับแก้ไขกระบวนการผลิตและ
จัดการกับผลิตภัณฑ์ในช่วงที่มีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ทั้งนี้เพื่อป้องกันไม่ให้มีผลิตภัณฑ์ที่อาจจะมีปัญหา
ด้านความปลอดภัยอาหารสู่ตลาดได้ โดยด าเนินการปฏิบัติแก้ไขตามขั้นตอน ขั้นตอนการด าเนินการ
วิธีการปฏิบัติแก้ไข มีดังนี ้

2.1) ระบุปริมาณผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา ซึ่งเป็นส่วนที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ก าหนด 
2.2) ปรับกระบวนการผลิต เพื่อแก้ไขสาเหตุที่ท าให้มีการเบ่ียงเบนเกิดขึ้น 
2.3) จัดการผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา 
2.4) บันทึกข้อมูลการปฏิบัติแก้ไขที่เกิดขึ้นทั้งหมด 
3) แนวทางการก าหนดการปฏิบัติแก้ไขการเบี่ยงเบน 
การปฏิบัติแก้ไขการเบี่ยงเบนควรมีวิธีปฏิบัติงานที่มีประสิทธิภาพในการแยก 

ผลิตภัณฑ์ทีม่ีการเบี่ยงเบน และสามารถควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในช่วงเวลาที่มีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น 
ผู้ปฏิบัติควรด าเนินการ ดังนี ้
3.1) ไม่รับวัตถุดิบและเจ้งผู้ส่งวัตถุดิบให้ควบคุมวัตถุดิบตามมาตรฐานก าหนด 
3.2) หยุดสายการผลิต 
3.3) ปรับกระบวนการผลิต 
3.4) ก๊กผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาทั้งหมดและต้องมีเครื่องหมายระบุสถานภาพอย่างชัดเจน 
3.5) ด าเนินการปฏิบัติแก้ไขกับผลิตภัณฑ์ที่กักไว้ โดยการประเมินผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหา 

หลักการที่ 6 การก าหนดวิธีการทวนสอบ ระบบ HACCP 
การทวนสอบ (verification) หมายถึงกิจกรรมต่างๆ เช่น การทบทวนขั้นตอนการด าเนินงาน

วิธีการปฏิบัติงาน การตรวจสภาพความใช้ได้ (validation) ของแผน HACCPรวมทั้ งอุปกรณ์ 
เครื่องมือ และค่าวิกฤตต่างๆ การตรวจวิเคราะห์ และการตรวจบันทึกข้อมูล เป็นต้นซึ่งเป็นกิจกรรมที่
จัดท าขึ้นเพิ่มเติมจาการตรวจติดตาม เป็นวิธีการที่น ามาใช้ในการพิจารณาว่ามีการจัดท าระบบ 
HACCP และน าไปใช้อย่างถูกต้อง รวมทั้งมีการปฏิบัติตามแผนที่ก าหนดไว้ ความถี่ของการทวนสอบ
ควรเพียงพอที่จะยืนยันว่าระบบ HACCP ด าเนินไปอย่างมีประสิทธิผล ในการทวนสอบมีจุดประสงค์
เพื่อควบคุมอันตรายที่ส าคัญด้านความปลอดภัยอาหาร เพื่อยืนยันว่าระบบ HACCP มีประสิทธิภาพ
ในการควบคุมอันตรายทั้งที่เก่ียวข้องข้องกับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ และกระบวนการผลิต 

การจัดท าระบบ HACCP ซึ่งเริ่มตั้งแต่การวิเคราะห์อันตรายการก าหนดจุดCCP การ
ก าหนดค่าวิกฤต การตรวจติดตาม และการปฏิบัติแก้ไขเมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้นที่จุด CCP  นั้น จะ
ไม่สามารถประกันได้ว่ามีประสิทธิผลจาการประยุกต์แล้วได้ผลดี การทวนสอบจึงเป็นเครื่องมือที่ใช้
เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของระบบ HACCP และเพื่อยืนยันว่าระบบ HACCP มีประสิทธิผลหรือ
ต้องปรับปรุง 
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กิจกรรมทวนสอบ เริ่มตั้งแต่การทวนสอบสภาพความใช้ได้ของแผน HACCP และการทวน
สอบการปฏิบัติงานตามแผน HACCP ที่ก าหนด โดยเฉพาะการตรวจติดตาม CCP และการปฏิบัติ
แก้ไขเมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้นที่ CCP นั้น จ าเป็นต้องมีการทวนสอบ เพื่อให้แน่ใจว่าได้มีการจัดการ
ควบคุมอันตรายในอาหารได ้

การทวนสอบท าได้หลายวิธี เช่น การสังเกตการณ์ท างาน การตรวจวัดค่าโดยการสุ่ม การ
วิเคราะห์ตัวอย่าง การตรวจบันทึกข้อมูลต่างๆ และการสอบเทียบความแม่นย าและความเที่ยงตรง
ของอุปกรณ์ หรือเครื่องมือตรวจวัดเป็นประจ าตามระยะเวลาที่ก าหนดเป็นต้น  

การทวนสอบจะท าให้แน่ใจว่า เมื่อมีการเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ได้ด าเนินการแก้ไขแล้วและมั่นใจว่า
พนักงานใช้อุปกรณแ์ละเครื่องมือที่มีความแม่นย าและความเที่ยงตรงอย่างถูกต้อง 

การทวนสอบควรด าเนินการโดยบุคคลอื่นที่ไม่ใช่ผู้รับผิดชอบในการตรวจติดตามและการ
ปฏิบัติการแก้ไข รวมทั้งควรจัดให้มีการทวนสอบโดยผู้เชี่ยวชาญ และการทวนสอบจากหน่วยงาน
ภายนอกที่มีหน้าที่รับผิดชอบทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน หรือลูกค้า 
หลักการที่ 7 การก าหนดวิธีการจัดเก็บเอกสารและบันทึกข้อมูล 

การจัดเก็บเอกสารและบันทึกที่ถูกต้อง และมีประสิทธิภาพมีประโยชน์อย่างยิ่งต่อระบบ 
HACCP และเป็นส่วนส าคัญที่ช่วยให้ผู้ประกอบการด้านอุตสาหกรรมอาหารประสบผลส าเร็จในการ
จัดการด้านความปลอดภัยอาหาร การจัดท าเอกสารและการจัดเก็บบันทึกข้อมูลควรจัดเตรียมให้
เหมาะสมกับสภาพและขนาดของการประกอบการ และเพียงพอที่จะช่วยให้สามารถทวนสอบ
ประสิทธิภาพของระบบ HACCP ที่น าไปประยุกต์ส าหรับควบคุมความปลอดภัยอาหารได ้

การจัดเก็บเอกสารและบันทึกมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบแหล่งที่มาของวัตถุดิบ การปฏิบัติ
ที่ขั้นตอนส าคัญของกระบวนการผลิตอาหาร และเป็นหลักฐานส าหรับแสดงวาโรงงานอุตสาหกรรม
อาหารได้ด าเนินการผลิตอาหารปลอดภัยตามระบบ HACCP ในการทวนสอบระบบ HACCP จาก
หน่วยงานของภาครัฐ และภาคเอกชน ทั้งภายในประเทศและประเทศน าเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร 

ประเภทของเอกสารและบันทึก หลักการที่ 7 ของระบบ HACCP ได้มีการระบุให้มีการ
จัดเก็บเอกสารและบันทึกข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบ HACCP แต่ไม่มีข้อก าหนดที่ชัดเจนว่าต้อง
เขียนเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานส าหรับควบคุมเอกสาร 
ประเภทของเอกสารและบันทึกในระบบ HACCP มี 6 ประเภท ดังนี ้

1) เอกสารแผน HACCP และเอกสารสนับสนุนการพัฒนาแผน HACCP 
2) บันทึกการติดตามจุด CCP 
3) บันทึกการปฏิบัติแก้ไขการเบี่ยงเบน 
4) บันทึกการทวนสอบ 
5) บันทึกการควบคุมการสุขาภิบาล 
6) บันทึกการทวนสอบของผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์อาหารของประเทศคู่ค้า 

การตรวจสอบและตรวจประเมิน (Inspection and Auditing) 
สุมณฑา วัฒนสินธุ์ (2543) ได้กล่าวถึงแนวทางในการตรวจสอบและตรวจประเมิน 

(Inspection and Auditing) ระบบ HACCP ตามแนวทางของ สถาบัน AIB Internationalแห่ง
สหรัฐอเมริกา โดยได้จ าแนกการตรวจสอบออกเป็นดังนี้ 
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- การตรวจสอบเบื้องต้น (Pre-Operative Inspections) 
- การตรวจสอบความปลอดภัยของอาหารและการสุขาภิบาล (FoodSafety and Sanitation 

Inspections) 
- การตรวจประเมินโปรแกรมความปลอดภัยของอาหาร 
- การตรวจประเมินเพื่อยืนยันระบบ HACCP 
- การตรวจประเมินระบบการจัดการ HACCP 

ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร ตาม
มาตรฐาน ISO 22000 

ปัจจุบันธุรกิจต่างๆมีการแข่งขันสูง การผลิตสินค้าที่มี
คุณภาพตรงกับความต้องการของลูกค้าและมีความปลอดภัยที่
จะบริโภคกลายเป็นข้อก าหนดพื้นฐานส าหรับผู้ผลิต ดังนั้น การ
น าระบบการบริหาร คุณภาพที่มีประสิทธิภาพเข้ามาช่วยในการ
ประกอบธุรกิจก็จะท าให้องค์กรมีความสามารถในการแข่งขัน

มากขึ้น ซึ่งในอนาคตระบบ GMP/HACCP ไม่ใช่เป็นระบบพื้นฐานแล้วอาจกลายเป็น ISO 22000 ที่
เป็นพื้นฐานการจัดการด้านคุณภาพ และความปลอดภัยของอุตสาหกรรมอาหาร และอุตสาหกรรมที่
เกี่ยวเนื่องในห่วงโซ่อาหาร ระบบนี้เข้ามาในประเทศไทยหลายปีแล้วแต่ผู้ประกอบการอาหารเริ่ ม
ตื่นตัวขอการรับรองระบบ เนื่องจากประเทศคู่ค้าให้ความส าคัญในการต้องการสินค้าที่มาจากประเทศ
ที่มีโรงงานที่มีระบบ Food Safety ประกันความปลอดภัยของสินค้าตลอดระบบห่วงโซ่อาหารมากขึ้น 

ISO 22000 เป็นระบบคุณภาพที่ต่อยอดในเรื่อง ความปลอดภัยอาหาร เป็นการรวมเอา
ระบบ GMP ซึ่งเป็นระบบพื้นฐานของอุตสาหกรรมอาหารกับระบบ HACCP ซึ่งเป็นระบบวิเคราะห์จุต
อันตรายแต่ละขั้นตอนการผลิตและมีการผนวก ISO 9001 เข้าไปเสริมในเรื่องการจัดการและระบบ
เอกสารท าให้ระบบนี้เหมาะกับอุตสาหกรรมอาหาร ทั้งนี้เพื่ทั้งนี้เพื่อให้อาหารที่ผลิตมีความปลอดภัย
มากยิ่งขึ้น ข้อก าหนดของระบบมาตรฐานนี้ใช้ส าหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร
ส าหรับองค์กรต่างๆ ในห่วงโซ่อาหาร ซึ่งต้องจัดให้มีกลไกสามารถควบคุมอันตรายที่เกิดขึ้น เพื่อให้
อาหารมีความปลอดภัยต่อการบริโภค ข้อก าหนดนี้สามารถประยุกต์ใช้กับทุกองค์กร โดยไม่จ ากัด
ขนาด ซึ่งองค์กรนั้นจะเกี่ยวข้องในห่วงโซ่อาหาร และการน าไปใช้เพื่อผลิตผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัย เช่น 
โรงงานที่ผลิตภาชนะบรรจุ สารเคมี ผู้ขนส่ง ผู้ให้บริการจัดเก็บและการกระจายสินค้าที่มีความ
เกี่ยวข้องทั้งทางตรงและทางอ้อมกับห่วงโซ่อาหารก็สามารถน าระบบนี้ไปใช้ได้อย่างเหมาะสม 
ประวัติความเป็นมาของการก าเนิด ISO 22000 

เมื่อเดือนมิถุนายน 2001 ส านักงานใหญ่ ISO ได้ลงมติให้มีการจัดท าข้อก าหนดของระบบ
การจัดการด้านความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety Management System: FSMS ) เพื่อใช้
เป็นมาตรฐานสากลและก าหนดให้คณะกรรมการทางเทคนิค (TC34) โดยคณะกรรมการท างานเริ่ม
จัดท ามาตรฐาน (แรกเริ่มนั้นใช้รหัสมาตรฐาน 9000 และ 14000 จึงได้เปลี่ยนมาใช้รหัส 22000เมื่อ
เดือนมีนาคม ปี ค.ศ. 2003 ได้ประกาศเป็น CD ร่างฉบับแรกของคณะกรรมการ เดือนมิถุนายน ปี 
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ค.ศ. 2004 ) และในเดือนกันยายน ปี ค.ศ. 2005 ได้ประกาศเป็นมาตรฐานสากล (สุวิมล กีรติพิบูล 
,2551) 
ความแตกต่างระหว่าง HACCP และ ISO 22000 

ISO 22000 เป็นระบบประกันความปลอดภัยของอาหารในทุกขั้นตอนของกระบวนการ
ทั้งหมด นับตั้งแต่การผลิตวัตถุดิบจนถึงการค้าปลีก HACCP เป็นระบบป้องกันการเกิดอันตราย
ทางด้านสุขอนามัยอาหารที่พัฒนาขึ้นโดยประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นการค้นหาขั้นตอนที่ส าคัญใน
กระบวนการผลิต แล้วควบคุมอย่างเข้มงวด ส่วน ISO 22000 เป็นระบบการจัดการด้านความ
ปลอดภัยของอาหาร (FSMS) ซึ่งใช้ระบบการจัดการด้านคุณภาพ ISO 9001 เป็นพื้นฐาน และน า
แนวคิดของ HACCP ที่ใช้กันอยู่มารวมเข้าเป็นมาตรฐาน 
กลุ่ม โดยมาตรฐานกลุ่ม คือ มาตรฐานที่มีการเพิ่มข้อก าหนดเฉพาะด้านของอุตสาหกรรมนั้นๆ ใน
ระบบ ISO 9001 ก็ได้พัฒนามาตรฐานกลุ่มในหลายประเภท เช่น มาตรฐานส าหรับอุตสาหกรรมยาน
ยนต์ ISO/TS16949 มาตรฐานทางการแพทย์ ISO13485 เป็นต้น ดังนั้น การประกันคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ของบริษัทจึงไม่สามารถใช้ ISO 9001 เพียงอย่างเดียวได้ แต่จ าเป็นต้องมีข้อก าหนดเฉพาะ
ของแต่ละอุตสาหกรรมด้วย เพื่อให้สามารถผลิต ผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อก าหนดพิเศษของ
อุตสาหกรรมนั้นๆ ได้ 

HACCP เป็นมาตรฐานที่ใช้ในแวดวงอุตสาหกรรมอาหารเท่านั้น แต่ระบบ ISO ต้องการให้น า
มาตรฐานนี้ไปใช้กับอุตสาหกรรมที่มีความเกี่ยวเนื่องกับวงจรอาหาร ที่เรียกว่า ห่วงโซอาหารด้วย 
ได้แก่ ผู้ผลิตอาหารสัตว์ เกษตรกรและชาวประมง ผู้ผลิตวัตถุดิบหลัก ผู้แปรรูปอาหาร ผู้บรรจุ การ
จัดเก็บและขนส่ง จนถึงผู้ค้าปลีก เป็นต้น ซึ่งล้วนเป็นบุคคลในวงจรอาหารที่มีการระบุไว้ในISO22000 

ISO15161 คือ แนวทางการปฏิบัติในกรณีที่จัดท า FSMS ในระบบ ISO 22000 โดยน าระบบ
ISO  9001และระบบ HACCP มารวมกันมาตรฐานนี้ไม่ต้องมีการตรวจประเมินโดยบุคคลภายนอก 
ซึ่งจะเหมือนกับ ISO 9004 ซึ่งเป็นข้อแนะน าในการบริหารงานคุณภาพและแนวทางปฏิบัติส าหรับ
การจัดท าระบบ ISO 9001 แนวทางปฏิบัตินี้มีประโยชน์มากเพราะท าให้เข้าใจเจตนาของข้อก าหนด 
เช่น “ข้อก าหนดที่ 6.4 สภาพแวดล้อมในการท างาน” ในระบบ ISO 22000 ก าหนดไว้ว่า “องค์กร
ต้องจัดหาทรัพยากรที่จ าเป็นในการจัดตั้ง การบริหาร และการบ ารุงรักษาสภาพแวดล้อมในการ
ท างาน” เป็นต้น 
มาตรฐาน ISO 22000 คืออะไร 

ISO 22000: Requirements for a Food Safety Management System หรือข้อก าหนด
ของระบบการบริหารงานความปลอดภัยด้านอาหาร เป็นข้อก าหนดเฉพาะส าหรับระบบการจัดการ
ความปลอดภัยด้านอาหารในห่วงโซ่อาหาร โดยเพื่อให้เป็นมาตรฐานกลางที่ครอบคลุมข้อก าหนดทุก
มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยของอาหารที่มีการบังคับใช้ในทางการค้าสินค้า
อาหารอยู่ในปัจจุบัน ซึ่งจะท าให้ธุรกิจที่อยู่ในห่วงโซ่อาหารมีมาตรฐานเดียวทีสอดคล้องกัน และเป็น
มาตรฐานที่ตรวจประเมินได้ เป็นที่ยอมรับในระดับสากล (Auditable standard) รวมทั้งจะช่วย
ผลักดันให้องค์กรให้ความส าคัญต่อการด าเนินธุรกิจให้สอดคล้องกับข้อก าหนดของกฎหมาย 
ข้อก าาหนดของมาตรฐาน ISO 22000 
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1. ระบบการจัดการความปลอดภัยในอาหาร (Food Safety management System) องค์กร
ต้องจัดท าเอกสาร (Document) ซึ่งระกอบด้วยนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านความปลอดภัย
อาหาร ขั้นตอนการด าเนินการ (Procedure) บันทึก (Record) และเอกสารอื่น ๆ ที่จ าเป็น 

2. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร (Management Responsibility) ผู้บริหารระดับสูงของ
องค์กรต้องมีความมุ่งมั้นในการสนับสนุนด้านความปลอดภัยอาหาร โดยการก าหนดนโยบายที่
เหมาะสมกับบทบาทขององค์กรในห่วงโซ่อาหารและสอดคล้องกับกฎหมาย รวมถึงสื่อสารภายใน
องค์กรให้รับทราบ นอกจากนี้ต้องแต่งตั้งบุคคลมาท าหน้าที่เป็นหัวหน้าทีมความปลอดภัยอาหาร 
(Food Safety Team Leader) เพื่อจัดท าระบบความปลอดภัยอาหาร รายงานประสิทธิผลของ
ระบบ รวมทัง/ ประสานกับหน่วยงานภายนอก 

3. การจัดการทรัพยากร (Resource management) องค์กรต้องจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอทั้ง
วัสดุ สิ่งก่อสร้าง สิ่งแวดล้อม รวมทั้งบุคลากรทีมีประสิทธิภาพ เพื่อให้การด าเนินการทางด้าน
ความปลอดภัยอาหารเป็นไปตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายทีก าหนดสอดคล้องกับมาตรฐาน 

4. การวางแผนและการจัดท าผลิตภัณฑ์ที่มีความปลอดภัย (Planning and realization of 
safe products) องค์กรต้องมีโปรแกรมพืน/ ฐานด้านสุขลักษณะ (Pre-requisite programs) 
(PRPs) ซึ่งอาจจะเป็น GAP (Good Agriculture Practice), GHP (Good Hygienic Practice), 
GVP (Good Veterinarian Practice), GDP (Good Distribution Practice), GPP (Good 
Production Practice), GTP (Good Trading Practice) และ GMP (Good Manufacturing 
Practice) ขึ้นอยู่กับประเภทผู้ประกอบการในห่วงโซ่อาหาร และต้องจัดท าเป็นเอกสารองค์กร
ต้องน าหลักการของระบบ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) มา
ประยุกต์ใช้ เพื่อควบคุมอันตรายในผลิตภัณฑ์สุดท้ายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ก่อนการจัดส่งไป
ยังในขัน/ ต่อไปในห่วงโซ่อาหาร 

5. การรับรองผลการทวนสอบและการปรับปรุงระบบความปลอดภัยอาหาร  (Validation 
Verification and Improvement of FSMS) องค์กรต้องท าการรับรอง (Validate) เพื่อให้
แสดงว่า มาตรการนั้นๆสามารถให้ผลค่าที่ตั้งไว้ในการควบคุมอันตราย มีประสิทธิภาพ และมี
ความสามารถเพื่อให้ผลิตภัณฑ์บรรลุตามที่ก าหนด หากไม่เป็นไปตามที่คาดหมาย ต้องได้รับการ
ปรับเปลี่ยนและประเมินใหม่ ก่อนการประยุกต์ใช้มาตรการควบคุมใน PRPs และแผน HACCP 
หรือการเปลีย่นแปลงใดๆ  

