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ระเบียบหลักเกณฑแ์ละเงื่อนไข 
มาตรฐานข้อกาํหนดระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

 
0 บทนํา (Introduction) 
 
0.1  ทั่วไป (General) 

สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ โดยคณะอนุกรรมการรับรองระบบ ในการประชุมคร้ังที่ 92-3/2551 เมื่