องค์กรต้องแสดงหลักฐานเพื่อยืนยันว่าวิธีการเฝ้าระวัง การตรวจวัด และอุปกรณ์ มีความ
เหมาะสมที่สามารถให้ผลการตรวจสอบทีน่าเชื่อถือ เครื่องมืออุปกรณ์ต้องมีการสอบเทียบมีการ
จัดเก็บและรักษาบันทึกผลการสอบเทียบและทวนสอบระบบการจัดการด้านความปลอดภัย
อาหาร เช่น ตรวจประเมินภายใน (Internal audit) หากพบว่าการทวนสอบให้ผลไม่สอดคล้อง
ตามแผน ต้องลงมือด าเนินการแก้ไขและต้องมีการวิเคราะห์ผลลัพธ์จากกิจกรรมการทวนสอบ
และรายงานผู้บริหารเพื่อน าเข้าสู่การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร และใช้เป็นข้อมูลปรับระบบให้
ทันสมัย 
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หลักกการส าคัญของมาตรฐาน ISO 22000 
หลักการส าคัญของ ISO 22000 ประกอบด้วยการวางแผน, การน าไปปฏิบัติ, ด าเนินการ 

การบ ารุงรักษา และการปรับปรุงระบบบริหารงานด้านความปลอดภัยอาหารให้ทันสมัย เพื่อการผลิต
สินค้าที่สอดคล้องตามการน าไปใช้ และปลอดภัยต่อผู้บริโภค (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. แสดงให้เห็นถึงความสามารถในการน าไปประยุกต์ใช้ได้ในสถานการณ์ปัจจุบัน และ
ข้อก าหนดเกี่ยวกับกฎหมายด้านความปลอดภัยอาหาร (demonstrate compliance with 
applicable statutory and regulatory food safety requirements)  

2. พิจารณาและประเมินข้อเรียกร้องของลูกค้า และแสดงให้เห็นถึงการด าเนินงานที่ตรงตามข้อ
เรียกร้องของลูกค้า และเป็นข้อตกลงของทั้งสองฝ่าย ที่เกี่ยวข้องกับงานความปลอดภัย
อาหาร เพื่อส่งเสริมความพึงพอใจของลูกค้าให้มีมากขึ้น(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. มีการสื่อสารประเด็นที่เกี่ยวกับด้านความปลอดภัยอาหารไปยังผู้ส่งมอบสินค้าลูกค้า และผู้ที่
มีส่วนเกี่ยวข้องที่สนใจที่อยู่ในห่วงโซ่การผลิตอาหารได้อย่างมีประสิทธิผล (effectively 
communicate food safety issues to their suppliers, customers and relevant 
interested parties in the food chain) 

4. ท าให้เกิดความมั่นใจว่าองค์กรมีความสอดคล้องกับนโยบายด้านความปลอดภัยอาหารที่ด้
ก า ห น ด ไว้  (ensure that the organization conforms to its stated food safety 
policy) 

5. แสดงให้ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องที่สนใจได้ทราบถึง ความสอดคล้องดังกล่าว (demonstrate 
such conformity to relevant interested parties) 

6. ได้รับการรับรอง หรือการขึน/ ทะเบียนระบบบริหารงานด้านความปลอดภัยอาหารโดย
หน่วยงานภายนอก หรือด าเนินการประเมินด้วยตนเอง หรือการระบุด้วยตนเอง ว่าองค์กรมี
การด าเนินงานที่ตรงตามความสอดคล้องกับมาตรฐานสากล (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) 

การสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์อาหาร 
การจัดท าระบบที่สามารถสืบหาเส้นทางของผลิตภัณฑ์อาหารได้ตั้งแต่แหล่งผลิตวัตถุดิบ

จนถึงผู้บริโภค 
ความส าคัญของการแสดงหรือระบุแหล่งที่มาของวัตถุดิบ 

การแสดงถึงแหล่งที่มาของผลิตภัณฑ์อาหารถือเป็นหน้าที่ตามกฎหมาย แต่จากรณีของโรควัว
บ้า และการแสดงฉลากระบุแหล่งที่มาของเนื้อวัวอย่างไม่ถูกต้อง ท าให้ผู้บริโภคขาดความเชื่อมั่น และ
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อาจก่อให้เกิดปัญหาได้มากกว่าการไม่ทราบถึงแหล่งที่มาเสียอีก ดังนั้น หากผู้บริโภคทราบว่า
ผลิตภัณฑ์อาหารที่อยู่ตรงหน้ามีแหล่งที่มาจากไหน และมีการแสดงฉลากอย่างถูกต้อง ก็ย่อมท าให้
ผู้บริโภครู้สึกสบายใจและมีความมั่นใจมากขึ้น“การสอบกลับได้” หมายถึง การแสดงถึงแหล่งที่มาของ
ผลิตภัณฑ์อาหารและเป็นระบบที่สามารถสืบหาเส้นทางของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ได้ตั้งแต่แหล่งวัตถุดิบ 
จนกระทั่งถึงมือผู้บริโภค โดยดูจากวันหมดอายุหมายเลขรหัสสินค้า และแหล่งผลิต เป็นต้น เมื่อเกิด
ปัญหาก็สามารถทราบได้ว่าเกิดการปนเปื้อนจากอะไร และจากแหล่งใด 
ข้อจ ากัดของการสอบกลับได้ 

ผลจากกรณีการแสดงฉลากในผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์ไม่ถูกต้องช่วง 1 -2 ปีที่ผ่านมา ท าให้
กระทรวงเกษตร ป่าไม้ และการประมงของญี่ปุ่นปรับเปลี่ยนวิธีการตรวจสอบใหม่ และน าระบบการ
สอบได้มาใช้ โดยระบบนี้จะตรวจสอบตั้งแต่แหล่งที่มาของผลิตภัณฑ์ วันที่น าเข้า แหล่งผลิต 
(โรงงานผลิต) แหล่งส่งมอบ ซึ่งไม่ได้เป็นเพียงระบบที่ใช้ในการค้นหาจุดที่เป็นปัญหาเท่านั้น ยังเป็น
ระบบที่ยืนยันถึงความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารของบริษัทผู้ผลิตอีกด้วย ดังนั้นเพื่อป้องกันความ
ผิดพลาดในการใช้จึงได้มีการจัดท าคู่มือ “การใช้ระบบการสอบกลับได้ในผลิตภัณฑ์อาหาร”และ
ประกาศใช้เมื่อเดือนมีนาคม ค.ศ. 2003 ซึ่งประกอบด้วย 

ส่วนที่ 1 ข้อก าหนดพื้นฐานของการสอบกลับได ้
ส่วนที่ 2 วิธีการน าระบบการสอบกลับได้ไปใช ้
ส่วนที่ 3 ตัวอย่างการพัฒนาระบบการสอบกลับได ้

การวิเคราะห์และการประเมินอันตราย 
เป็นการวิเคราะห์โอกาสเกิดอันตรายในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิต 

การประเมินอันตรายในการะบวนการทั้งหมด 
ISO 22000 เป็นมาตรฐานที่จัดท าขึ้นโดยใช้พื้นฐานของระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 แต่

เนื่องจาก ISO 9001 ไม่มีมาตรฐานเกี่ยวกับการวิเคราะห์อันตรายในผลิตภัณฑ์อาหาร ส่วน FSMS 
เป็นการประเมินระดับอันตรายในผลิตภัณฑ์อาหารที่จะมีผลกระทบต่อสุขภาพจึงจ าเป็นต้องวิเคราะห์
ให้ได้ว่าจะมีอันตรายเกิดขึ้นที่ใดและอย่างไรให้ชัดเจน วิธีนี้จึงคล้ายคลึงกับวิธีการวิเคราะห์และ
ประเมินอันตรายในการท างาน OHSAS ที่เป็นระบบการจัดการชีวอนามัยและความปลอดภัยในการ
ท างาน และการประเมินความเสี่ยงด้านสิ่งแวดล้อม ISO 14001 จึงจ าเป็นต้องมีการประเมินความ
เป็นไปได้หรือโอกาสในการเกิดอันตราย และระดับของอันตรายที่มีผลกระทบต่อสุขภาพของมนุษย์ใน
ทุกกระบวนการต้ังแต่ในฟาร์มจนถึงบนโต๊ะอาหาร (Farm to Table) 
การควบคุมและการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานที่ยอมรับได้ 

เพื่อป้องกันการเกิดอันตรายในอาหาร จ าเป็นต้องมีเกณฑ์และกฎหมายควบคุมเพื่อให้เกิด
ความปลอดภัยต่อผู้บริโภค ในความเป็นจริงโรงงานก็มีการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานที่ใช้ควบคุมและ
ต้องปฏิบัติตามอยู่แล้ว โดยต้องควบคุมทุกขั้นตอนที่มีโอกาสก่อให้เกิดอันตรายในอาหารและต้อง
ก าหนดวิธีการตรวจติดตามให้เหมาะสมด้วยความถี่ในการตรวจติดตามและจ านวนตัวอย่างที่สุมตรวจ
จะแตกต่างกันตามระดับของอันตราย หากตรวจติดตามแล้วพบว่าเกิดการเบี่ยงเบนจากเกณฑ์
มาตรฐาน ก็ต้องระบุถึงความสามารถในการแก้ไขว่าสามารถแก้ไขได้ในระดับใดให้ชัดเจน ที่ส าคัญ
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ที่สุดคือ หากตรวจติดตามแล้วไม่สามารถยืนยันได้แน่นอนว่าอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด ก็ต้องท าลาย
ผลิตภัณฑ์ในลอตนั้นทิ้งไป 
 
 
 
ขั้นตอนการตรวจประเมิน 

การตรวจประเมินของ ISO 22000 จะมีลักษณะเช่นเดียวกับ ISO 14000 โดยแบ่งเป็นขั้นที่ 
1 และขั้นที่ 2 

การตรวจประเมินขั้นที่ 1 ด าเนินการโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเพื่อตรวจสอบว่าระบบ FSMS ที่
สร้างขึ้นตามข้อก าหนด ISO 22000 สามารถน าไปใช้ที่หน้างานได้จริงหรือไม่ การตรวจประเมิน
ดังกล่าวนี้ไม่ใช่แค่ตรวจเอกสารเพียงอย่างเดียว แต่คณะตรวจประเมินจะต้องตรวจประเมินอาคาร 
สถานที่ และอุปกรณ์ด้วย ซึ่งแตกต่างจากการตรวจประเมินเอกสาร 

การตรวจประเมินขั้นที่ 2 ซึ่งการตรวจประเมินขึ้นที่ 2 นี้จะเป็นการตรวจประเมิน 
เกี่ยวกับการด าเนินงานที่หน้างานตามระบบ FSMS ที่จัดท าขึ้น คณะตรวจประเมินจะขอหลักฐานการ
ปฏิบัติงานคือ บันทึก นอกจานี้การสังเกตการณ์ท างานที่หน้างานก็เป็นหัวข้อส าคัญในการตรวจ
ประเมินขั้นที่ 2 นี้ด้วย 

หัวข้อหลักในการตรวจประเมินขั้นที่ 2 ที่ต้องค านึงถึงได้แก่ 
- ระดับการเผยแพร่นโยบายความปลอดภัยของอาหารสู่พนักงานทั้งหมด 
- ระดับการเผยแพร่และความเข้าใจของ FSMS 
- การจัดการข้อมูลข่าวสาร และเส้นทางการสื่อสารภายในและภายนอก 
- การวิเคราะห์อันตราย การประเมิน และการก าหนดวีการควบคุม 
- วิธีการควบคุมและแผน HACCP 
- อาคารสถานที่ สิ่งอ านวยความสะดวก และสภาพความพร้อมของอุปกรณ์ที่สมารถป้องกัน

อันตรายได ้
- ขั้นตอนการรายงานและการสอบย้อนกลับเมื่อเกิดอันตราย 
- สภาพของกิจกรรมการทวนสอบและการตรวจประเมินภายใน 
- สภาพการปรับปรุง FSMS และการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

นอกจากนั้น สิ่งส าคัญคือต้องตรวจประเมินว่าพนักงานมีความเข้าใจใน FSMS อย่างพอเพียง
หรือไม่ กล่าวคือ พนักงานต้องปฏิบัติงานประจ าวันโดยมีพื้นฐานความเข้าใจในข้อก าหนดของระบบ 
ISO 22000 ซึ่งเป็นพื้นฐานส าคัญของ FSMS ที่จะขาดไม่ได ้
การตรวจประเมินโดยบุคคลภายนอก 
การรับรองผลการด าเนินงาน 

การพิสูจน์ว่ามีความเข้าใจ FSMS นั้น จ าเป็นต้องให้บุคคลภายนอกรับรองผลการด าเนินงาน 
ซึ่งในบางครั้งอาจรับรองด้วยการดูบันทึกหรือการปฏิบัติงานที่หน้างาน การดูบันทึกก็จะดูว่าได้บันทึก
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หัวข้อที่จ าเป็นในแบบฟอร์มที่ถูกต้องหรือไม่ และเมื่อขอให้แสดงบันทึกก็สามารถค้นหาได้อย่าง
รวดเร็วหรือไม่ นอกจากนี้ยังดูว่าสามารถตอบค าถามและอธิบายให้กับอีกฝ่ายหนึ่งเข้าใจได้ง่ายหรือไม ่

ความสมบูรณ์ของ 3 ส (สะสาง สะดวก สุขลักษณะ) 
ส าหรับโรงงานผลิตอาหารจะเริ่มจากการท า 3 ส (สะสาง สะดวกสุขลักษณะ) และสิ้นสุดที่ 3

ส ด้วย ดังนั้นจึงต้องให้ความส าคัญกับ 3 ส และต้องมีการตรวจประเมิน 3 ส ทั้งในส่วนของโรงงาน
และส านักงาน การตรวจเช็ค 3 ส จ าเป็นต้องด าเนินการอย่างเข้มงวดเพื่อให้พนักงานมีความตระหนัก
ในเรื่องการปนเปื้อนของอาหารอยู่เสมอ 
บทสรุป 

ปัจจุบันประชากรโลกมีจ านวนเพิ่มขึ้นอย่างรวดเร็วท าให้เกิดภาวะขาดแคลนอาหาร การเพิ่ม
ก าลังผลิตสินค้าด้านอาหารของประเทศที่มีการผลิตภาคเกษตรกรรมเป็นหลักจึงความจ าเป็น ทั้งนี้เพ่ือ
การบริโภคทั้งภายในและการส่งออก อย่างไรก็ตามในด้านการส่งออกปัจจุบัน การค้าระหว่างประเทศ
มีการแข่งขันและกีดกันประเทศคู่ค้าค่อนข้างสูงและทวีความรุนแรงมากขึ้น ดังนั้นการผลิตสินค้าที่มี
คุณภาพตรงกับความต้องการของลูกค้าและมีความปลอดภัยที่จะบริโภคจึงเป็นสิ่งส าคัญและมีบทบาท
ในการค้าระหว่างประเทศ แนวทางส าคัญในการผลักดันให้สินค้าด้านอาหารมีคุณภาพตรงกับความ
ต้องการของลูกค้าและมีความปลอดภัยสามารถแข่งขันกับประเทศคู่ค้าได้ โดยก าหนดระบบคุณภาพที่
เป็นที่ยอมรับทั่วไปในระดับสากลมาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร ได้แก ่

(1) หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 
(2) ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุมในการผลิตอาหาร (Hazard 

Analysis Critical Control Points: HACCP) 
(3) ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารตามมาตรฐาน ISO 22000 

ซึ่งหลักการของระบบคุณภาพที่กล่าวมาข้างต้นนี้ หากผู้ผลิตอาหารได้น าระบบคุณภาพ
เหล่านี้ไปใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร จะเป็นการประกันคุณภาพ อีกทั้งยังช่วยยกระดับให้การผลิต
อาหารมีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยอันเป็นการสร้างความมั่นใจให้ผู้บริโภคมากยิ่งขึ้น 

GMP เป็นระบบคุณภาพพื้นฐานที่ใช้เป็นแนวทางในการพิจารณาว่าสถานที่ผลิตอาหารมีการ
ด าเนินการที่ดีเกี่ยวกับสถานที่ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การควบคุมการผลิต การสุขาภิบาล และ
ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและปลอดภัยต่อการบริโภค ดังนั้น ระบบ GMP จึงเป็นระบบคุณภาพพื้นฐาน
ก่อนที่จะน าไปสู่ระบบคุณภาพอื่นๆ ที่สูงกว่า เช่น ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้อง
ควบคุม หรือ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) และระบบ ISO 22000 ซึ่ง
เป็นระบบคุณภาพที่รวมระบบ GMP และระบบ HACCP เข้าด้วยกัน 

ระบบ HACCP เริ่มต้นหลังจากบริษัท พิลสเบอรี่ประสบความส าเร็จในกาน้ าระบบมาใช้ในปี
ค.ศ.1971 ท าให้บริษัทผลิตอาหารหลายรายในสหรัฐอเมริกาสนใจที่จ าระบบมาใช้บ้าง จึงขอข้อมูล
และความช่วยเหลือด้านการจัดท าโปรแกรม HACCP ส าหรับใช้เป็นแนวทางการผลิตอาหารของ
โรงงาน ในปี ค.ศ. 1985 ระบบ HACCP ได้ถูกหยิบยกขึ้นมาพิจารณาอย่างจริงจัง เพื่อที่จะน า
หลักการไปสู่การปฏิบัติในอุตสาหกรรมอาหารอย่างเป็นรูปธรรม โดยองค์กรวิทยาศาสตร์แห่งชาติ 
(National Academy of Science : NAS) ) 
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ISO 22000 เป็นระบบคุณภาพที่ต่อยอดในเรื่อง ความปลอดภัยอาหาร เป็นการรวมเอา
ระบบ GMP ซึ่งเป็นระบบพื้นฐานของอุตสาหกรรมอาหารกับระบบ HACCP ซึ่งเป็นระบบวิเคราะห์จุด
อันตรายแต่ละขั้นตอนการผลิตและมีการผนวก ISO 9001 เข้าไปเสริมในเรื่องการจัดการและระบบ
เอกสารท าให้ระบบนี้เหมาะกับอุตสาหกรรมอาหาร ทั้งนี้เพื่อให้อาหารที่ผลิตมีความปลอดภัยมาก
ยิ่งขึ้น ข้อก าหนดของระบบมาตรฐานนี้ใช้ส าหรับระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหารส าหรับ
องค์กรต่างๆ ในห่วงโซ่อาหาร ซึ่งต้องจัดให้มีกลไกสามารถควบคุมอันตรายที่เกิดขึ้น เพื่อให้อาหารมี
ความปลอดภัยต่อการบริโภค ข้อก าหนดนี้สามารถประยุกต์ใช้กับทุกองค์กร โดยไม่จ ากัดขนาด ซึ่ง
องค์กรนั้นจะเกี่ยวข้องในห่วงโซ่อาหาร และการน าไปใช้เพื่อผลิตผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัย เช่นโรงงานที่
ผลิตภาชนะบรรจุ สารเคมี ผู้ขนส่ง ผู้ให้บริการจัดเก็บและการกระจายสินค้าที่มีความเกี่ยวข้องทั้ง
ทางตรงและทางอ้อมกับห่วงโซ่อาหารก็สามารถน าระบบนี้ไปใช้ได้อย่างเหมาะสม 
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ค าถามทา้ยบท 
1. บอกหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 
2. บอกวัตถุประสงค์ของการจัดการระบบ GMP 
3. อธิบายถึงการน าระบบ GMP ไปใช้ในอุตสาหกรรมอาหาร 
4. บอกประวัติและพัฒนาการของระบบ HACCP 
5. บอกประโยชน์ของการจัดท าระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมอาหาร 
6. อธิบายถึงแนวทางการบริหารจัดการจัดท าระบบ HACCP ในอุตสาหกรรม 
7. บอกประวัติความเป็นมาของการก าเนิด ISO 22000 
8. บอกความแตกต่างระหว่าง HACCP และ ISO 22000 
9. อธิบายถึงการตรวจประเมินของ ISO 22000 
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แผนบริหารการสอนประจ าบทที่ 6 
รายวิชา QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ จ านวน ๓ (๓-๐-๖) หน่วยกติ  
วิทยาลัยนวัตกรรมและการจดัการ  มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา 
อาจารย์ผู้สอน ผู้ช่วยศาสตราจารย์ เอกณรงค์ วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 6  
ระบบจดัการสิ่งแวดล้อม ISO 14000 

หัวข้อเนื้อหา 
1. ความรู้เกี่ยวกับองค์การมาตรฐานสากล (ISO) 
2. มาตรฐาน ISO คืออะไร ระบบ ISO มีกี่ประเภท 
3. ประโยชน์ของ มาตรฐาน ISO 
4. หลักการของมาตรฐาน ISO 14001 
5. อนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล้อม มอก. – ISO 14000 
6. ความส าคัญและประโยชน์ของการรับรองมาตรฐาน ISO  14000 

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
1. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับองค์การมาตรฐานสากล (ISO) 
2. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจ มาตรฐาน ISO คืออะไร ระบบ iso มีกี่ประเภท 
3. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจประโยชน์ของ มาตรฐาน ISO 
4. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจหลักการของมาตรฐาน ISO 14001 
5. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจอนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล้อม มอก. – ISO 

14000 
วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 

1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปัญหาหรือต้ังค าถาม เพื่อน าสู่การบรรยาย มีการตั้ง
ค าถาม ตอบ ค าถาม ระหว่างผู้สอนและผู้เรยีน 

2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบ่งผู้เรียนเป็นกลุ่มก าหนดหัวข้ออภิปราย แล้วน าเสนอผลอภิปราย
ของแต่ละกลุ่ม จากน้ันผู้สอนน าอภิปรายสู่การสรุปด้วยค าถามให้ได้ความรู้ตรงตาม
จุดประสงค์ การเรียนรู้ที่ก าหนด 

สื่อการเรียนการสอน 
1) PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2) เอกสารประกอบการเรียนการสอนค าสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 
1. สังเกตการณ์น าความรู้ไปใช้ในการท าแผนผังประมวลความรู้ 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร้นในการท ากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีส่วนร่วมในการตอบค าถามและซักถามปญัหาของนักศึกษาในห้องเรียน 
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บทที่ 6  
ระบบจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14000 

 
ความรู้เกี่ยวกับองค์การมาตรฐานสากล (ISO) 

ISO ก่อตั้งขึ้นในปี ค.ศ. 1947 มีส านักงานใหญ่อยู่ที่กรุงเจนิวา ประเทศสวิสเซอร์แลนด์ ISO 
จัดเป็นองค์กรพิเศษที่ไม่ใช่หน่วยงานรัฐบาล เป็นสถาบันที่เกิดจากการรวมตัวระหว่างองค์กร
อุตสาหกรรมนานาชาติ โดยมีพันธะสัญญาที่จะพัฒนามาตรฐานอุตสาหกรรม ปัจจุบันมีสมาชิก 136 
ประเทศ แต่ละประเทศจะมีหน่วยงานทางด้านมาตรฐานหรือองค์กรมาตรฐานของประเทศนั้น ๆ เป็น
ตัวแทน นอกจากนี้ยังได้มีการก าหนดให้ทุก ๆ วันที่ 14 ตุลาคม ของทุกปีเป็นวันมาตรฐานโลกด้วย 

ISO ไม่ ได้มาจากตัวย่อขององค์การมาตรฐานสากล ( International Organization 
Standardization) แต่มาจากค าในภาษากรีกว่า “Isos” แปลว่า “เท่ากัน” (เช่น Isobar, Isotherm, 
Isosceles, Isotope, Isometric, Isomer) ISO จึงมีความหมายถึง เจตนารมณ์ขององค์การที่ต้องการ
สร้างมาตรฐานให้เท่าเทียมเหมือนกันทั่วโลก การใช้ค าว่า ISO ยังช่วยให้เป็นตัวย่อเดียวกันในทุก
ประเทศเมื่อแปลเป็นภาษาต่าง ๆ แล้ว 

วัตถุประสงค์ของ ISO คือ การส่งเสริมมาตรฐานการออกแบบและการปฏิบัติงานทั่วโลก
เพื่อให้มีการปรับปรุงด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ซึ่งจะช่วยในการซื้อขายสินค้าและบริการ
ระหว่างประเทศ นอกจากนั้น ISO ยังมุ่งที่จะผนึกความร่วมมือในการคิดค้นทางวิทยาศาสตร์
เทคโนโลยี และเศรษฐกิจด้วยเช่นกัน 

มาตรฐาน ISO ทั้งหมดจะเป็นมาตรฐานที่มีลักษณะตามความสมัครใจ ไม่ใช่มาตรฐานบังคับ 
โดยส่วนใหญ่ของมาตรฐานจะมุ่งเน้นให้ความส าคัญเกี่ยวกับสุขภาพ ความปลอดภัย หรือสิ่งแวดล้อม 
จะถูกน าเข้าไปเป็นกฎ แนวทางของแต่ละประเทศ หรือใช้เป็นแนวทางด้านเทคนิคในการตัดสินใจของ
หน่วยงานที่ควบคุมกฎระเบียบ หรือภาคราชการ 

ในการติดตามตรวจสอบดูว่าการปฏิบัติสอดคล้องกับมาตรฐานหรือไม่ ไม่ใช่หน้าที่ของ
หน่วยงาน ISO แต่เป็นหน้าที่ของผู้ซื้อ ผู้ขาย หน่วยงานในองค์กรที่คอยคุมกฎระเบียบ หรือภาค
ราชการ แต่ในความจริงจะมีหน่วยงานตรวจสอบองค์กรที่มีความเป็นกลาง เรียกว่า “Third Party” 
จะท าหน้าที่ตรวจพิสูจน์ผลิตภัณฑ์ บริการ หรือระบบ เทียบกับข้อก าหนดของ ISO ซึ่ง Third Party 
จะด าเนินการภายใต้การควบคุมของหน่วยงานที่ควบคุมกฎระเบียบ หรือราชการ การด าเนินการ
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อาจจะเป็นเชิงธุรกิจเพื่อสร้างความมั่นใจให้ระหว่างผู้ซื้อและผู้ขาย หรือในบางประเทศตัวแทน ISO 
ของประเทศนั้น ๆ จะเป็นผู้ด าเนินการควบคุมตรวจสอบการน ามาตรฐานไปปฏิบัติเองในนามรัฐบาล 
โดยหน่วยงาน ISO ไม่มีอ านาจในการควบคุมกิจการเหล่านี้ได้ แต่สิ่งที่หน่วยงาน ISO สามารถท าได้
คือ ก าหนดแนวทางร่วมกับ IEC (International Electro technical Commission)  เพื่อเป็นแนว
ทางการตรวจการน ามาตรฐานไปปฏิบัติที่เรียกว่า ISO/IEC Guide เพื่อให้มีการปฏิบัติไปในแนวทาง
เดียวกันและสม่ าเสมอในการน ามาตรฐานไปใช้ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 
มาตรฐาน ISO 

หมายถึง ข้อตกลงที่จัดท าเป็นเอกสารประกอบด้วยรายละเอียดข้อก าหนดทางเทคนิค หรือ
เกณฑ์อื่นอย่างชัดเจนส าหรับใช้เป็นข้อบังคับ แนวทางปฏิบัติ หรือค าจ ากัดความของลักษณะต่าง ๆ 
เพื่อเป็นหลักประกันว่าวัสดุ ผลิตภัณฑ์ การะบวนการผลิต และบริการจะเป็นไปตามวัตถุประสงค์ ในปี 
ค.ศ. 2000 ISO ได้พัฒนามาตรฐานมาแล้วรวม 13,000 มาตรฐาน ส่วนมากใช้กับอุตสาหกรรมการ
ผลิต บริการ หรือมาตรฐานที่รู้จักกันแพร่หลายอย่างเช่น 

1. ความเร็วของฟิล์มถ่ายภาพ (ISO 100,200,400) 
2. ความหนาและขนาดของบัตรโทรศัพท์และบัตรเครดิต 
3. ขนาดและแบบตู้คอนเทนเนอร์ขนส่งสินค้าทางเรือ รถไฟและรถยนต์ 
4. มาตรฐานเกลียวของตะปูเกลียวและตัวน็อตเพื่อให้ใช้ได้ทั่วโลก 
5. ขนาดของกระดาษส านักงาน (เช่น A4, letter, legal) 
6. ตัวเลข ISBN ที่ปกในของหนังสือเพ่ือบอกหัวเรื่องและค าส าคัญของหนังสือ 
7. การสุ่มตัวอย่างและการวิเคราะห์ทางสิ่งแวดล้อม 

มาตรฐาน ISO  9000 ส าหรับระบบคุณภาพที่ออกในปี ค.ศ. 1987  และปรับปรุงปี ค.ศ. 
1994  และ ค.ศ. 2000 กับ ISO 14000  ส าหรับระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมในปี ค.ศ. 1996  และ
ปรับปรุงในปี ค.ศ. 2001 นับเป็นมาตรฐานสองอย่างที่ผิดแผกไปจากมาตรฐานต่างๆ ที่เคยมีมา
มาตรฐาน ISO  9000 และ ISO 14000  จะไมก่ าหนดเปน็ตัวเลขทีเ่จาะจง 
มาตรฐาน ISO คืออะไร ระบบ iso มีกี่ประเภท 

ในอุตสาหกรรมตา่ง ๆ ในปัจจุบันได้มีการเจริญเติบโตอย่างรวดเร็ว และมีการแข่งขันกันอย่าง
สูงเพื่อให้ธุรกิจของตนได้เป็นผู้น าในอุตสาหกรรมนั้น ๆ ไม่ว่าจะเป็นทางด้านการบริการ อุตสาหกรรม
การผลิต เป็นต้น บทความนี้เราจะมาท าความรู้จักกับ ค าว่า ISO ว่ามันคืออะไร และมีบทบาทส าคัญ
มากน้อยแค่ไหนในเชิงธุรกิจ   

ISO ย่อมาจาก (International Organization for Standardization) คือ องค์การระหว่าง
ประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน เป็นองค์กรที่ออกมาตรฐานต่าง  ๆ ที่ เกี่ยวข้องกับธุรกิจ และ
อุตสาหกรรม ส่วนมาตรฐานที่องค์กรน้ีออกมา ก็ใช้ชื่อน าหน้าว่า ISO เชน่ ISO 9000 และ ISO 14000 
ซึ่งก็เป็นมาตรฐานที่ว่าด้วยระบบบริหารคุณภาพและระบบบริหารสิ่งแวดล้อม ISO ถูกผลักดันโดย
ประเทศเยอรมนี ในช่วงปี 2521 หลังสงครามโลกจบลง โดยให้ทั่วโลกมีมาตรฐานคุณภาพสินค้า
เดียวกันส่วนองค์กรมาตรฐานโลกก็จัดตั้งระบบ ISO/TC176 ขึ้นต่อมาอีก1ปี อังกฤษพัฒนาระบบ
คุณภาพที่เรียกว่า BS5750 ใช้ในเชิงพาณิชย์ได้ส าเร็จ จากนั้นในปี พ.ศ. 2530 ISO จึงจัดวางระบบ
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การบริหารเพื่อการประกันคุณภาพที่สามารถตรวจสอบได้ผ่านระบบเอกสารหรือที่เรียกว่า อนุกรม
มาตรฐาน ISO 9000 เป็นมาตรฐานที่ก าหนดใช้ในทุกประเทศทั่วโลก 

ISO จะมีสมาชิกจากหลายๆ ประเทศทั่วโลก และสมาชิกก็แบ่งเป็นระดับๆ แตกต่างกันไปอีก 
ซึ่งเป็นองค์กรระหว่างประเทศ และมาตรฐานต่าง ๆ ที่ออกมาก็เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศ 
(International Standard) นอกจากนี้มาตรฐาน ISO ยังสามารถประยุกต์ใช้ได้กับทุกองค์กร ไม่ว่าจะ
เป็นองค์กร 
สมาชิกของ มาตราฐาน ISO แบ่งออกเป็น 3 ประเภท คือ 

1. Member body เป็นตัวแทนทางด้านการมาตรฐานของประเทศ แต่ละประเทศจะมี
หน่วยงานซึ่งท าหน้าที่สมาชิก ISO เพียงหน่วยงานเดียว 

2. Correspondent member เป็นหน่วยงานของประเทศซึ่งยังไม่มีการจัดตั้งสถาบันมาตรฐาน
เป็นการเฉพาะ 

3. Subscriber member เป็นหน่วยงานในประเทศที่มีความเจริญทางเศรษฐกิจต่ าสมาชิก
ประเภทนี้จะจ่ายค่าบ ารุงสมาชิกในอัตราที่ได้รับการลดหย่อน 

องค์ประกอบของ มาตราฐาน ISO 
1. สมัชชาทั่วไป (General Assembly) 
2. คณะมนตรี (Council) 
3. คณะกรรมการบริหารด้านวิชาการ (Technical Management Board) 
4. คณะกรรมการวิชาการ (Technical committee) 
5. ส านักเลขานุการ (Central Secretariat)รชนิดใดขนาดใหญ่ หรือ เล็ก ผลิตสินค้าอะไร หรือ 

ให้บริการอะไร 
ประโยชน์ของ มาตรฐาน ISO 
1. องค์กร/บริษัท 
– การจัดองค์กร การบริหารงาน การผลิตตลอดจนการให้บริการมีระบบ และมีประสิทธิภาพ 
– ผลิตภัณฑ์และบริการ เป็นทีพ่ึงพอใจของลูกค้าหรือผู้รับบริการและได้รับการยอมรับ 
– ก่อให้เกิดภาพลักษณ์ที่ดีแก่องค์กร 
– ประหยัดค่าใช้จ่ายในระยะยาว 
2. พนักงานภายในองค์กร/บริษัท 
– มีการท างานเป็นระบบ 
– เพิ่มประสิทธิภาพในการท างาน 
– พนักงานมีจิตส านึกในเรื่องของคุณภาพมากขึ้น 
– มีวินัยในการท างาน – พัฒนาการท างานเป็นทีมหรือเป็นกลุ่มมีการประสานงานที่ดี และสามารถ 
พัฒนาตนเองตลอดจน เกิดทัศนคติที่ดีต่อการท างาน 
3. ผู้ซื้อ/ผู้บริโภค 
– มั่นใจในผลิตภัณฑ์และบริการ ว่ามีคุณภาพตามที่ต้องการ 
– สะดวกประหยัดเวลาและค่าใช้จ่ายโดยไม่ต้องตรวจสอบคุณภาพซ้ า 
– ได้รับการคุ้มครองด้านคุณภาพความปลอดภัยและการใช้งาน 
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ปัจจุบันมาตรฐานสากลที่ส าคัญต่อการค้าเป็นมาตรฐานสากลด้านระบบบริหาร ได้แก่ ระบบ
คุณภาพ และการจัดการสิ่งแวดล้อมหรือที่รู้จักกัน มีดังนี ้

 ISO 9000 คือการจัดระบบการบริหารเพื่อประกันคุณภาพ ที่สามารถตรวจสอบได้ โดยผ่าน
ระบบเอกสาร 

 ISO 9001 เป็นมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งก ากับดูแลทั้งการออกแบบ และพัฒนาการผลิต 
การติดตั้ง และการบริการ 

 ISO 9002 มาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งก ากับดูแลเฉพาะการผลิต การติดตั้ง และการบริการ 
 ISO 9003 เป็นมาตรฐานระบบคุณภาพ ซึ่งก ากับดูแลเรื่องการตรวจ และการทดสอบขั้น
สุดท้าย 

 ISO 9004 เป็นแนวทางในการบริหารงานคุณภาพ เพื่อให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดยเป็น
ข้อแนะน า ในการจัดการในระบบคุณภาพ ซึ่งจะมีการก าหนดย่อย ในแต่ละประเภทธุรกิจ 

 ISO 14000 เป็นระบบมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม มุ่งเน้นให้องค์กรมีการพัฒนา
ปรับปรุงสิ่งแวดล้อมอย่างต่อเนื่อง 

 ISO 18000 มาตรฐานระบบการจดัการ อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
 

ISO 14000 คือ มาตรฐานเพื่อการจัดการด้านสิ่งแวดล้อม เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการ 
ปัญหาสิ่งแวดล้อม (Environmental aspects) ขององค์กรได้อย่างมีประสิทธิภาพ ควบคู่ไปกับการ
รักษาสิ่งแวดล้อม การป้องกันมลพิษและการด าเนินธุรกิจของ องค์กร 

ISO 14000 ที่ใช้เป็นแนวทางให้องค์กรหรือหน่วยงานสามารถจัดระบบการจัดการของตน
เพื่อให้บรรลุนโยบายด้านสิ่งแวดล้อมที่ก าหนดไว้ ดังนั้นระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมจึงเป็นระบบที่มี
โครงสร้างหน้าที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน มีวิธีการ กระบวนการและทรัพยากรอย่างเพียงพอในการ
ด าเนินการ ภายใต้หลักเกณฑ์ PDCA 

1. การวางแผน (Planning) 
2. การน าแผนไปปฏิบัติ (Doing)  
3. การตรวจสอบ (Checking) 
4. และการ ทบทวน (Action) 
ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมหรือ ISO 14000 จึง

เป็นมาตรฐานสากลที่มีความส าคัญต่อการพัฒนา
องค์กรให้ก้าวหน้าและเป็นที่ยอมรับทั้งในเชิงพาณิชย์
และสังคม เนื่องจากการด าเนินการของระบบจะช่วยให้
องค์ กรสามารถวางนโยบายและวัตถุประสงค์  
ข้อก าหนด กฎระเบียบต่าง ๆ ด้านสิ่งแวดล้อม รวมถึงองค์กรสามารถควบคุมและแก้ไขปัญหาต่าง ๆ 
อันอาจจะส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมตลอดจนกระบวนการท างานอื่น ๆ ได้ 
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มาตรฐาน ISO 14000  
ในยุคที่สังคมโลกก าลังให้ความส าคัญในเรื่องสิ่งแวดล้อมอันเป็นผลสืบเนื่องจากมลพิษต่าง ๆ 

ไม่ว่าทางอากาศ ทางน้ า การก าจัดของเสีย ฯลฯ ได้ส่งผลกระทบต่อพลเมืองโลกอย่างมาก ผลกระทบ
นี้เกิดขึ้นกับทุกประเทศในโลกและเป็นเหตุให้เกิดแรงผลักดันให้องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการ
มาตรฐาน หรือ ISO (International Organization for Standardization) จัดท าอนุกรมมาตรฐาน
การจัดการสิ่งแวดล้อม "ISO 14000 Series" ขึ้น ISO 14000 เป็นชุดของมาตรฐานที่ประกอบไปด้วย
มาตรฐานหลายเล่ม เริ่มต้นตั้งแต่หมายเลข 14001 จนถึง 14100 (ปัจจุบัน ISO ก าหนดเลขส าหรับ
มาตรฐานในอนุกรมนี้ไว้ 100 หมายเลข) โดยแต่ละเล่มเป็นเรื่องของมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการ
จัดการสิ่งแวดล้อมทั้งสิ้น 

ส าหรับมาตรฐานที่สามารถยื่นขอรับการรับรองได้ก็คือ ISO 14001 Environmental 
Management Systems (EMS) Specification with Guidance for Use หรือที่เรียกและเข้าใจกัน
ว่า มาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมนั่นเอง 

มาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม (ISO 14001) 
ISO 14001 เป็นมาตรฐานสากลส าหรับระบบการบริหารจัดการสิ่งแวดล้อมขององค์กร เพื่อ

เพิ่มสมรรถนะสิ่งแวดล้อมภายในองค์กร และเพื่อความยั่งยืนด้านสิ่งแวดล้อม 
ISO 14001 มาตรฐานสากลฉบับน้ีมีเจตนารมณ์เพื่อใช้ส าหรับองค์กรที่ต้องการบริหารจัดการ

กับความรับผิดชอบด้านสิ่งแวดล้อมของตนอย่างเป็นระบบ โดยใช้ข้อก าหนดที่ได้ระบุไว้ในมาตรฐาน
ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมเป็นแนวทางในการปฏิบัติ เพื่อตอบสนองต่อความคาดหวังของระบบการ
จัดการสิ่งแวดล้อม ซึ่งประกอบด้วยการเพิ่มสมรรถนะด้านสิ่งแวดล้อม การด าเนินการให้สอดคล้อง
ตามกฎหมายและพันธะสัญญาที่เกี่ยวข้อง และความสามารถในการบรรลุวัตถุประสงค์ด้านการจัดการ
สิ่งแวดล้อมขององค์กรเอง เพื่อท าให้เกิดคุณค่าต่อองค์กร ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย สิ่งแวดล้อม และ
สอดคลอ้งกับนโยบายด้านสิ่งแวดล้อมขององค์กร รวมถึงเพื่อความยั่งยืนด้านสิ่งแวดล้อมอีกด้วย 

มาตรฐานสากลฉบับนี้ใช้ได้กับทุกองค์กร ทุกขนาด และทุกประเภท โดยพิจารณาจาก
ประเด็นปัญหาด้านสิ่งแวดล้อม (environmental aspects) จากกิจกรรม ผลิตภัณฑ์ และบริการ ที่
องค์กรพิจารณาแล้วว่าสามารถควบคุม หรือด าเนินการผลักดันอย่างใดอย่างหนึ่งได้ โดยการพิจารณา
ทั้งวัฏจักรชีวิตของผลิตภัณฑ์และบริการ ( life cycle perspective) ซึ่งสามารถน าไปใช้ได้กับทุก
กิจกรรม หรือบางกิจกรรมขององค์กร เพื่อให้เกิดการปรับปรุงระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมอย่างเป็น
ระบบ. 
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มาตรฐานที่ใช้ได้กับทุกองค์กรและมาตรฐาน ISO อื่น 
ISO 14001 เน้นบทบาทของผู้บริหารระดับสูงที่จะต้องให้ความส าคัญกับความต้องการ ความ

คาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และผู้ที่เกี่ยวข้อง องค์กรทุกประเภท ไม่ว่าจะเป็นภาคอุตสาหกรรม
การผลิตหรือภาคบริการทั้งรัฐและเอกชน สามารถน าระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14001ไป
ใช้ได้ และไม่มีขีดจ ากัดว่าต้องใช้กับองค์กรขนาดใหญ่ที่มีการลงทุนสูง และมีบุคลากรจ านวนมาก
เท่านั้น แต่ยังสามารถใช้ได้กับองค์กรที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) อีกด้วย โดย 
ISO 14001 จะช่วยยกระดับระบบการจัดการด้านสิ่งแวดล้อมขององค์กร ทั้งนี้ ISO 14001 ได้ใช้
โครงสร้างของข้อก าหนดที่เป็นโครงสร้างเดียวกันกับหลายๆ มาตรฐาน ได้แก่ ISO 9001, ISO 22301
และ ISO 27001 ท าให้องค์กรสามารถน ามาตรฐานต่างๆ มาบูรณาการ ( Integrate) เพื่อสะดวกใน
การประยุกต์ใช้ภายในองค์กร 

ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14001 เป็นระบบที่ช่วยเสริมสร้างภาพลักษณ์ที่ดีให้กับ
องค์กร และช่วยให้องค์กรมั่นใจในการด าเนินงาน ที่สอดคล้องกับกฎหมาย เพื่อลดความเสี่ยง ที่ต้อง
รับผิดทางแพ่งที่อาจเกิดขึ้นจากการปฏิบัติผิดกฎหมาย นอกจากนี้ระบบการจัดการ สิ่งแวดล้อม ยัง
ช่วยเปิดโอกาสในการด าเนินธุรกิจกับกลุ่มลูกค้าที่มีความสนใจ ด้านสิ่งแวดล้อม และช่วยเสริมสร้าง
ทัศนะคติของผู้ปฏิบัติงาน และปรับปรุงสถานที่ปฏิบัติงาน ของภายในองค์กรให้ดีขึ้น 
 ISO 14000 สามารถพัฒนาระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมทั้งด้านมลภาวะและการใช้พลังงาน
ไปสู่ระบบที่ยั่งยืนใน 3 แนวทาง คือ 

1. ระบบ ISO 14000 จะท าให้มีการจัดการด้านวัตถุดิบ และการใช้พลังงานในรูปแบบ
ต่าง ๆ ตลอดจนสาธารณูปโภคอย่างคุ้มค่า และมีประสิทธิภาพก่อให้เกิดการ
ประหยัดค่าใช้จ่าย ลดปริมาณของเสียและมีการใช้พลังงานสาธารณูปโภคต่าง ๆ ลด
น้อยลง 

2. ระบบ ISO 14000 จะผลักดันให้มีการปรับปรุงการจัดการของหน่วยงาน/องค์กร
อย่างต่อเนื่อง และมีการวิวัฒนาการที่ดีขึ้นทุกปี ทั้งในแง่ของการป้องกันมลพิษและ
การลดการใช้พลังงาน การใช้ทรัพยากรธรรมชาติต่าง ๆ 

3. ระบบ ISO 14000 จะท าให้ภาคอุตสาหกรรมที่มีการใช้พลังงานทรัพยากรธรรมชาติ 
ตลอดจนท าให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมได้มีการปฏิบัติตามกฎหมายด้านการ
อนุรักษ์พลังงาน 

ISO 14000 เป็นอนุกรมหรือชุดของมาตรฐานที่ประกอบไปด้วยมาตรฐานหลายเล่มเริ่มต้น
ตั้งแต่หมายเลข 14001 จนถึง 14100 (ปัจจุบัน ISO ก าหนดเลขส าหรับมาตรฐานในอนุกรมนี้ไว้ 100 
หมายเลข) ใช้กับการจัดการสิ่งแวดล้อมขององค์กรให้มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมน้อยที่สุด ทั้งในส่วน
ของกิจการภายใน การผลิตสินค้า และการจัดการเรื่องผลกระทบ หรืออาจกล่าวได้ว่าเป็นการจัดการ
สิ่งแวดล้อมที่ครอบคลุมถึงการจัดระบบโครงสร้างขององค์กร การก าหนดความรับผิดชอบ ระเบียบ
ปฏิบัติ และกระบวนการดูแลทรัพยากร เป็นต้น 

มาตรฐาน ISO 14000 นี้ สามารถใช้ได้กับทั้งอุตสาหกรรมการผลิตและการบริการเพราะใน
แต่ละองค์กรมีผลกระทบทางสิ่งแวดล้อมทั้งสิ้น และส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
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(สมอ.) ได้น ามาประกาศใช้ในประเทศไทย เมื่อปี พ.ศ. 2540  ในชื่อ “อนุกรมมาตรฐานการจัดการ
สิ่งแวดล้อม มอก. – ISO 14000” 
 
อนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล้อม มอก. – ISO 14000   

โครงสร้างของอนุกรมมาตรฐานนี้แบ่งเป็น : 
- 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 (ระบบมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล้อม) มาตรฐานนี้ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
ข้อก าหนดของระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมที่องค์กรใด ๆ หากเป็นผู้ผลิตสินค้าหรือบริการ จะต้อง

ปฏิ บั ติ ต า ม ใ นก า ร จั ดท า ร ะบบก า ร จั ด ก า ร
สิ่งแวดล้อม ซึ่งประกอบด้วยการก าหนดนโยบาย
การวางแผนการตรวจสอบ และการทบทวน
ปรับปรุงระบบเพ่ือให้มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 
สาระส าคัญในมาตราฐาน EMS มีดังงนี้ 
1. น โ ย บ า ย สิ่ ง แ ว ด ล้ อ ม  ( environmental 
policy) การจัดการสิ่งแวดล้อมเริ่มด้วยผู้บริหาร
สูงสุดขององค์กร ต้องมีความมุ่งมั่นที่จะด าเนินการ
อย่างจริงจัง และก าหนดนโยบายสิ่งแวดล้อมของ
องค์กรขึ้น เพื่อเป็นแนวทางส าหรับการด าเนินงาน
ของพนักงานในองค์กร 
 

2. การวางแผน (planning) เพื่อให้บรรลุนโยบายสิ่งแวดล้อม องค์กรจึงต้องมีการวางแผนใน
การด าเนินงาน โดยอย่างน้อยต้องครอบคลุมถึงองค์ประกอบด่าง ๆ ดังนี้ 
- แจกแจงรายละเอียดของกิจกรรมต่างๆ ในองค์กรที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวคล้อมรวมถึง

กิจกรรมที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวตล้อมอย่างมาก 
- แจกแจงข้อก าหนดทางกฎหมาย และข้อก าหนดอื่น ๆ ที่องค์กรเกี่ยวข้อง และต้องปฏิบัติ 
- จัดท าวัดถุประสงค์และเป้าหมายในการจัดการกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีผลกระทบต่อ

สิ่งแวดล้อม 
- จัดท าโครงการการจัดการสิ่งแวดล้อม เพื่อให้บรรลุวัดถุประสงค์ข้างตัน 

3. การด าเนินการ (implementation) เพื่อให้การด าเนินการด้านการจัดการสิ่งแวดล้อม
เป็นไปตามแผนที่วางไว้ อย่างน้อยองค์กร ต้องด าเนินการให้ครอบคลุมถึงองค์ประกอบต่างๆ 
ดังนี ้
- ก าหนดโครงสร้าง และอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดการสิ่งแวดล้อม 
- เผยแพร่ให้พนักงานในองค์กร ทราบถึงความส าคัญในการจัดการสิ่งแวดล้อมรวมทั้ง

จัดการฝึกอบรมดามความเหมาะสม เพื่อให้พนักงานที่ เกี่ยวข้องกับการจัดการ
สิ่งแวดล้อม มีความรู้ และความช านาญในการด าเนินงาน 

- จัดท าและควบคุมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการจัดการสิ่งแวดล้อม 
- ควบคุมการด าเนินงานต่าง ๆ ให้บรรลุตามวัดถุประสงค์และเป้าหมายที่ก าหนดไว ้
- จัดท าแผนด าเนินการหากมีอุบัติเหตุต่างๆ เกิดขึ้นรวมทั้งมีการซักซ้อมการด าเนินการ

อย่างเหมาะสม 
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4. การตรวจสอบและการแก้ไข (checking & corrective action) เพือ่ให้การจัดการ
สิ่งแวดล้อมได้รับการครวจสอบและแก้ไข อย่างน้อยการด าเนินการขององค์กร ต้อง
ครอบคลุมถึงองค์ประกอบต่างๆ ดังนี ้
- ติดตามและวัดผลการด าเนินการโดยเปรียบเทียบกับแผนที่วางไว้ 
- แจกแจงสิ่งต่าง ๆ ที่ไม่เป็นไปดามแผนการจัดการสิ่งแวดล้อม รวมทั้งด าเนินการแก้ไข 
- จัดท าบันทึกต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการจัดการสิ่งแวดล้อม 
- ตรวจประเมินระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมเป็นระยะ 

5. การทบทวนและการพัฒนา (management review) ผู้บริหารองค์กรต้องทบทวนระบบ
การจัดการสิ่งแวดล้อมในระยะเวลาที่เหมาะสมเพื่อให้การจัดการสิ่งแวดล้อม มีการพัฒนา
อย่างสม่ าเสมอ 

ประโยชน์ของมาตรฐาน EMS 
1. บริหารงานด้านสิ่งแวตล้อมได้อย่างเป็นระบบ 
2. เกิดสภาพแวดล้อมการท างานที่ดี รวมทั้งมีการป้องกันในกรณีที่มีอุบัติเหตุเก ิ
3. เกิดภาพลักษณ์ที่ดีต่อองค์กร 
4. ลดภาระค่าใช้จ่าย เนื่องจากมีการจัดการสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม เช่น การจัดทรัพยากร การ

จัดการของเสีย (waste management) 
5. เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันด้านัการตลาด 

การขอการรับรองระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม 
การขอการรับรองระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม มีรายละเอียดดังนี้ คือ 

ขั้นตอนที่ 1  ศึกษาอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 
ขั้นตอนที่ 2  ประชุมฝ่ายบริหารเพื่อขอการสนับสนุนในการจัดท าระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม 
ขั้นตอนที่ 3  แต่งต้ังคณะกรรมการชี้น า เพื่อจัดท าระบบและควบคุมดูแลให้เป็นไปตามที่ได้ 

ก าหนดไว ้
ขั้นตอนที่ 4  ก าหนดนโยบายด้านสิ่งแวดล้อม วางแผนการจัดการระบบจัดท าวิธีการปฏิบัติและ 

ค าแนะน า ที่จ าเป็น 
ขั้นตอนที่ 5  ลงมือปฏิบัติตามระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมที่ได้ก าหนดขึ้น 
ขั้นตอนที่ 6  ตรวจดิดตามระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม เพื่อตรวจสอบว่าระบบเป็นไตามแผน  

และข้อก าหนดของมาตรฐาน และได้มีการน าไปใช้ปฏิบัติและคงไว้ อย่างเหมาะสม 
ขั้นตอนที่ 7  แก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามภายใน และปรับปรุงระบบการจัดการ 

สิ่งแวดล้อม ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
ขั้นตอนที่ 8  ติดต่อหน่วยงานที่ให้การรับรองและยื่นค าขอทั้งนี้ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมจะมี 

การประเมินผลทุก 3 ปี (www.tisi.ao.th) 
มาตรฐาน ISO 14001 ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM (EMS)  เน้นเรื่อง

มาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมของผู้ประกอบการหรือองค์กรที่จะต้องก าหนดเรื่องสิ่งแวดล้อม
ในระดับนโยบาย และแผนงานของบริษัท เพื่อส าหรับปฏิบัติและแก้ไขข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นให้เป็นไป
ตามนโยบายและแผนที่ก าหนดไว้ 
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 ISO  14004 (ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม) มาตรฐานนี้เป็นส่วนขยายของ ISO 14001 โดย
จะแนะน าว่าจะมีแนวทางการปฏิบัติอย่างไรให้บรรลุวัตถุประสงค์ ตามข้อก าหนดของ  ISO 
14001 

 ม า ต ร ฐ า น  ISO 1 4 0 6 1  SUSTAINABLE FOREST MANAGEMENT SYSTEM : 
SPECIFICATION DOCUMENT (SFM) เป็นมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการ
จัดการป่าไม้แบบยั่งยืน : ข้อก าหนด มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ก าหนดคุณลักษณะ
ส าหรับระบบการจัดการป่าไม้แบบยั่งยืนที่หน่วยจดทะเบียนหรือหน่วยรับรอง ต้องใช้เป็น
เกณฑ์ในการพิจารณารับรองระบบการจัดการป่าไม้แบบยั่งยืนของผู้ยื่นค าขอ ซึ่งมีบาง
ประเทศได้น าแนวทางไปประกาศก าหนดเป็นมาตรฐานแห่งชาติแล้ว ส าหรับประเทศไทยก็
ได้มีการเตรียมความพร้อมที่จะมีการน าระบบการจัดการป่าไม้แบบยั่งยืนมาใช้เป็นข้อกีดกัน
ทางการค้าในอนาคต โดยส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ได้มีการ
ปรับปรุงร่างมาตรฐาน และเมื่อได้มีการประกาศใช้มาตรฐานดังกล่าว สมอ.ก็จะจัดท า
โครงการน าร่องให้ค าปรึกษาและแนะน าการจัดท าและพัฒนาระบบการจัดการป่าไม้แบบ
ยั่งยืนในปีงบประมาณ 2544 
(2) มาตรฐานการตรวจประเมินและวัดผล  เป็นมาตรฐานก าหนดวิธีการตรวจประเมินด้าน 

สิ่งแวดล้อม ประกอบด้วย 
2.1)  มาตรฐานการตรวจประเมินด้านสิ่งแวดล้อม (Environmental Auditing:EA) ได้แก่ 

 ISO 14010 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี้ก าหนดวิธีการตรวจ
ประเมินด้านสิ่งแวดล้อมทุกประเภท มีวัตถุประสงค์ให้องค์กรผู้ถูกประเมิน ผู้
ประเมิน และองค์กรผู้รับการประเมินมีความเข้าใจตรงกันในหลักการตรวจสอบ
สิ่งแวดล้อม 

 ISO 14011 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี้ก าหนดวิธีการตรวจ
ประเมินด้านระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมขององค์กร ว่าเป็นไปตามข้อก าหนด
ของมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม (ISO 14001) หรอืไม ่

 ISO  14012 (แนวทางการตรวจประเมิน) มาตรฐานนี้ก าหนดเกณฑ์คุณสมบัติ
ของผู้ตรวจประเมิน และหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน โดยใช้ได้กับผู้ตรวจ
ประเมินภายใน (Internal Auditor)  และผู้ตรวจประเมินภายนอก (External 
Auditor) 

2.2)  มาตรฐานการวัดผลปฏิบัติงานด้านสิ่งแวดล้อม (Environmental Performance  
Evaluation: EPE) ได้แก ่

 ISO 14012 ซึ่งเป็นหลักการน าไปวัดผลปฏิบัติงานด้านสิ่งแวดล้อม 
(3) มาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วย 
3.1)  มาตรฐานฉลากสิ่งแวดล้อม (Environmental Labeling: EL) เป็นมาตรฐานการติด 

ฉลากผลิตภัณฑ์ที่ช่วยลดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ได้แก ่
- ISO 14020 เป็นหลักการพื้นฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑ์เพื่อสิ่งแวดล้อม 
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- ISO 14021  เป็นการก าหนดหลักเกณฑแ์ละสัญลักษณใ์ห้ผู้ผลติสินค้าและ 
บริการ สามารถประกาศรับรองตนเองว่าได้ผลิตสินค้าและบริการที่ช่วยลด
ผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม 

 ISO 14022  เป็นวธิกีารใช้สัญลกัษณ์ของฉลากผลิตภัณฑ์ 
 ISO 14023 เป็นวิธีการตรวจสอบและรับรองผลิตภัณฑ์ที่จะใช้ฉลากผลิตภัณฑ ์
 ISO 14024 เป็นหลักการ ระเบียบปฏิบัติ ข้อก าหนดและวิธีการรับรอง

ผลิตภัณฑ์ เพื่อสิ่งแวดล้อมของหน่วยรับรอง 
3.2)  มาตรฐานการประเมินวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ (Life Cycle Assessment: LCA)  เป็น 

มาตรฐานวิเคราะห์ผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อมของผลิตภัณฑ์นับแต่ขั้นวัตถุดิบจนกระทั่งเลิกใช้ ได้แก่ 
 ISO 14040  เป็นหลักการพ้ืนฐานและกรอบด าเนินการ 
 ISO 14041  เป็นการรวบรวมข้อมูลด้านสิ่งแวดล้อม 
 ISO 14042  เป็นการประเมนิผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 
 ISO 14043  เป็นการแปรผลที่ไดจ้ากขอ้มูล 

            สรุปแล้วมาตรฐาน ISO 14000  ไม่ใช้ข้อก าหนดทางวิชาการ แต่เป็นการเสนอให้มีการ
จัดการสิ่งแวดล้อมอย่างมีระบบในองค์กรทุกประเภทและทุกขนาดด้วยความสมัครใจ โดยเน้นให้มี
ความมุ่งมั่นในการจัดการสิ่งแวดล้อมจากระดับผู้บริหารสูงขององค์กร และให้มีขั้นตอนในการตรวจ
ประเมินผล เพื่อปรับปรุงระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมให้ดีขึ้นเรื่อย ๆ โดยให้มีการจัดท าขั้นตอนการ
เก็บข้อมูล และเปิดช่องการสื่อสารข้อมูลของระบบการจัดการทั้งภายในและภายนอกองค์กร และ
สามารถปรับปรุงให้เข้ากับความต้องการตามกฎหมายและข้อก าหนดของท้องถิ่นได้ด้วย โดยที่
มาตรฐาน ISO  14001  เป็นมาตรฐานที่ส าคัญที่สุด เพราะเป็นข้อก าหนดที่จ าเป็นต้องปฏิบัติตาม 
เพื่อให้ได้รับการรับรองมาตรฐาน ส่วน ISO อื่น ๆ เป็นเพียงข้อเสนอแนะ (Guidelines)  เท่านั้น ไม่
จ าเป็นต้องปฏิบัติตามก็ได้ แต่เสนอไว้ให้เป็นแนวทางในการปฏิบัติเพ่ือให้บรรลุผลตามจุดมุ่งหมาย (ชัช
พล ทรงสุนทรวงศ,์ 2548) 
ความส าคัญและประโยชน์ของการรับรองมาตรฐาน ISO  14000 

ในอดีตที่ผ่านมา มาตรการความร่วมมือทางด้านสิ่งแวดล้อมเพียงอย่างเดียวนั้นไม่อาจประสบ
ผลส าเร็จได้เท่าที่ควร ดังนั้นจึงมีการน ามาตรการทางการค้าเข้ามาเชื่อมโยงกับสิ่งแวดล้อมด้วย เพื่อให้
คนหันมาสนใจเรื่องสิ่งแวดล้อมกันมากขึ้น ท าให้การพัฒนาสิ่งแวดล้อมประสบความส าเร็จตาม
วัตถุประสงค์ขององค์การสหประชาชาติ โดยที่องค์กรการค้าโลก (World Trade Organization: 
WTO)  ก็ได้จัดตั้งคณะกรรมการการค้าและสิ่งแวดล้อม (Committee on Trade and Environment
) ให้มีการพิจารณาประเด็นปัญหาสิ่งแวดล้อมในการค้าระหว่างประเทศขึ้นด้วย 

นอกจากนี้ กลุ่มประเทศที่พัฒนาแล้วมักออกข้อก าหนดด้านสิ่งแวดล้อมที่เข้มงวดเพื่อกีดกัน
ประเทศคู่แข่ง ดังนั้นการน า ISO 14000  มาใช้จึงถือว่าเป็นการสร้างความเป็นธรรมในการแข่งขัน 
และหากผู้ประกอบการใดไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขก็จะไม่สามารถเข้าสู่ตลาดได ้
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ประโยชน์จากการน าระบบ ISO 14000 ไปปฏิบัติในองค์กร 
1. ช่วยเพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางการค้า โดยเฉพาะคู่ค้าหรือคู่แข่งทางการค้าที่มุ่งประเด็น

เรื่องสิ่งแวดล้อมควบคู่กับประเด็นคุณภาพอื่น ๆ 
2. องค์กรจะเป็นที่ยอมรับและได้รับความเช่ือถือ ความไว้วางใจจากสังคม สถาบันและหน่วยงาน

ต่าง ๆ มากขึ้น 
3. องค์กรสามารถลดต้นทุนการผลิตได้ เนื่องจากจะท าให้องค์กรสามารถวางแผนการใช้

ทรัพยากรและพลังงานให้น้อยลง และลดค่าใช้จ่ายในการแก้ปัญหาและการบ าบัดของเสียได ้
4. เกิดสัมพันธภาพอันดีต่อสังคมภายนอก เนื่องจากการผลิต การบริการขององค์กรไม่มี

ผลกระทบต่อชุมชนหรือสังคมภายนอกอื่น ๆ 
5. องค์กรสามารถสร้างช่ือเสียงและภาพลักษณ์ที่ดีได้ เป็นต้น 
6. เพิ่มศักยภาพด้านการขยายตลาดต่างประเทศจะใช้ประเด็นการจัดการสิ่งแวดล้อมเป็น

เงื่อนไขในการพิจารณาเลือกซื้อสินค้าโดยองค์กรต้องได้รับการรับรองระบบ 
7. ลดความเสี่ยวอันเกิดจากความเสียหายและอุบัติเหตุที่อาจเกิดกับสิ่งแวดล้อม 
8. ส่งเสริมการอนุรักษ์สิ่งแวดล้อมและบริหารงานด้านสิ่งแวดล้อมได้อย่างมีระบบ 
9. เกิดสภาพแวดล้อมการท างานที่ดี รวมทั้งป้องกันกรณีมีอุบัติเหตุเกิดขึ้น 
10. เป็นที่ยอมรับและเชื่อถือของตลาดโลก ปราศจากการกีดกันทางการค้า 
11. เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันกันด้านตลาด 
12. เกิดภาพลักษณ์ที่ดีต่อองค์กร 
13. ลดภาระค่าใช้จ่าย เนื่องจากมีการจัดการสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม เช่น การจัดการทรัพยากร 

การจัดการของเสีย ฯลฯ 
มาตรฐาน ISO 14000 

มาตรฐานนี้เป็นข้อก าหนดหรือหลักการที่องค์กรจะต้องด าเนินการปฏิบัติให้ครบถ้วนตาม
ข้อก าหนด เพื่อการจัดการสิ่งแวดล้อมขององค์กรและสิ่งแวดล้อมโดยทั่วไปที่อยู่รอบ ๆ องค์กร
หลักการทั่วไปในการด าเนินการตามข้อก าหนดมีอยู่ 6 ประเด็นหลัก ได้แก ่
(1)    การก าหนดนโยบายสิ่งแวดล้อม (Environmental Policy) 
(2)    การจัดท าแผนงานดา้นสิ่งแวดล้อม (Environmental Planning) 
(3)    การน าไปปฏิบัติและด าเนินการ (Implementation and Operation) 
(4)    การตรวจสอบผลการด าเนินการ (Checking) 
(5)    การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management Review) 
(6)    การปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual Improvement) 

อย่างไรก็ตาม ISO 14001  มีข้อควรสังเกตคือ มาตรฐานนี้จะไม่ครอบคลุมถึงประเด็นเรื่อง
ความปลอดภัยและอาชีวอนามัย  ซึ่งองค์กรจะต้องพยายามแยกแยะความแตกต่างออกเอง และไม่
ควรน าทั้งสองประเด็นมาเกี่ยวข้องกับสิ่งแวดล้อมจนเกินไป เพราะทั้งสองประเด็นดังกล่าวมีข้อก าหนด
ด้านกฎหมายที่องค์กรจะต้องยึดถือปฏิบัติและด าเนินการอยู่แล้ว (ธเนศ ศรีสถิต, 2549) 
ประโยชน์ของการน าระบบมาตรฐาน ISO 14001  ไปใช ้
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เนื่องจากปัจจุบันโลกของเราก าลังเผชิญกับปัญหาสิ่งแวดล้อมต่าง ๆ มากมายขณะเดียวกัน
ประเทศไทยมีความต้องการที่จะเป็นประเทศที่พัฒนาอุตสาหกรรม เพื่อยกระดับประเทศ รวมทั้งการ
พัฒนาความเป็นอยู่และคุณภาพชีวิตของประชาชนให้ดีขึ้น ดังนั้น หากองค์กรได้น ามาตรฐาน ISO 
14001  ไปปฏิบัติย่อมเกิดผลดีต่อองค์กรเอง และประเทศชาติ รวมไปถึงโลกของเราที่มีสภาพแวดล้อม
ที่ดีขึ้น ซึ่งประโยชน์ของการน าระบบมาตรฐาน ISO 14001  ไปใชม้ีดังนี้ (ธเนศ  ศรีสถติ, 2549) 

1) สามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดการของเสียที่ลดลง และท าให้องค์กรใช้ทรัพยากรอย่างมี
ประสิทธิภาพในการผลิต หรือด าเนินการ หรือการบริการ 

2) สามารถป้องกันการเกิดปัญหาสิ่งแวดล้อมในส่วนรวมที่องค์กรได้ด าเนินการอยู่ทั้งในภาพรวม
ระดับประเทศและระดับโลก 

3) สร้างโอกาสและสร้างศักยภาพขององค์กรในการแข่งขันในวงการค้าเสรีที่ผู้บริโภคมีสิทธิใน
การเลือกบริโภค หรือบริการที่ไม่ท าลายสิ่งแวดล้อม 

4) สัมพันธ์ที่ดีขององค์กรกับหน่วยงานของรัฐและชุมชน เมื่อองค์กรมุ่งมั่นที่จะรักษาสิ่งแวดล้อม
ร่วมกัน 

5) สร้างความน่าเชื่อถือต่อสถาบันการเงินและการประกันภัย เมื่อองค์กรมุ่งมั่นรักษาสิ่งแวดล้อม
ร่วมกัน 

6) เป็นการสร้างความเชื่อถือหรือภาพลักษณ์ที่ดีให้กับองค์กรในสายตาของประชาชนทั่วไปจาก
หน่วยงานของรัฐทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

7) เกิดความภูมิใจในผลงานของตน และกล้าที่จะด าเนินการต่อไปในการรักษาสิ่งแวดล้อม 
หลักการของระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14000 
         การด าเนินงานตามระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14000 มีหลักการที่จะตอ้งค านึงถึง
ดังต่อไปนี้ 

1) ก าหนดนโยบายสิ่งแวดล้อม เริ่มแรกผู้บริหารระดับสูงขององค์การต้องก าหนดนโยบาย
สิ่งแวดล้อมให้เหมาะสมกับสภาพ ขนาด และผลกระทบตอ่สิ่งแวดล้อม ที่เกิดจากการด าเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ ขององค์การ 

2) วางแผน 
- ระบุลักษณะปัญหาสิ่งแวดล้อม 
- พิจารณาข้อก าหนดในกฎหมายและระเบียบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
- ก าหนดวัตถุประสงค์และเป้าหมายด้านสิ่งแวดล้อมให้สอดคล้องกับนโยบาย 
- จัดท าโครงการจัดการสิ่งแวดล้อม เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์และเป้าหมาย 
3) น านโยบายไปปฎิบัติและด าเนินการ 
- จัดโครงสร้างขององค์การและก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ เพื่อให้การจัดการสิ่งแวดล้อม 

สามารถด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิพล 
- จัดฝึกอบรมสรา้งจิตส านึกและให้ความรู้ด้านสิ่งแวดล้อมแก่บุคลากรที่ปฎิบัติงานในลักษณธที่

อาจก่อให้เกิดผลกระทบส าคญัต่อสิ่งแวดล้อม 
- ก าหนดลักษณะและขั้นตอนการติดต่อสื่อสารทั้งภายในและภายนอกองค์การ 
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- จัดท าและควบคุมระบบเอกสารด้านการจดัการสิ่งแวดล้อม 
- ควบคุมการด าเนินงานในกิจกรรม ซึ่งเกี่ยวข้องกับลักษณะปัญหาสิ่งแวดล้อมเพ่ือให้บรรลุ

นโยบาย วัตถุประสงค์ และเป้าหมายที่ก าหนด 
- เตรียมพร้อมเพื่อรับสถานการณ์หากเกิดเหตุฉุกเฉิน รวมถงึการป้องกันและบรรเทาผลกระทบ

ด้านสิ่งแวดล้อมที่เกี่ยวกับสถานการณ์ดังกล่าว 
4) ตรวจสอบและแก้ไข 
- เฝ้าติดตามและวัดผลในกิจกรรมซึ่งก่อให้เกดิผลกระทบตอ่สิ่งแวดล้อม 
- ด าเนินการแก้ไขและป้องกันในสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้องก าหนด 
- ตรวจติดตามประสิทธิพลของการแก้ไขและการป้องกัน 
5) ทบทวนระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม โดยผู้บริหารระดับสูงขององค์การเป็นระยะ ๆ เพื่อให้

แน่ใจว่าระบบที่ได้จัดท าขึ้นมีความเหมาะสมเพียงพล และได้น าไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ 
ขั้นตอนการจดัท าระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ISO 14000 มีขั้นตอนดังนี้ 

1. ขั้นศึกษาอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 เพื่อค้นหาข้อเท็จจริงในการด าเนินการเข้าสู่ระบบซึ่ง
ปัจจุบันมีหน่วยงานมากมายให้ความรู้ เช่น ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(สมอ.) ส านักงานรับรองมาตรฐานไอเอสโอ (สรอ.) สถาบันเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ และองค์การ
ต่าง ๆ ที่ผ่านการรับรองคุณภาพ 

2. แต่ตั้งคณะกรรมการ เพื่อจัดท ารับบควบคุมดูแลให้เป็นไปตามที่ได้ก าหนดไว้ 
3. คณะกรรมการก าหนดนโยบายด้านสิ่งแวดล้อม วางแผนการจัดระบบ จัดท าวิธีการปฎิบัติ

และค าแนะน าที่จ าเป็น ทั้งนี้ต้องไม่ละเลยในการสร้างจิตส านึกเรื่องสิ่งแวดล้อมแก่บุคลากร 
4. ปฎิบัติตามระบบการจัดการสิ่งแวดล้อมที่ก าหนดไว้  
5. ตรวจติดตามระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม เพื่อตรวจสอบว่าระบบเป็นไปตามแผนและ

ข้อก าหนดของมาตรฐานหรือไม่ เพียงใด ตลอดจนได้มีการน าไปใช่ปฎิบัติและคงไว้อย่าง
เหมาะสมหรือไม่ 

6. ปรับปรุงและแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามภายใน และปรับปรุงระบบให้มี
ประสิทธิภาพย่ิงขึ้น 

7. ยื่นค าขอรับรองจากหน่วยงานจดทะเบียน 
ฉลากเพื่อสิ่งแวดล้อม  
           ฉลากเพื่อสิ่งแวดล้อมจัดเป็นเครื่องมือหนึ่งในการจัดการ
สิ่งแวดล้อมตามวัตถุประสงค์ของระบบ ISO 14000 ที่รู้จักกันดีของ
ฉลากเพื่อสิ่งแวดล้อม คือ ฉลากเขียว (Green Label) ฉลากเพื่อ
สิ่ งแวดล้อมในปัจจุบันตามระบบ ISO 14000 แบ่งออกเป็น 3 
ประเภท ได้แก่ 

1) ประเภทที่ 1 (Type 1) เป็นฉลากที่ผ่านการรับรองโดยบุคคล
ที่ 3 ซึ่งได้แก่ องค์การอิสระที่ใช้มาตรฐาน ISO 14000 เป็นแนวทางในการประเมินมอบให้
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ผลิตภัณฑ์ที่มีคณุสมบัติตรงกับข้อก าหนดทางสิ่งแวดล้อมที่องค์การก าหนด โดยมีเกณฑ์หรือ
เงือนไขในการพิจารณามากกว่า 1 อย่าง 

2) ประเภทที่ 2 เป็นฉลากผลิตภัณฑ์เพ่ือสิ่งแวดล้อม ที่เกิดขึ้นจากการประกาศตนเองบุคคลที ่1 
ซึ่งใช้มาตรฐาน ISO 14021, ISO 14022 และ ISO 14023 เป็นแนวทางในการปฎิบัติ โดย
ปกติแล้วผู้ผลิตจะเป็นผู้ติดตามฉลากเอง 

3) ประเภทที่ 3 เป็นฉลากที่ผ่านการรับรองโดยบุคคลที่ 3 ทีไ่ม่มีการวางเง่ือนไข มีลักษณะคล้าย
กับฉลากโภชนาการของอาหาร ผู้ผลิตเพียงแต่รายงานด้านเทคนิคใหท้ราบ ลักษณะของ
ฉลากจะบอกรายละเอียดให้ข้อมูลต่าง ๆ เกีย่วกับผลิตภัณฑ์ในการใช้ทรพัยากรธรรมชาติ 
พลังงาน ปริมาณมลพิษที่เกินขึ้น เป็นต้น 
ในการออกฉลากเพื่อสิ่งแวดล้อมประเภทที่ 1 โดยองค์การอิสระจะใช้ ISO 14024 เป็น

หลักการและวธิีปฎิบัติ ซึ่งก็คือมาตรฐานที่เกี่ยวกับฉลากเชียว (Green Label หรือ Eco-Label) ซึ่ง
ด าเนินการโดยภาครัฐหรือเอกชนก็ได ้

ฉลากเขียว เปน็เครื่องมือและกลยุทธ์อย่างหนึ่งที่ใช้ในการตลาด เป็นเครื่องมือในการช่วย
รักษาและป้องกันทรัพยากรธรรมชาติและสิง่แวดล้อมผ่านทางการผลิตและการบริโภค ฉลากเขียว
ไม่ได้เป็นรางวัลด้านสิ่งแวดล้อมแต่เป็นสิ่งที่ออกให้กับผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ผ่านการประเมินและตรวจสอบ
ว่าได้มาตรฐานทางด้านสิ่งแวดล้อมตามข้อก าหนดที่คณะกรรมการโครงการฉลากเขียวประกาศใช้ ซึ่ง
โครงการฉลากเขียวด าเนินงานโดยความสมัครใจของผู้ผลิต ผู้จัดจ าหน่าย หรือผู้ใช้บรกิารที่ต้องการ
แสดงความรับผิดชอบสิ่งแวดล้อม 
        ในประเทศไทยมีคณะกรรมการนักธุรกิจเพื่อสิ่งแวดล้อมไทยริเริม่โครงการฉลากเขียวขึ้นตั้งแต่ 
10 ตุลาคม 2536 โดยมีเกณฑ์ในการคัดเลอืกผลิตภัณฑ์เพื่อมอบฉลากเขียว ดังนี ้

1) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการอุปโภคบริโภคทั่วไปในชีวิตประจ าวัน 
2) ผลกระทบของผลิตภัณฑ์ที่มีตอ่สิ่งแวดล้อม และคุณประโยชน์ที่สิ่งแวดล้อมจะได้รับจ าหน่าย

ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 
3) มีวิธีการตรวจสอบประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ไม่ยุ่งยากและไม่เสียค่าใช้จ่ายสูง 
4) ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตมีทางเลือกอื่นในการผลิตที่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมน้อย 
5) การจัดการทรัพยากรธรรมชาติ ทั้งที่สามารถน ากลับมาใชใ้หม่ได้ และไมส่ามารถน ากลบัมาใช้

ใหม ่
6) การลกมลพิษสิง่แวดล้อม ตั้งแต่การผลิต การขนส่ง การบริโภค และการก าจัดหลังการใช้แล้ว 
7) การน ากลับมาใช้ใหม่ หรือหมุนเวียนกลับมาใช้ใหม ่
8) การปฏิบัติตามข้อก าหนดของกฎหมาย 
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แผนบริหารการสอนประจ าบทที่ 7 มาตรฐาน ISO 18000 
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อาจารย์ผู้สอน ผู้ช่วยศาสตราจารย์ เอกณรงค์ วรสีหะ 

แผนบริหารการสอนบทที่ 7 
มาตรฐาน ISO 18000  

หัวข้อเนื้อหา 
1. มาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและความปลอดภัย 
2. ขั้นตอนการจัดท่าระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (มอก.18001) 
3. OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภัย ระบบประเมินความปลอดภัย

พนักงาน 
4. ความแตกต่างระหว่างระบบ TIS 18000 และ OHSAS 18000 

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรม 
1. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับมาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและ

ความปลอดภัย 
2. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจ ขัน้ตอนการจัดท่าระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัย (มอก.18001) 
3. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเขา้ใจ OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 
4. เพื่อให้ผู้เรียนมีความรู้ และเข้าใจประโยชน์ที่แสดงให้เห็นได้จากการน าเอาระบบ มอก.8001 

และ BS OHSAS 18001 มาใช้ปฏิบัติ 
วิธีสอนและกิจกรรมการเรียนการสอน 
1. วิธีสอนแบบบรรยาย เริ่มจากการเสนอปัญหาหรือต้ังค าถาม เพื่อน าสู่การบรรยาย มีการตั้ง

ค าถาม ตอบ ค าถาม ระหว่างผู้สอนและผู้เรยีน 
2. วิธีสอนแบบอภิปราย แบ่งผู้เรียนเป็นกลุ่มก าหนดหัวข้ออภิปราย แล้วน าเสนอผลอภิปราย

ของแต่ละกลุ่ม จากนั้นผู้สอนน าอภิปรายสู่การสรุปด้วยค าถามให้ได้ความรู้ตรงตาม
จุดประสงค์ การเรียนรู้ที่ก าหนด 

สื่อการเรียนการสอน 
1. PowerPoint ประกอบการบรรยาย QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 
2. เอกสารประกอบการเรียนการสอนค าสอน QMT1401หลักการมาตรฐานและระบบคุณภาพ 

การวัดผลและประเมินผล 
1. สังเกตการณ์น าความรู้ไปใช้ในการท าแผนผังประมวลความรู้ 
2. วัดเจตคติจากการสังเกตพฤติกรรม การกระตือรือร้นในการท ากิจกรรม และคุณภาพของ

ผลงาน 
3. สังเกตจากการมีส่วนร่วมในการตอบค าถามและซักถามปญัหาของนักศึกษาในห้องเรียน 
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บทที่ 7 
มาตรฐาน ISO 18000 (มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัย 

และความปลอดภัย) 
 

สภาพสังคมไทยในปัจจุบันมีความ
เปลี่ยนแปลงไปสู่สังคมอุตสาหกรรมมากขึ้น 
จึงมีการใช้แรงงานที่ต้องเสี่ยงต่ออันตรายมาก
ขึ้นด้วย ความปลอดภัยและสุขภาพของผู้ใช้
แรงงานในการท างาน จึงเป็นเรื่องส าคัญอย่าง
ยิ่งที่ทุกคนต้องตระหนักและใส่ใจตลอดเวลา 
เพราะผลจากสภาพแวดล้อมในการท างาน 
หรือผลของอุบัติเหตุที่เกิดขึ้น นอกจากจะ
ก่อให้เกิดความสูญเสียแก่ตนเองแล้ว ยังส่งผล
กระทบไปถึงบุตร ภรรยา พ่อแม่พี่น้องอีก
ด้วย ซึ่ งมักเป็นความสูญเสียที่ เกินกว่าที่

คาดคิดหรือเรียกกลับคืนมาได้ บางครั้งอุบัติเหตุยังทิ้งร่องรอยของความขมขื่นเอาไว้อีกตลอดชีวิต เช่น 
ความพิการ ความเจ็บปวดทรมาน บางธุรกิจอุตสาหกรรมอุบัติเหตุที่เกิดขึ้นอาจทมายถึงความ
สิ้นเนื้อประดาตัว ไม่เพียงแต่ขององค์กร ยังมีผลต่อสภาพแวดล้อมและสังคมโดยรอบอีกด้วย เช่น ไฟ
ไหมั โรงงานระเบิด พนักงานและชุมชนโดยรอบได้รับสารอันตราย ซึ่งอาจถึงแก่ชีวิตได้กระทรวง
อุตสาหกรรมและกระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม ได้ตระหนักถึงปัญหาเหล่านี้ จึงได้มอบหมาย
ให้ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) ก าทนดอนุกรมมาตรฐานระบบการจัดการอาชี
วอนามัยและความปลอดภัย (มอก. 18000) ขึ้น เพื่อเปน็แนวทางให้หน่วยงานต่างๆ น าไปปฏิบัติ ทั้งนี้
ไม่ได้มีจุดมุ่งหมายเพียงการแก้ไขปัญหาอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในการท างาน แต่ยัง
ครอบคลุมถึงแนวทางในการป้องกันมีให้เกิดปัญหาด้านสุขภาพ และอุบัติเหตุต่างๆ ต่อผู้ปฏิบัติงาน
และสังคมโดยรอบ ทั้งในองค์กรเองและภายนอกองค์กรหรือชุมชนใกล้เคียงมาตรฐานระบบการ
จัดการอาชีวอนามัยและดวามปลอดภัยหรือ มอก 18000 นี้ นอกจากจะก าหนดขึ้นเพื่อเป็นแนวทาง
ในการปรับปรุงการด าเนินงานอาชีวอนามัยและความปลอดภัยในองค์กรแล้ว ยังใช้เป็นข้อก าหนดใน
การตรวจประเมิน  เพื่อให้การรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยขององค์กรอีก
ด้วย 
มาตรฐานระบบการจัดการอาชีว อนามัยและความปลอดภัย 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
(Occupational health and safety management system standards) ตามอนุกรมมาตรฐาน 
มอก. 18000 นี้ ก าหนดขึ้นโดยใช้ BS 8800 : 1966 Guide to occupational health and safety 
(OH&S) management systems และอาศัยหลักการของระบบการจัดการตามอนุกรมมาตรฐาน 
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มอก. ISO 9000 และ มอก. ISO 14000 เป็นแนวทางทั้งนี้เพื่อให้ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ
ความปลอดภัยเข้ากันได้กับระบบการจัดการอื่นๆ ขององค์กร 
อนุกรมมาตรฐาน มอก.18000 แบ่งออกเป็น 4 เล่ม ดังนี้ 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : 
ข้อก าหนดมาตรฐานเลขที่ มอก. 18001 - 2542 (Occupational health and safety 

management systems : specification) 
2. มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการ
จัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : ข้อแนะน า
ทั่วไปเกี่ยวกับหลักการ ระบบและเทคนิคในทางปฏิบัติ
มาตรฐานเลขพ มอก. 18004 - 2544 (Occupational 
health and safety man- agreement systems : 
general guidelines on principles, systems and 
sup-porting techniques) 
3. มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการ

จัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : แนวทางการก าหนดความสามารถของผู้ตรวจ
ประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ ปลอดภัย มาตรฐานเลขที่ มอก.18012 – 
2548 ( Occupational health and safety management systems :  guidelines on 
competence of occupational health and safety management system auditors) 

4. มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : แนว
ทางการตรวจประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มาตรฐานเลขที่ มอก 
18011 ( Occupational health and safety management systems :  guidelines on 
auditing in occupational health and safety management systems)  
ด้วยความมุ่งมั่นให้เกิดความปลอดภัย ความมีสุขภาพอนามัยและยกระดับมาตรฐานคุณภาพ 

ชีวิตของผู้ปฏิบัติงานให้ดีขึ้น จึงได้มีการพัฒนาและปรับปรุงอย่างต่อเนื่องตลอดเวลา ทั้งนี้เพ่ือ 
(1) ลดความเสี่ยงต่ออันตรายและอุบัติเหตุต่างๆ ของพนักงานและผู้เกี่ยวข้อง 
(2) ปรับปรุงการด าเนินงานของธุรกิจให้เกิดความปลอดภัย 
(3) ช่วยสร้างภาพพจน์ความรับผิดชอบขององค์กรต่อพนักงานภายในองค์กรต่อองค์กร

เองและต่อสังคม 
มาตรฐานมอก.18001 

นับตั้งแต่มาตรฐาน ISO 9000 ว่า ด้วยเรื่อง มาตรฐานการจัดการคุณภาพ ได้แพร่หลายไปใน
ประเทศต่าง ๆ รวมทั้งในประเทศไทย กระแสการตื่นตัวในเรื่องระบบการจัดการก็เกิดขึ้นในประเทศ
ต่าง ๆ ซึ่งก็หนีไม่พ้นกรณีประเทศไทยเรา ถ้ายังจ ากันได้ในขณะนั้น (หลายสิบปีมาแล้ว) เวลาผ่านหน้า
โรงงาน หรืออ่านโฆษณา จะพบข้อความในท านองว่า ที่นี้ (โรงงาน) ได้รับการรับรองมาตรฐานระบบ
คุณภาพ กระแสความสนใจในเรื่อง มาตรฐานระบบการจัดการนี้เอง น าไปสู่ความตั้งใจของรัฐมนตรี
ช่วยว่าการกระทรวงแรงงานในขณะนั้น ที่จะพัฒนาเป็นมาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัยของประเทศไทยขึ้นมา จึงได้มีการร่วมมือของกระทรวงที่เกี่ยวข้องลงนามความร่วมมือ ที่จะ
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พัฒนามาตรฐานที่ว่านี้ และมอบหมายให้ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) กระทรวง
อุตสาหกรรม รับผิดชอบในการก าหนดมาตรฐานการจัดการนี้ขึ้น สมอ. ได้ตั้งคณะกรรมการวิชาการที่ 
893 เพื่อท าหน้าที่ยกร่างมาตรฐานที่ตั้งชื่อว่า "มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัย :  ข้อก าหนด" เรียกเป็นรหัสว่า มอก.18000: 2540 (เลข 2540  คือ ปีที่ประกาศใช้ ที่มีการ
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา) เบื้องหลังการจัดท ามาตรฐานนี้ เพื่อเป็นการพูดถึงเบื้องหลังการถ่ายท า
เกี่ยวกับที่มาที่ไปของการจัดท า และยกร่างมาตรฐานนี้ อันเป็นเกร็ดความรู้ที่คิดว่าน่าจะหาอ่านจากที่
อื่นไม่ได้ ในโอกาสที่มีการปรับปรุงมาตรฐานนี้เป็นฉบับที่สองในปี 2554 จึงขอเล่าเรื่องเบื้องหลังบาง
ประการเท่าที่ผู้เขียนในฐานะกรรมการยกร่างคนหนึ่ง ได้ยินได้ฟังมา หากผิดไปก็ขออภัยมา ณ ที่นี้ด้วย 
ดังนี ้
1. ท าไมจึงใช้ตัวเลขเป็น 18000 จะว่าไปแล้วก็มีหลายคนถามว่าท าไม ISO จึงก าหนดอนุกรม

มาตรฐานคุณภาพเป็น 9000 และอนุกรมมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดล้อมเป็น 14000 ผู้เขียน
ไม่ได้ค้นคว้าเรื่องนี้มาตั้งแต่ต้น จึงไม่ทราบที่มาที่ไป ทีนี้พอมีแรงผลักดันจากกระทรวงแรงงานที่
จะท ามาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ผู้เขียนจ าได้ว่า ข่าวที่ออกมาจาก
กระทรวงแรงงานที่ปรากฎทางสื่อมวลชนและที่ผู้เกี่ยวข้องพูด ๆ กัน คือ จะท ามาตรฐาน ISO 
18000 (เน้นว่าตอนนั้นพูดกันโดยใช้ค าว่า ISO ทั้ง ๆ ที่ในขณะนั้นทาง ISO เองยังไม่มีมติเลยว่า
จะท ามาตรฐานการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย) ดังนั้น เมื่อ สมอ. ตั้งคณะกรรมการ
วิชาการคณะหนึ่งมายกร่างมาตรฐานนี้ ก็ใช้เลขเป็น 18000  มาตั้งแต่นั้น ตกลงอ่านมาถึงตรงนี้ก็
ไม่รู้ว่าตัวเลขนี้มาอย่างไรแน่ รู้แต่ว่าพูดกันไปพูดกันมาโดยใช้เลข 18000 ก็เลยใช้กันตามกันไป 

2. ท าไมเปลี่ยนตัวเลขจาก 18000 มาเป็น 18001 มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ
ความปลอดภัยฉบับแรกของประเทศไทยประกาศใช้เมื่อ ปี 2540 และใช้รหัสเป็น 18000 เมื่อ
ประกาศใช้ได้ไม่นาน (ไม่กี่เดือน) ทางคณะกรรมการวิชาการได้ประชุมร่วมกับโรงงานต่าง ๆ ที่มี
ความสนใจจะพัฒนาระบบการจัดการนี้ในโรงงานของตน และได้ข้อตกลงว่า จะมีการปรับปรุง
มาตรฐานให้สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 9000 และ ISO14000 มากย่ิงขึ้น เพ่ือท าให้ผู้ใช้
มาตรฐาน (คือ โรงงาน) มีความเข้าใจในตัวมาตรฐานมากยิ่งขึ้น และเป็นแนวทางที่จะท าให้
สามารถผสมผสานทั้งสามระบบการจัดการเข้าด้วยกันได้ง่ายขึ้น ด้วยเหตุนี้ เมื่อท าการปรับปรุง
มาตรฐานมอก. นี้ จึงเปลี่ยนตัวเลขให้สอดคล้องกับตัวเลขที่ใช้อยู่ในระบบ ISO 9000 และระบบ 
ISO14000 ซึ่งในขณะนั้นมาตรฐานที่เป็นข้อก าหนด (Specification) ใช้ตัวเลข 9001 และ 
14001 ตามล าดับ และมาตรฐานที่เป็นข้อแนะน า (Guideline ) ใช้ตัวเลข 9004 และ 14004 
ตามล าดับ ดังนั้น ในมาตรฐานฉบับใหม่นี้ จึงก าหนดเป็นอนุกรม 18000 และรหัสของมาตรฐานที่
เป็นข้อก าหนดและข้อแนะน า ก็ใช้เป็นเลข 18001 และ 18004 ตามล าดับ แต่มาตรฐานมอก.
18001 ประกาศใช้ก่อนในปี 2542 (ส่วนมอก.18004 ประกาศใช้ในปี 2544) และใช้เรื่อยมาจน
มาปรับปรุงเป็นฉบับใหม่อีกครั้งในปี 2554 

อย่างไรก็ตาม ในทางปฎิบัติแล้ว คนทั่วไปเวลาพูดถึงมาตรฐานนี้ ก็อาจพูด (หรือแม้กระทั่ง
เขียน) ว่าท ามาตรฐาน 18000 ซึ่งก็เป็นที่เข้าใจกันว่า คือการท ามาตรฐาน 18001 นั่นเอง (หมายเหตุ: 
ในอนุกรมมอก.18000 นี้ ไม่มีการก าหนดเป็นมาตรฐานรหัส 18002 และ 18003 เหมือนเช่นกรณี
มาตรฐานระบบคุณภาพและระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม และต่อมาจึงมีการก าหนดมาตรฐานว่าด้วย
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ผู้ตรวจประเมินเป็นมอก.18012 ในปี 2548 ตามด้วยมาตรฐานสุดท้ายเป็นมาตรฐานว่าด้วยการตรวจ
ประเมิน คือ มอก.18011 ที่ประกาศใช้ในปี 2549 มีข้อสังเกตว่าเลขรหัสทั้งสองนี้น ามาจากมาตรฐาน 
ISO ที่ประกาศใช้มาก่อนแล้ว และในกรณีของประเทศไทยที่ประกาศใช้ มอก.18012 ก่อนมอก.
18011 ก็เพราะความต้องการที่จะดูแลคุณภาพมาตรฐานของผู้ตรวจประเมิน ที่จะไปท าหน้าที่นี้ ซึ่งใน
ขณะนั้นมีโรงงานจ านวนมากก าลังต้องการการรับรองระบบมอก.18001 จึงมีความต้องการผู้ตรวจ
ประเมินมาก) 
3. มาตรฐานที่ใช้เป็นต้นแบบในการยกร่างมอก.18000 มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัย

และความปลอดภัยฉบับแรกของประเทศไทยใช้เวลาเขียนเป็นปี เวลาที่หมดไปจะเป็นเรื่องการขัด
เกลาภาษาเขียนเป็นส่วนใหญ่ และเนื่องจากใช้มาตรฐานของต่างประเทศ คือ มาตรฐานของ
ประเทศสหราชอาณาจักร (คือ BS 8800: 1996) มาเป็นต้นแบบ จึงท าให้ยิ่งต้องใช้เวลาในการ
ตรวจสอบว่า มาตรฐานที่ยกร่างนี้ไม่แตกต่างไปจากต้นแบบเดิม ส าหรับเหตุผลที่ทางสมอ. น า
มาตรฐานของประเทศสหราชอาณาจักรมาเป็นต้นแบบนั้น ก็เพราะว่ามาตรฐาน ISO 9000 และ 
ISO 14000 ล้วนมีต้นแบบมาจากมาตรฐานของประเทศนี้ทั้งสิ้น (คือ BS 5750 และ BS 7750 
ตามล าดับ) สมอ.จึงคาดการณ์ว่าหาก ISO จะก าหนดมาตรฐานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ก็คงจะน ามาตรฐาน BS 8800 มาเป็นต้นแบบแน่ ดังนั้น หากประเทศไทยชิงท ามาตรฐานของเรา
ขึ้นมาก่อน ก็ย่อมได้เปรียบประเทศอื่น ๆ 

4. ท าไมไม่น าหลาย ๆ มาตรฐานที่ดี ๆ มารวม ๆ กัน จะท าให้ประเทศไทยมีมาตรฐานที่ดีที่สุด นี้เป็น
ค าถามหนึ่งที่ถามกันในที่ประชุมครั้งแรกของคณะกรรมการวิชาการกับเลขาธิการสมอ. ค าตอบที่
ได้ คือ กลัวว่าจะได้มาตรฐานที่ดีเกินไปจนหลายโรงงานจะไม่สามารถท าได้ (เพราะว่าท ายาก
เกินไป) การก าหนดมาตรฐานนั้นควรเป็นมาตรฐานขั้นต่ าที่ทุกคน (โรงงาน) สามารถท าได้ ใน
ระยะต่อ ๆ ไปจึงค่อยปรับปรุงให้ดีขึ้นกว่าเดิม 

ความแตกต่างระหว่าง ISO 18000 และ OHSAS 18001 
โดยภาพรวมแล้วเหมือนกัน เมื่อ สถาบันเกี่ยวกับมาตรฐานในระดับโลก ( ISO) หรือระดับ

ภูมิภาค (BS) ประกาศใช้มาตรฐานออกมาแล้ว ส านักงานผลิตภัณฑ์มาตรฐานอุตสาหกรรม ของแต่ละ
ประเทศก็จะน ามาประกาศใช้ในประเทศของตนเอง 

ประเทศไทย ก็ใช้ค าน าหน้าว่า มอก. (TIS) ญี่ปุ่น (JIS) เป็นต้น 
ความแตกต่างกันก็คือ มอก. 18001 จะมีเนื้อหาบางส่วนที่อาจกล่าวได้ว่า ละเอียด และ

ชัดเจนกว่า OHSAS 18001 เช่น 
(1) การก าหนดให้มีการทบทวนสถานะเบ้ืองต้นขององค์กร 
(2) การเตือนอันตราย 
(3) การจัดซื้อจัดจ้าง 

อย่างไรก็ตาม บางประเด็นที่ OHSAS 18001 ละเอียด และชัดเจนกว่า มอก.18001 ก็มี
เช่นกัน เช่น ข้อก าหนดเกี่ยวกับการสื่อสาร ที่ระบุให้องค์กรจะต้องรับฟังความคิดเห็นของพนักงาน
ระดับปฏิบัติการเกี่ยวกับ นโยบายความปลอดภัย ฯ เป็นต้น 
 
 



157 
 

การเปรียบเทียบระหว่างมอก.18001: 2542 และมอก.18001: 2554 
ผู้เขียนมีความเข้าใจว่าคณะกรรมการยกร่างมาตรฐานฉบับใหม่ได้ยึดมาตรฐาน OHSAS 

18001 (ซึ่งมี BSI เป็นผู้พัฒนาหลัก) มาเป็นต้นแบบ เพราะดูเนื้อหาของมาตรฐานใหม่มีความคล้ายกัน
มากกับมาตรฐานที่กล่าวถึง ในที่นี้จะได้วิเคราะห์เปรียบเทียบระหว่างมาตรฐานฉบับเดิมและฉบับใหม่
ว่า เหมือนหรือแตกต่างกันอย่างไร ในที่นี้จะวิเคราะห์ให้เห็นถึงความเปลี่ยนแปลงที่เป็นเรื่องชัดเจนว่า
ต่างไปจากเดิมหรือมีการเพิ่มหรือตัดสาระใดออก หรือข้อก าหนดใดที่ยังคงสาระเดิมแต่เปลี่ยนรูปแบบ
การเขียน รายละเอียดมีดังนี ้

1. สาระที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างชัดเจน 
1.1 สิ่งที่เห็นชัดเจน คือ การตัดข้อก าหนดเรื่องการทบทวนสถานะเริ่มต้นออกไป เรื่องนี้ไม่กระทบ

กับองค์กรที่ด าเนินตามมาตรฐานนี้มาก่อน เพราะตามมาตรฐานเดิมก าหนดว่า ให้ท าเฉพาะ
เริ่มต้นท าระบบ แต่ถึงจะตัดข้อก าหนดนี้ออกไป ในทางปฎิบัติขององค์กรที่จะท าระบบนี้ก็
ต้องท าการทบทวนสถานะการด าเนินงานด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัยของตนอยู่ดี 

1.2 การตัดข้อก าหนดย่อยบางข้อออก แต่สาระของข้อก าหนดนั้นได้ถูกน าไปรวมไว้ในข้อก าหนด
อื่น ได้แก่ การตัดข้อก าหนดที่ 4.5.5 การจัดซื้อจัดจ้าง (ไปเขียนรวมไว้ในข้อก าหนดที่ 4.4.6) 
หรือการตัดข้อก าหนดที่ 4.5.8 การเตือนอันตราย (ไปรวมมไว้ในข้อก าหนดที่ 4.4.6) 

2. สาระที่มีการเพิ่มเติมหรือตัดออกหรือไปรวมในข้อก าหนดต่าง ๆ (หมายเลขข้อก าหนด
ต่อไปนี้ หากไม่ระบุเป็นอย่างอื่น ให้เข้าใจว่า คือ หมายเลขของข้อก าหนดของมาตรฐานฉบับ
ใหม่) 

2.1 เรื่องนโยบาย (ข้อก าหนดที่ 4.2) มีการเพิ่มเติมให้องค์กรน านโยบายที่ก าหนดนี้ ไปเป็นกรอบ
ในการก าหนดวัตถุประสงค์ เรื่องนี้เป็นสิ่งดี เพราะท าให้นโยบายไม่เป็นเพียงกระดาษที่ติดอยู่
หน้าห้องผู้บริหารหรือติดให้ห้องประชุมเท่านั้น แต่ (น่า) จะท าให้เกิดผลในทางปฎิบัติต่อไป 

2.2 เรื่องการชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยง (ข้อก าหนดที่ 4.3.1) มาตรฐานใหม่เกรงว่า
องค์กรจะไม่ทราบว่าการด าเนินการในข้อก าหนดนี้ ต้องครอบคลุมเรื่องอะไรบ้าง จึงเขียน
ระบุไว้เลยว่า ต้องครอบคลุมถึงเหตุการณ์ต่าง ๆ เช่น 1) กิจกรรมที่ท าเป็นประจ าและไม่
ประจ า 2) กิจกรรมของทุกคนในสถานที่ท างาน รวมถึงผู้รับเหมาและผู้มาเยี่ยมชม และ 3) 
พฤติกรรมมนุษย์ และปัจจัยทางด้านการยศาสตร์ เช่น ความสามารถของมนุษย์ เป็นต้น และ
ยังเพิ่มเติมแนวคิดของการควบคุมความเสี่ยงว่าองค์กรต้องพิจารณาตามล าดับความส าคัญ
ของวิธีการควบคุมที่จะน ามาใช้ โดยให้ความส าคัญกับเรื่องการก าจัด (อันตรายหรือความ
เสี่ยง) เป็นล าดับแรก ล าดับถัด ๆ ไป คือ การทดแทน การควบคุมทางวิศวกรรม การท า
สัญลักษณ์/ ค าเตือน และหรือการควบคุมด้านบริหารจัดการ และสุดท้าย คือ อุปกรณ์
คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคล     

2.3 เรื่องกฎหมายและข้อก าหนดอื่น ๆ (ข้อก าหนดที่ 4.3.2) ในมาตรฐานฉบับใหม่ได้เพิ่มเติม
สาระว่าให้มีการก าหนดผู้รับผิดชอบและเก็บบนัทึกเรื่องนี้ไว้ด้วย 

2.4 เรื่องวัตถุประสงค์และแผนงาน (ข้อก าหนดที่ 4.3.3) เป็นข้อก าหนดที่มาแทนข้อก าหนดเดิม
เรื่องการเตรียมการจัดการ เพื่อต้องการเน้นให้เห็นชัดเจนกว่าเดิมว่า การก าหนดวัตถุประสงค์
นั้น นอกจากตัองสัมพันธ์กับนโยบายแล้ว ยังต้องมีการค านึงถึงเรื่องกฎหมาย ข้อก าหนดอ่ืนๆ 
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ระดับความเสี่ยง ทางเลือกด้านเทคโนโลยีและด้านการเงิน และรวมถึงมุมมองของผู้มีส่วนได้
เสียอีกด้วย จะเห็นว่าข้อก าหนดเขียนได้ดี ท าให้องค์กรมีแนวทางการก าหนดวัตถุประสงค์ได้
เหมาะสม แต่ก็มีข้อที่คิดว่าอาจมีปัญหาในทางปฎิบัติที่เกี่ยวกับการพิจารณาถึงมุมมองของผู้มี
ส่วนได้เสียที่ตามนิยามที่ก าหนด แล้วกินความถึงบุคคลหรือกลุ่มบุคคลภายนอกที่อาจได้รับ
ผลกระทบ ค าถาม คือ ผู้มีส่วนได้เสียภายนอกคือใคร มีขอบเขตกว้างไกลเพียงใด ถ้าองค์กรมี
ธุรกิจขนส่งไปทั่วราชอาณาจักรจะด าเนินการเรื่องนี้อย่างไร วัตถุประสงค์ที่ก าหนดต้องท า
เป็นเอกสารและมีในทุกระดับและทุกหน่วยงาน 
ส าหรับการท าแผนงานนั้น สาระไม่แตกต่างจากเดิม จะมีข้อสงสัยเพียงว่าท าไมต้องเขียนว่า

องค์กรอาจมีแผนงาน 1 แผนงานหรือมากกว่า เพราะในความเป็นจริงแล้วการมีกี่แผนงานก็ขึ้นกับว่า
องค์กรนั้นมีความเสี่ยงอะไร หากมีหลายความเสี่ยงก็มีหลายแผนงาน หรือบางองค์กรอาจก าหนด
แผนงานตามลักษณะความเสี่ยงเช่นเป็นแผนงานความปลอดภัย แผนงานสุขศาสตร์อุตสาหกรรม 
แผนงานสุขภาพ และแผนงานการยศาสตร์ เป็นต้น จึงไม่เห็นเหตุผลที่ต้องเขียนไว้เช่นนั้น 

2.5 เรื่องทรัพยากร บทบาท อ านาจหน้าที่ และภารกิจที่รับผิดชอบ (ข้อก าหนดที่ 4.4.1) สาระ
ของข้อก าหนดไม่แตกต่างจากเดิม จะมีเพียงการเขียนให้ชัดขึ้นว่าผู้แทนฝ่ายบริหารด้านอาชี
วอนามัยและความปลอดภัย ต้องแต่งตั้งมาจากสมาชิกในคณะผู้บริหาร และมีหน้าที่เพิ่มเติม
จากเดิม 1 ข้อ คือ หน้าที่ที่จะเสนอให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

2.6 เรื่องความสามารถ การฝึกอบรม และการมีจิตส านึก (ข้อก าหนดที่ 4.4.2) ที่เห็นแตกต่างจาก
เดิม คือ การเขียนหัวข้อที่ต่างจากเดิม (เดิม คือ การฝึกอบรม ความสามารถ และ จิตส านึก) 
และการก าหนดให้มี “ขั้นตอนการด าเนินงาน” ที่องค์กรจะมั่นใจว่า ลูกจ้างและผู้มีส่วนได้เสีย
ภายใต้การก ากับขององค์กรมีความเข้าใจถึงความส าคัญของเรื่องอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัย ความรับผิดชอบของตนในระบบการจัดการนี้ และผลกระทบที่จะเกิดขึ้นจากการ
ปฎิบัติหรือไม่ปฎิบัติตามที่องค์กรก าหนด (ในขณะที่ฉบับเดิมก าหนดให้มีเอกสารขั้นตอนการ
ด าเนินงานที่แสดงถึงความต้องการในการฝึกอบรม) 
นอกจากนี้ ในงานที่มีผลกระทบด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย การมอบหมายให้

ลูกจ้างและผู้มีส่วนได้เสียที่ปฎิบัติงานภายใต้การก ากับขององค์กรนั้น ต้องค านึงถึงพื้นฐานการศึกษา 
การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์ของผู้ท างานนั้น ๆ ด้วย และองค์กรต้องมีการชี้บ่งความจ าเป็น
ในการฝึกอบรมในด้านความเสี่ยงและระบบการจัดการนี้ แล้วจึงท าการฝึกอบรมหรือใช้วิธีอื่นใดก็ได้  
รวมทั้งต้องมีการประเมินผลการฝึกอบรมด้วย  

2.7 เรื่องการสื่อสาร การมีส่วนร่วม และการปรึกษา (ข้อก าหนดที่ 4.4.3) ในข้อก าหนดเดิมไม่ได้
ก าหนดเรื่องการมีส่วนร่วมและการปรึกษา ส าหรับการสื่อสารนั้น ต้องท าเป็นขั้นตอนการ
ด าเนินงาน ครอบคลุมถึงการสื่อสารกับหน่วยงานภายในและภายนอก คือ บริษัทผู้รับเหมา ผู้
มาใช้บริการ และผู้มาเยี่ยมชมองค์กรในเรื่องที่เกี่ยวกับอันตรายและระบบการจัดการทางด้าน
นี้ขององค์กร ต้องเก็บบันทึกการสื่อสารไว้ด้วย ส่วนการมีส่วนร่วมและการปรึกษาซึ่งเป็นสิ่งที่
เพิ่มเติมมาในมาตรฐานฉบับใหม่นี้ก าหนดให้ต้องจัดท าเป็นขั้นตอนการด าเนินงาน โดยในส่วน
ของลูกจ้างนั้นให้มีการมีส่วนร่วมในเรื่องการชี้บ่งอันตรายและประเมินความเสี่ยง การก าหนด
มาตรการควบคุม การสอบสวนอุบัติการณ์ การก าหนดและทบทวนนโยบายและวัตถุประสงค์ 
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และการก าหนดเรื่องการปรึกษาหรือการให้ข้อมูลกับบริษัทผู้รับเหมา และผู้มีส่วนได้เสีย
ภายนอก ในเรื่องเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่อาจมีผลกระทบด้านอาชีวอนมัยและความ
ปลอดภัย 

2.8 เรื่องเอกสาร (ข้อก าหนดที่ 4.4.4) ที่องค์กรต้องจัดท า คือ 1) นโยบายและวัตถุประสงค์ 2) 
ขอบข่ายของระบบการจัดการ 3) เอกสารที่มีในระบบการจัดการ (เช่น ขั้นตอนการ
ด าเนินงาน) รวมทั้งต้องอธิบายความสัมพันธ์ของเอกสารต่าง ๆ ด้วย และ 4) บันทึกต่าง ๆ ที่
มาตรฐานนี้ก าหนดให้มี หรือที่ก าหนดโดยองค์กรก็ตาม 

2.9 เรื่องการควบคุมเอกสาร (ข้อก าหนดที่ 4.4.5) เรื่องนี้ไม่มีอะไรที่แตกต่างไปจากมาตรฐานเดิม 
2.10 เรื่องการควบคุมการปฎิบัติงาน (ข้อก าหนดที่ 4.4.6) เป็นเรื่องการสร้างความมั่นใจว่า การ

ปฎิบัติงานและกิจกรรมที่ได้ชี้บ่งอันตรายไว้ จะมีการควบคุมให้มีการปฎิบัติตามที่ก าหนด 
เช่น การควบคุมการจัดซื้อสิ่งของ เครื่องมือ และบริการ หรือการควบคุมที่เกี่ยวกับผู้รับเหมา
หรือผู้มาเยี่ยมชม หรือการเตือนอันตราย เป็นต้น 

2.11 เรื่องการเตรียมความพร้อมและการตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน (ข้อก าหนดที่ 4.4.7) โดยทั่วไปไม่
แตกต่างจากมาตรฐานเดิมมากนัก เพียงแต่เขียนชัดเจนขึ้นว่า การทดสอบระบบนั้นต้องให้ผู้มี
ส่วนได้เสียมีส่วนร่วมตามเหมาะสม รวมทั้งแผนที่ก าหนดควรมีการประสานกับหน่วยงาน
ภายนอกและผู้มีส่วนได้เสียในเรื่องการช่วยเหลือและการแจ้งเหตุด้วย 

2.12 เรื่องการติดตามตรวจสอบและการวัดผลการปฎิบัติงาน (ข้อก าหนดที่ 4.5.1) สาระใน
มาตรฐานฉบับใหม่มีมากกว่าเดิมพอสมควร ก าหนดให้มีการวัดทั้งเชิงคุณภาพและปริมาณ 
รวมถึงการวัดทั้งเชิงรุกและรับ ทั้งนี้เพ่ือให้ทราบว่าองค์กรนั้นบรรลุวัตถุประสงค์ที่ต้ังไว้หรือไม่ 
การติดตามตรวจสอบประสิทธิผลของการควบคุม การน าผลการติดตามตรวจสอบมา
วิเคราะห์เพื่อการแก้ไขและการป้องกันที่เหมาะสมต่อไป นอกจากนี้ ก็พูดถึงขั้นตอนการ
ด าเนินงานเกี่ยวกับเครื่องมือตรวจวัด ที่แสดงให้เห็นว่า เครื่องมือนั้นมีความเหมาะสม มี
วิธีการตรวจวัด วิเคระห์ที่ถูกต้อง มีการสอบเทียบและการทวนสอบที่ถูกต้อง 

2.13 การประเมินผลการปฎิบัติ (ข้อก าหนดที่ 4.5.2) หัวข้อนี้เป็นหัวข้อใหม่ เน้นให้องค์กร
ประเมินผลการท างานตามช่วงเวลาที่ก าหนดว่าเป็นไปตามกฎหมายและข้อก าหนดอื่นหรือไม่ 

2.14 การสอบสวนอุบัติการณ์ ความไม่สอดคล้อง การปฎิบัติการแก้ไข และการปฎิบัติการ
ป้องกัน (ข้อก าหนดที่ 4.5.3) เป็นข้อก าหนดที่ปรับปรุงจากข้อก าหนดเดิมเพื่อท าให้อ่านง่าย
ขึ้น 

(1) การสอบสวนอุบัติการณ์ (ข้อก าหนดที่ 4.5.3.1) ต้องท าเป็นขั้นตอนการปฎิบัติงาน มุ่งหา
สาเหตุทั้งที่เป็นสาเหตุโดยตรงและปัจจัยร่วม มีการชี้บ่งความจ าเป็นที่ต้องปฎิบัติการแก้ไข ชี้
บ่งโอกาสในการปฎิบัติการป้องกันและการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ต้องมีการสื่อสารผลการ
สอบสวนด้วย 

(2) ความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด การปฎิบัติการแก้ไข และการปฎิบัติการป้องกัน (ข้อก าหนด
ที่ 4.5.3.2) ต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานที่จะท าการแก้ไข และท าการป้องกันเมื่อพบ
ข้อบกพร่องจากการติดตามตรวจสอบ การประเมินผล การตรวจประเมิน จากรายงานผล
สภาพการท างานที่ไม่ปลอดภัย และพฤติกรรมเสี่ยง  ต้องมีการค้นหาสาเหตุของข้อบกพร่อง
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และปฎิบัติการแก้ไขและป้องกัน สื่อสารผลของการแก้ไขและป้องกัน รวมทั้งทบทวน
ประสิทธิภาพของการแก้ไขและป้องกัน สิ่งที่มาตรฐานก าหนดไว้อีก คือ เมื่อมีการปฎิบัติการ
แก้ไขและป้องกัน ก็ต้องไม่ลืมว่าอาจต้องท าการประเมินความเสี่ยงใหม่เนื่องจากมีการ
เปลี่ยนแปลงขึ้นในองค์กร 

2.15 การจัดท าและเก็บบันทึก (ข้อก าหนดที่ 4.5.4) ไม่มีอะไรเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 
2.16 การตรวจประเมินภายใน (ข้อก าหนดที่ 4.5.5) เป็นการเปลี่ยนหัวข้อให้ชัดเจนว่าเป็นเรื่อง

การตรวจประเมินภายใน ซึ่งผู้เขียนคิดว่าเหมาะสมและดี เพราะฉบับเดิมใช้เป็นค ากว้างว่า 
การตรวจประเมินเท่านั้น ทั้งที่โดยเจตนารมย์แล้วข้อก าหนดนี้เป็นเรื่องขององค์กรที่ท าระบบ 
อย่างไรก็ตาม สาระหรือวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมินแตกต่างจากเดิมบ้าง กล่าวคือ 
มาตรฐานก าหนดให้ท าการตรวจประเมินภายใน ก็เพื่อประเมินว่า 1) องค์กรได้ด าเนินการ
ตามระบบที่ก าหนดไว้ เป็นไปตามแผนงาน สามารถรักษาระบบได้ และประเมินประสิทธิภาพ
ของนโยบายและวัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้ และ 2) เพื่อจัดท าข้อมูลผลการตรวจประเมินให้
ฝ่ายบริหารต่อไป (ข้อหลังนี้คือที่เพิ่มมาใหม่) การตรวจประเมินต้องจัดท าเป็นขั้นตอนการก า
เนินงานและรายละเอียดอื่นไม่ต่างจากฉบับเดิม 

2.17 การทบทวนการจัดการ (ข้อก าหนดที่ 4.6) แนวคิดของการทบทวนการจัดการไม่ได้
เปลี่ยนไปจากเดิม คือ มุ่งให้ผู้บริหารระดับสูงได้มาทบทวนผลการด าเนินงานทั้งหมด (ใน
ข้อก าหนดจะระบุว่า ให้ทบทวนเรื่องอะไรบ้าง) แล้วท าการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้
ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยขององค์กรยั่งยืนตลอดไป ในมาตรฐานใหม่
นี้ระบุให้น าผลการทบทวนนี้ไปสื่อสารและให้ค าปรึกษาได้ 

 
ขั้นตอนการจัดท่าระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (มอก.18001) 

1. ทบทวนสถานะเริ่มต้น 
องค์กรจะต้องพิจารณาทบทวนระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยของตนเอง 

เพื่อทราบสถานภาพข้อเท็จจริงและรายละเอียดปัจจุบันขององค์กร เพื่อรวบรวมข้อมูลที่ถูกต้องเละ
น าไปสู่การก าหนดชอบเขตของการน าเอาระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยไปใช้และ
เพื่อเป็นบรรทัดฐานในการก าหนดนโยบายและกระบวนการจัดท าระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ
ความปลอดภัยต่อไป 

2. ก าหนดนโยบายอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ผู้บริทารระดับสูงสุดขององค์กรจะต้องจัดท าเอกสารนโยบายด้านอาชีว-อนามัยและความ

ปลอดภัย พร้อมลงนามก ากับ เพื่อแสดงถึงเจตนารมณ์ และความมุ่งมั่นในการที่จะปฏิบัติตาม
กฎหมายและข้อก าหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องจากนั้นจึงมอบหมายด าเนินการตามแผนงานและนโยบาย 
พร้อมทั้งจัดสรรงบประมาณและหรัพยากรที่จ าเป็นในการด าเนินการ และต้องให้ความรู้และฝึกอบรม
ตามสถานะโอกาสอย่างเหมาะสม และให้เกิดการปฏิบัติอย่างถูกต้องจริงจังทั่วถึง ทั้งแก่พนักงานทุก
ระดับ เพื่อความเข้าใจในนโยบายและเกิดความรับผิดชอบได้อย่างปลอดภัย รวมทั้งส่งเสริมให้เข้ามามี
ส่วนร่วมในระบบการจัดการสมดังเจตจ านง 
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3. วางแผน 
เพื่อปงชี้ถึงอันตรายอันอาจเกิดขึ้นได้ทุกขณะอย่างดาดไมถึง ควรมีการประเมินความเสี่ยง 

รวมทั้งสือแสดงให้เห็นถึงข้อกฎหมายที่เกี่ยวซ้อง ทั้งนี้เพื่อใช้ในการจัดท าแผนงานควบคุมความเสี่ยง 
การปฏิบัติตามกฎเกณฑ์ เพื่อความปลอดภัยและข้อกฎหมายอย่างเคร่งค รัด การวัดผลการทบทวน
ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยได้อย่างเหมาะสม พร้อมทั้งก าทนดวัตถุประสงค์และ
เป้าหมายที่ชัดเจน เพื่อให้สามารถจัดสรรทรัพยากรได้ถูกต้องทั้งด้านงบประมาณและบุคลากร 

4. น าไปใช้ปฏิบัต ิ 
องค์กรต้องน าแผนงานที่ก าหนดไว้มาปฏิบัติอย่างจริงจัง โดยมีผู้บริหารระดับสูงเป็น

ผู้รับผิดชอบโครงการทั้งหมด ก าหนดโครงสร้งองค์กรและกระจายอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบ 
จัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากร เพื่อให้มีความรู้และความสามารถที่เหมาะสมและจ าเป็น จัดท า ควบคุม 
และปรับปรุงข้อมูลเอกสารให้มีความทันสมัยอย่างสม่ าเสมอ เพิ่มการสื่อสารประชาสัมพันธ์อย่าง
ต่อเนื่อง เพื่อเร่งเร้าและปลุกจิตส านึกให้ทุกคนในองค์กรดระหนักถึงความรับผิดชอบร่วมกัน ให้
ความส าคัญและร่วมมือกันน าไปใช้ปฏิบัติ พร้อมทั้งควบคุมการปฏิบัติให้มั่นใจว่า กิจกรรมด าเนินไป
ด้วยความปลอดภัยและสอดคล้องกับแผนงานที่วางไว้ รวมถึงมีการจัดซื้อ จัดจ้างอย่างเหมาะสมเพื่อ 
ให้ผู้รับเหมาและผู้รับเทมาช่วง ด าเนินงานอย่างปลอดภัย มีการเตือนภัยถึงอันตรายในกิจกรรมที่มี
ความเสี่ยงและมีการเตรียมความพร้อมส าหรับกรณีที่เกิดภาวะฉุกเฉินขึ้น 

5. ตรวจสอบและแก้ไข ผู้บริหารองค์กรต้องก าหนดให้มีการตรวจสอบและประเมินผล ติคตาม 
การปฏิบัติงานอย่างรอบคอบเป็นระยะ* ทั้งนี้ เพื่อวัดผลการปฏิบัติและหาช้อบกพร่อง

ผิดพลาดของระบบ แล้วน าไปวิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อน าไปสู่การปรับปรุงแก้ไข ป้องกันมิให้เกิดช้อบก
พร่องผิดพลาดซ้ าช้อนขึ้นอีกในภายหลัง 

6. ทบทวนการจัดการ 
ผู้บริหารระดับสูงขององค์กร จะต้องก าหนดให้มีการทบทวนเพื่อปรับเปลี่ยนและพัฒนาระบบ

การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย จากผลการด าเนินงาน การประเมินผล รวมทั้งปัจจัยเสี่ยง
ต่างๆ ที่เปลี่ยนแปลงไปและน ามาปรับปรุงการด าเนินงาน เพื่อลดอัตราความเสี่ยงและมีผลต่อความ
ปลอดภัยอย่างต่อเนื่องและก าหนดกรอบ ดลอดจนแผนงานเชิงรุกต่อไป 
การน ามาตรฐานไปใช้ 

ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยนี้ สามารถน ามาใช้ได้กับการจัดการขององค์กร
ไม่ว่าประเภทหรือขนาดใดๆ การน ามาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ไปใช้
ในองค์กรให้เกิดประโยชน์สูงสุดนั้น ต้องประกอบตัวยองค์ประกอบดังต่อไปนี ้
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1. ผู้บริหารระดับสูงต้องมีความมุ่งมั่นและตั้งใจแน่ว
แน่ในการน าระบบมาใช้ และให้การสนับสนุนอย่าง
จริงจังและต่อเนื่อง 
2. ทุกคนในองค์กรมีความเข้าใจ ให้ความส าคัญ มี
ส่วนร่วมและให้ความร่วมมืออย่างจริงจัง 
3. ได้รับการจัดสรรทรัพยากรอย่างเพียงพอ มีการ
ติดตามและปรับปรุงระบบการจัดการอาชีว อนามัยและ
ความปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง 

การน ามาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมระบบ
การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยไปใช้ จะ
ช่วยเสริมสร้างความมั่นใจในความปลอดภัยของชีวิต
และทรัพย์ สิ น  ช่ วยองค์ กรลดค่ า ใช้ จ่ าย ในการ
รักษาพยาบาลผู้ปฏิบัติงานประการส าคัญ คือ ช่วยลด
อัตราการเกิดอุบัติ เหตุภายในองค์กร ซึ่ งเป็นการ
แสดงออกถึงความห่วงใยขององค์กรที่มีต่อพนักงาน 

น าไปสู่ความมั่นใจในการท างาน เสริมสร้างคุณภาพขององค์กร อันก่อให้เกิดความได้เปรียบต่อองค์กร
คู่แช่งในตลาดการค้า และเป็นผู้น าในวงการธุรกจิ 
ประโยชน์ที่ได้รับ 

1. หนักงานตระหนักถึงอันตรายที่อาจเกิดขึ้นในองค์กรและรู้วิธีปฏิบัติที่จะท าให้ปฏิบัติงานได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย จึงช่วยป้องกันอันตรายที่อาจเกิดต่อร่างกายชีวิตและทรัพย์สิน 

2. เป็นการเตรียมความพร้อมส าหรับอุบัติเหตุและกาวะฉุกเฉินที่อาจเกิดขึ้น ซึ่งจะช่วยลดการ
บาดเจ็บ ความเจ็บป่วย ความเสียหาย และความสูญเสียทั้งด้านชีวิตและทรัพย์สิน 

3. ลดรายจ่ายจากการน าเงินเข้ากองทุนเงินทดแทน เนื่องจากอุบัติเหตุ 
4. ก่อให้เกิดการปรับปรุงสภาพแวดล้อมในการท างานให้ปลอดภัยซึ่งจะช่วยสร้างขวัญและ

ก าลังใจแก่พนักงานให้เกิดความเชื่อมั่นในความปลอดภัยต่อชีวิตการท างานในองค์กร ซึ่งจะมี
ผลโดยตรงต่อการเพิ่มประสิทธิภาพในการท างานและการผลิต 

5. ได้รับเครื่องหมายรับรองฯ โดยองค์กรที่น ามาตรฐาน มอก. 18001 ไปปฏิบัติ สามารถขอให้
หน่วยงานรับรองให้การรับรองระบบการจัดการอาชีว- อนามัยและความปลอดภัย ซึ่งจะท า
ให้องค์กรสามารถน าไปใช้ในการโฆษณา และประชาสัมพันธ์ เพื่อเสริมสร้างภาพลักษณ์ของ
องค์กรให้ดียิ่งขึ้นและเป็นที่ยอมรับในสังคม 

6. เตรียมความพร้อมในการเข้าสู่การแข่งขันด้านการค้าในตลาดโลก 
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ใครควรท า 
ทุกองค์กรไม่ว่าจะเป็นผู้ผ ลิตหรือผู้ให้บริการสามารถน ามาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนา

มัย และความปลอดภัย (มอก.18001) ไปใช้ได้ทั้งสิ้นในแต่ละองค์กรควรจะมีการพิจารณาว่ากิจกรรม
ที่ปฏิบัติอยู่อันตรายอย่างไรบ้างและอันตรายดังกล่าวมีความเสี่ยงมากน้อยเพียงใดแล้วน ามาจัดล าดับ

ตามระดับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นโดยการประมาณค่าจาก
โอกาสที่จะเกิดอันตรายและความรุนแรงของความเสียหาย 
แล้วจึงวางแผนปฏิบัติ การควบคุมความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น 
โดยอาจเปรียบเทียบกับข้อก าหนดตามกฎหมาย รวมทั้งวิธี
ปฏิบัติที่ถูกต้องส าหรับกิจกรรมนั้นๆ แล้วก าหนดเป้าหมาย
ในการด าเนินการในเชิงปริมาณเพื่อความสะดวกในการ
วัดผลการด าเนินการ 

องค์กรใดที่มีการควบคุมความเสี่ยงของอันดรายอ
ย่างได้ผล ย่อมมีผลให้การท างานเป็นไปโดยราบรื่น 
ผู้ปฏิบัติงานมีสุขภาพพลานามัยดี ซึ่งจะมีผลให้งานที่ปฏิบัติ

มีคุณภาพดี รวมทั้งสุขภาพจิตที่แข็งแกร่ง ก่อให้เกิดความเช่ือมั่นส่งผลรวมโดยตรงให้เกิดความซื่อสัตย์ 
ภักดีต่อองค์กรที่ได้ให้ความส าคัญเล็งเห็นคุณค่าชีวิตและความปลอดภัยของพนักงานในระยะยาว 
นอกจากนั้นยังจะส่งผลให้การปฏิบัติงานเต็มเปี่ยมด้วยคุณภาพและประสิทธิภาพ สามารถช่วย
ประหยัดค าใช้จ่ายในด้านอื่นๆ อีกมากมาย เช่น ค่ารักษาพยาบาล ค่าใช้จ่ายอันเป็นผลมาจากการต้อง
หยุดการท างานเนื่องจากอุบัติเหต ุ
จะท าอย่างไร 

การเตรีสมตัวเพ่ือขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ในการขอรับการรับรองระบบการจัตการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยองค์กรจะต้องจัดท า ระบบ
ตามข้อก าหนดในมาตรฐาน มอก. 18001 และน าไปปฏิปัติจนเกิดประสิทธิผล ซึ่งมีขั้นตอนหลัก
ดังต่อไปนี ้
ขั้นตอนที่ 1  ศึกษามาตรฐานมอก. 18001 มอก.18004 และทบทวนการด าเนินงานด้านอาชีว 

อนามัยและความปลอดภัยที่มีอยู ่
ขั้นตอนที่ 2  ประชุมฝ่ายบริหารเพื่อขอการสนับสนุนโครงการในการจัดท าระบบการจัดการ 

อาชีวอนามยัและความปลอดภัย (มอก.18001) 
ขั้นตอนที่ 3  ผู้บริหารก าหนดนโยบายอาชีวอนามัยและดวามปลอดภัย วางแผนการจัดการระบบ 

จัดท าวิธีการปฏิบัติและค าแนะน าที่จ าเป็น 
ชั้นตอนที่ 4  ตั้งผู้แทนฝ่ายบริทารด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (OH&SMR) และ 

คณะท างาน เพื่อจัดท าระบบและควบคุมดูแลให้เป็นไปตามที่ได้ก าหนดไว้ 
ชั้นตอนที่ 5  ลงมือปฏิบัติตามระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยที่ได้ก าหนดขึ้น 
ขั้นตอนที่ 6  ตรวจประเมินระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย เพื่อตรวจสอบว่า 

ระบบเป็นไปตามแผนและข้อก าหนดของมาตรฐาน และมีการน าไปใช้ปฏิบัติอย่าง
ต่อเนื่อง 
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ขั้นตอนที่ 7  แก้ไขช้อบกพร่องที่พบจากกรตรวจประเมินภายในและปรับปรุงระบบการจัดการอา 
ชีวอนามัยและความปลอดภัยให้มีประสิทธิผลยิ่งขึ้น 

ขั้นตอนที่ 8  ผู้บริหารระดับสูงที่รับผิดชอบโดรงการ ด าเนินการทบทวนระบบการจัดการจากผล 
การด าเนินงานการตรวจติดตามและการตรวจประเมินระบบ รวมทั้งพิจารณาจาก
ปัจจัยต่างๆ แล้วน ามาปรับนโยบาย แผนงาน เป้าหมาย เพื่อประสิทธิผลของระบบ
การจัดการ และเพื่อประเมินผลระบบการจัดการทั้งระบบเพื่อให้แน่ใจว่ามีความ
พร้อมส าหรับการขอรับการรับรอง 

ขั้นตอนที่ 9  ติดต่อหน่วยงานที่ให้การรับรอง และยื่นค าขอฯ 
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การขอรับการรับรอง 
องค์กรที่ได้จัดท าระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย สามารถขอการรับรองได้

จากหน่วยรับรองที่ให้บริการการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยได้ โดยยื่น
ค าขอรับการรับรองพร้อมเอกสารประกอบการพิจารณาที่เกี่ยวช้องตามที่หน่วยรับรองก าหนด 
ขั้นตอนการรับรองโดยทั่วไป 
การขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัสและความปลอดภัย 

1. ยื่นค าขอรับการรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย พร้อมทั้งเอกสาร 
 คู่มือระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 ข้อมูลทั่วไปของผู้ยื่นค าขอ 

2. หน่วยรับรองจะประเมินเอกสารแล้วจัดท ารายงานผลการประเมิน แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
พร้อมรายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ประเมินและก าหนดการตรวจประเมินเบื้องตัน 

3. หน่วยรับรองส่งเจ้าหน้าที่ผู้ประเมินไปตรวจประเมินเบื้องต้นตามก าหนด เพื่อรวบรวมข้อมูล
ความพร้อมขององค์กรและรายละเอียดอื่นๆ เพื่อก าหนดแผนการตรวจประเมิน พร้อมทั้ง
จัดท ารายงานผลการตรวจประเมินเปื้องต้น แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบ พร้อมรายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้
ประเมินและก าหนดการตรวจประเมิน 

4. หน่วยรับรองส่งเจ้าหน้าที่ผู้ประเมินไปตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการตามก าหนดพร้อม
ทั้งจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 

5. หน่วยรับรองสรุปรายงานผลการตรวจประเมิน เสนอดณะกรรมการของหน่วยรับรอง
พิจารณาให้การรับรอง 

6. หน่วยรับรองจัดพิมพ์ใบรับรองระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
7. หน่วยรับรองตรวจประเมินเพื่อการติดตามผลอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
8. หน่วยรับรองตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ (เมื่อดรบก าหนด 3 ปี และขอรับรองต่อเนื่อง) จาก

ความเข้าใจเกี่ยวกับการตรวจสอบรับรองข้างตัน องค์กรจะเห็นว่าการตัด สินใจเลือกหน่วย
รับรองเป็นสิ่งที่มีความส าคัญ ทั้งนี้เพื่อให้ผลของการรับรองที่ได้รับจากหน่วยงานรับรองนั้นๆ 
จะมีความน่าเชื่อถือและเป็นที่ยอมรับของดูค้าขององค์กร ซึ่งแนวทางที่ควรน ามาพิจารณา
ประกอบการตัดสินใจเลือกหน่วยรับรอง คือ 

ได้รับการรับรองระบบงาน NAC (NAC Accredited CB) 
ความน่าเชื่อถือและการที่จะมั่นใจในความสามารถของหน่วยรับรองเป็นเรื่องส าคัญ กล่าวคือ 

หน่วยรับรองที่มีอยู่ในประเทศจะมีความแตกต่างกัน ตังนั้นองค์กรควรเลือกหน่วยรับรองที่ได้รับการ
รับรองระบบงานจากคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการรับรองระบบงาน (NAC) แล้วเท่านั้น 
ค่าไช้จ่ายในการขอรับการรับรอง 

1. ค่าธรรมเนียมในการยื่นค าขอ 
2. ค่าธรรมเนียมในการตรวจประเมิน 
3. ค่าธรรมเนียมใบรับรอง 

ทั้งนี้ค าาธรรมเนียมต่างๆ ในการขอการรับรองขึ้นกับหน่วยรับรองนั้น ได้ก าหนดหลักเกณฑ์
และเงื่อนไขไว้อย่างไร 
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สร้างคุณภาพชีวิตที่ดี 
หากภายในองค์กรใดมีระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัยที่ดีย่อมหมายถึงการ

สร้างความมั่นใจให้แก่บุคลากรผู้ปฏิบัติงานในองค์กรว่าทุกขั้นตอนของการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยง 
จะมีความปลอดภัยด้วยระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย เมื่อบุคคลได้รับการดูแลเอา
ใจใส่ในสวัสดิภาพจากหน่วยงานที่ตนมีส่วนร่วม ย่อมเป็นการสร้างขวัญและก าลังใจ สร้างทัศนคติที่ดี
ต่อหน่วยงานซึ่งก็จะส่งผลถึงความตั้งใจและประสิทธิภาพในการท างานน าไปสู่ผลผลิตที่ดีในที่สุด 
 
OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภยั ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 

OHSAS 1 8 0 0 1  ร ะ บ บ ก า ร
จัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย / 
( Occupational Health Safety 
System)  คื อ ระบบที่ ใ ช้ ส าหรั บการ
บริหารจัดการภายในองค์กร เพื่อลด
คว าม เ สี่ ย ง ต่ อ อั น ต ร ายแล ะค ว าม
ปลอดภัยของพนักงาน ปรับปรุงการ
ด า เนินการขององค์กรให้ เกิดความ

ปลอดภัยและช่วยสร้างภาพพจน์ความรับผิดชอบขององค์กรต่อพนักงาน ระบบการจัดการอาชีวอนา
มัยและความปลอดภัย (มอก. 18001:2550 และ OHSAS 18001:2007) Occupational Health 
and Safety Management System 
          ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย : มอก. 18001:2550 ก าหนดขึ้นโดยใช้ BS 
8800 (Guide to Occupational Health and Safety Management System)  
เป็นแนวทาง อาศัยหลักของระบบการจัดการอาชีวอนามัย และ ความปลอดภัยเข้ากับระบบการ
จัดการขององค์กรโดยมีเป้าหมายเพื่อลดและควบคุมความเสี่ยงอันตรายของพนักงานและผู้ที่เกี่ยวข้อง 
การเพิ่มประสิทธิ ภาพการด าเนินงานของธุรกิจให้เกิดความปลอดภัยและส่งเสริมภาพพจน์ด้านความ
รับผิดชอบขององค์กรที่มีต่อพนักงานและสังคม
มาตรฐานระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ
ความปลอดภัย OHSAS18001:2007 ก าหนดขึ้น
โดยอ้างอิงBS 8800 มาตรฐานของประเทศต่างๆ 
และมาตรฐานระบบ OHSMS ของหน่วยรับรอง
ต่างๆ  

มาตรฐาน มอก. 18001:2550 และ 
OHSAS 1 8 0 0 1 : 2 0 07  ไ ด้ ก า หนดขึ้ น เ พื่ อ
ตอบสนองความต้องการของผู้เกี่ยวข้อง เพื่อให้
เกิดระบบ การตรวจประเมินและการรับรองความ
สอดคล้องของระบบการจัดการอาชีวอนามัยและ
ความปลอดภัย 
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นอกจากนี้ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มอก. 18001:2550 และ 
OHSAS18001 :2007 ยังได้รับการพัฒนาให้มีความสอดคล้องกับ ISO 9001:2000 และ 
ISO14001:2004 เพื่อให้สามารถบูรณาการเป็น ระบบการจัดการ เดียวกัน  
โครงสร้างของมาตรฐาน  
หลักการที่ 1  คือ ความมุ่งมั่นและนโยบาย (Commitment and Policy) 
หลักการที่ 2  การวางแผน (Planning) 
หลักการที่ 3  การน าระบบไปปฏิบัติ (Implementation) 
หลักการที่ 4  การตรวจวัดและการประเมินผล (Measurement and Evaluation) 
หลักการที่ 5  การทบทวนระบบและการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Review and Improvement) 
ประโยชน์ในการน าระบบ มอก. 18001 :2550 และ OHSAS 18001:2007 ไปปฏิบัติ  

 ช่วยลดต้นทุนในระยะยาว เนื่องจากสามารถควบคุมและลดจ านวนการเกิดอุบัติเหตุที่จะ
เกิดขึ้นต่อความเสียหายทางด้านร่างกายและทรัพย์สิน อาจรวมถึงผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อม  

 เกิดสภาพแวดล้อมในการท างานที่ดี พนักงานมีความปลอดภัยในการท างาน สร้าง
ภาพลักษณ์ที่ดีให้กับองค์กร  

 มีการพัฒนาบุคลากรให้มีการวางแผน การท างานเป็นทีมการพัฒนาความรู้เกี่ยวกับระบบการ
จัดการซึ่งมีการวางแผนการปฏิบัติการตรวจสอบ รวมถึงการแก้ไขข้อบกพร่องและการพัฒนา
อย่างต่อเนื่อง ก่อให้เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการท างานมากขึ้น  

 ท าให้เกิดการพัฒนาเทคโนโลยีใหม่ๆ ในการด าเนินงานด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
OHSAS 18001:2007 อาชีวอนามัยและความปลอดภยั ระบบประเมินความปลอดภัยพนักงาน 
 

ในเดือนเมษายน ค.ศ .  1999 
สถาบันมาตรฐานของประเทศ
อังกฤษออกข้อก าหนดที่มีชื่อว่า 
OHSAS ( Occupational Health 
and Safety Assessment 
Series. )  ซึ่ ง ถู กพัฒนาขึ้ น เพื่ อ
ตอบสนองต่อความต้องการจาก

ทั่วทุกมุมโลกส าหรับการจัดการปัญหาความปลอดภัยด้านสุขภาพและอาชีพ 
โดยมีแนวทางที่ต่อยอดมาจาก BS 8800 มาตรฐานในหน่วยภาคเอกชน และมาตรฐานใน

ระดับชาติ OHSAS 18001 ที่ใช้กับองค์กรใดๆ ก็ได้ เพื่อเป็นตัวช่วยส่งเสริมวิธีการท างานที่มีความ
ปลอดภัยต่อพนักงาน รวมถึงสวัสดิการของพนักงาน เทียบเท่ากับ ISO 9001 และ 14001 โดยมีผู้ท า
การจดทะเบียนรับรองระบบต่างๆ ก าลังด าเนินการทดสอบโครงสร้าง ให้คล้ายกับการตรวจประเมิน 
และในการจดทะเบียนเพื่อรับรองระบบ OHSAS 18001 ซึ่งในปัจจุบันเป็นที่รู้จักกันใน OHSAS 
18001ถามว่า การจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ช่วยลดความเสี่ยงภัยในการท างานของ
พนักงานและผู้ที่เกี่ยวข้องได้ 
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ด้วยระบบที่องค์กรต่างๆ เข้าใจดีว่าเป็นประโยชน์ในหลากหลายด้าน จึงเข้าร่วมขอจด
ทะเบียนเพื่อรับรองตามข้อก าหนด โดยข้อดีของข้อก าหนดเหล่านี้ ยังช่วยให้ 

1. เป็นตัวช่วยสร้างความน่าเชื่อถือให้กับความปลอดภัยของพนักงานภายในองค์กรได้
อย่างมีประสิทธิภาพ ทั้งสุขภาพและความเสี่ยงอันตรายที่ลดลง 

2. เป็นตัวแสดงให้หน่วยงานทางกฎมายเห็นว่าทางองค์กรมีความจริงจังในด้านการดูแล
พนักงาน 

3. มีประโยชน์ช่วยลดค่าเบี้ยประกัน เนื่องจากบริษัทประกันภัยมองเห็นว่าองค์กรมีการ
จัดการความเสี่ยงได้เป็นอย่างดี 

ประโยชน์ที่แสดงให้เห็นได้จากการน าเอาระบบ มอก.8001 และ BS OHSAS 18001 มาใช้ปฏิบัติ 
มีส่วนช่วยลดต้นทุนได้ดีในระยะยาว เพราะระบบจะสามารถลดความเสี่ยงอันตราย ควบคุม

การเกิดอุบัติเหตุต่อบุคคลลงได้เป็นอย่างมาก ท าให้ทางองค์กรไม่ต้องน าเงินมาใช้รับผิดชอบในส่วนนี้
มากเกินไป ซึ่งอาจรวมไปถึงการช่วยลดผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อม ที่เห็นได้ชัดคือ 

1. ท าให้สภาพแวดล้อมในการท างานเหมาะส าหรับพนักงานด้านความปลอดภัย 
2. เพิ่มความน่าเช่ือถือ เป็นการสร้างภาพลักษณ์ที่ดีให้แก่องค์กร 
3. ช่วยยกระดับบุคลากรให้มีการวางแผนที่ละเอียดมากขึ้น มีการท างานร่วมกันได้อย่าง

สอดคล้อง พัฒนาจัดการระบบการท างานได้ดี น ามาซึ่งความไม่ประมาท มีความระมัดระวัง
และหมั่นตรวจสอบระบบอย่างสม่ าเสมอ หากพบปัญหา จะได้รีบแก้ไขและปรับปรุงในทันที  
จึงเพ่ิมประสิทธิภาพและผลลัพธ์ในการท างานได้อย่างเด่นชัด 

4. พัฒนาเทคโนโลยีที่มีความปลอดภัยใหม่ๆ ให้เกิดขึ้น โดยค านึงถึงอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัยร่วมด้วย 

ความแตกต่างระหว่างระบบ TIS 18000 และ OHSAS 18000 
ในด้านความแตกต่าง หากกล่าวถึง OHSAS 18001 : 1999 ก็คือการวัดระดับมาตรฐานการ

จัดการด้านชีวอนามัย และความปลอดภัย มีก าหนดมาจาก สมอ.แห่งประเทศอังกฤษ แม้จะยังไม่ถูก
ร่างขึ้นเป็นมาตรฐานสากล และ สมอ.ไทย ที่เป็นสมาชิกของ International organization for 
standardization มีการน าเอามาประยุกต์ใช้ กลายเป็น กลายเป็น TIS 18001 : 2542(Thai 
industrial standard) การน ามาปรับใช้ในส่วนนี้ มีความแตกต่างกันให้เห็นเพียงเล็กน้อย นั่นก็คือ 

1. TIS 18001 มีการก าหนดเอาไว้ว่า หากทางองค์กรน าเอามาตรฐานนี้ไปใช้ จะต้องทบทวน
สถานะเบื้องต้นขององค์กรก่อน แตกต่างจาก OHSAS 18001 ที่ไม่มีข้อก าหนดใดๆ ในส่วนนี้
เกิดขึ้น 

2. TIS 18001 มีการเพิ่มข้อก าหนดเพิ่มเติมเอาไว้อีกคือ การเตือนเรื่องความเสี่ยงอันตราย ต่าง
จาก OHSAS 18001 ทีไ่มม่ีการก าหนดเอาไว้ใหเ้ป็นทีชั่ดเจน 

3. TIS 18001 เพิ่มข้อก าหนดเอาไว้อีกในส่วนการจัดซื้อ หรือจัดจ้าง ที่มีความเกี่ยวข้องกับชีวอ
นามัย และความปลอดภัย แต่ใน OHSAS 18001 ไม่มีก าหนด 

4. ความแตกต่างของตัวเลขที่ใช้ก าหนด OHSAS 18001 จะอ้างอิงตัวเลขมาจากระบบ ISO 
14001 ข้อก าหนดจะตรงกันเกือบทุกอย่าง ส่วน TIS 18001 เลขข้อก าหนดจะแตกต่างกัน
เกือบทั้งหมดทั้งใน OHSAS 18001 และ ISO 14001 
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TIS 18001 เป็นระบบที่มีข้อก าหนดมากกกว่า OHSAS 18001 อยู่ด้วยกัน 3 หัวข้อคือ เมื่อ
น าเอา TIS 18001ไปประยุกต์ใช้ ผ่านการรับรองก็จะผลเท่ากับว่าผ่าน OHSAS 18001 ร่วมด้วย ด้วย
เหตุนี้จึงจ าเป็นต้องมีการท าข้อตกลงกับ certified body ด้วยว่าจะขอความประสงค์ ท าทั้ง 
TIS/OHSAS 18001 เนื่องจากจะมีค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้นมาจากเดิม 

ส่วนเหตุผลที่บางองค์กร ขอการรับรองทั้งสองรูปแบบ อาจเข้าใจได้ว่าบริษัทที่ผ่านการรับรอง
ด้วย TIS 18001สามารถน าไปใช้ยกเว้นภาษีได้ แต่กังวลว่าลูกค้าชาวต่างชาติจะไม่เข้าใจว่า TIS 
18001คืออะไร การขอ OHSAS 18001 เพิ่มเข้าไปด้วย จะให้ผลลัพธ์ที่ดีกว่า ส่วนค่าใช้จ่ายก็เพิ่มเข้า
มาแค่เล็กน้อยเท่าน้ัน 
นโยบายด้านการก าหนดอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

การด าเนินการจะมีการเริ่มต้นจากระบบมาตรฐาน OHSAS 18001 ตั้งแต่ทบทวนสถานะ
เริ่มต้นขององค์กรเป็นอันดับแรก จากนั้นจะท าการประเมินองค์กรในด้านอาชีวอนามัย และความ
ปลอดภัย เพื่อใช้เป็นตัวก าหนดรายละเอียดในการจัดการวางแผน นโยบาย เป้าหาย และกระบวนการ
อื่นๆ ที่ใช้พิจารณาประเด็นต่อไปนี้ 

ภายหลังจากเสร็จสิ้นกระบวนการดังกล่าว ผู้บริหารระดับสูงสุดขององค์ร จะต้องเป็นผู้
ก าหนดอนุมัตินโยบายการจัดการอาชีวอนามัย และความปลอดภัย (Occupational Health and 
Safety Policy, OH&S Policy) ซึ่งต้องอยู่ในขอบเขตที่ถูกก าหนดเอาไว้ตามมาตรฐาน คือ 

1. เหมาะสมกับขนาดของความเสี่ยงทางด้านชีวอนามัย และความปลอดภัยขององค์กร มีการ
แสดงหลักฐานอนุมัติอย่างชัดเจนจากผู้บริหารระดับสูง 

2. แสดงถึงความตั้งใจที่จะป้องกันการบาดเจ็บและการเจ็บป่วย รวมไปถึงการปรับปรุงคุณภาพ
ด้านชีวอนามัยและความปลอดภัยด้วย 

3. แสดงความมุ่งมั่นที่สอดคล้องกับข้อกฎหมายที่เกี่ยวกับอันตราย ซึ่งสามารถมีผลต่อชวีอนามัน
และความปลอดภัย 

4. ใช้เป็นตัวก าหนดกรอบการด าเนินการ และทบทวนวัตถุประสงค์ด้านชีวอนามัย และความ
ปลอดภัย 

5. การน าไปปฏิบัติจะต้องมีความทันสมัย สอดคล้องกับสภาพในปัจจุบัน และท าออกมาเป็น
เอกสารให้ชัดเจน 

6. สื่อสารแจ้งไปยังบุคลากรทุคนให้ทราบโดยทั่วกัน 
7. แจ้งให้หน่วยงานอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องทราบเรื่องด้วย 
8. ทบทวนมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ เพื่อให้เกิดความมั่นใจต่อองค์กรต่อไป 

OHSAS 18001 จึงถือว่าเป็นมาตรฐานในการจัดการชีวอนามัย และความปลอดภัยที่รู้จักกัน
ดีในประเทศไทย โดยเฉพาะในองค์กรที่เกี่ยวข้องกับโรงงานอุตสาหกรรม ที่มีการจัดท าระบบและ
ขอรับการรับรองเป็นจ านวนมาก 
 
 
 
 



170 
 

บทสรุป  
             มาตรฐานมอก.18000-2540 ได้ใช้มาตรฐาน BS 8800: 1996 เป็นต้นแบบในการก าหนด
มาตรฐาน ต่อมาเมื่อปรับปรุงเป็นมอก.18001-2542 ก็ยังคงใช้ BS 8800: 1996 เช่นเดิม แต่ก็ได้
น าเอามาตรฐาน ISO 9000 และ ISO 14000 มาเป็นแนวทางเพิ่มเติม เพื่อให้องค์กรมีความสะดวกใน
การท าระบบมากยิ่งขึ้น ส าหรับมาตรฐานฉบับใหม่ มอก. 18001-2554 เข้าใจว่าได้น ามาตรฐาน 
OHSAS 18001: 2007 มาเป็นแนวทาง จึงพบว่ารายละเอียดในแต่ละข้อก าหนดจะคล้ายกับมาตรฐาน
ดังกล่าวมาก และหากพิจารณาให้ละเอียดยิ่งขึ้น ก็จะพบว่ามาตรฐาน OHSAS 18001: 2007 ก็
พยายามเขียนให้สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 9000 และ ISO 14000 ทั้งนี้เพื่อให้องค์กรที่ต้องการท า
ระบบการจัดการทั้งสามระบบ คือ คุณภาพ สิ่งแวดล้อม และความปลอดภัย มีความสะดวกและง่าย
ในการผสมผสานข้อก าหนดของทั้งสามระบบเข้าด้วยกัน 
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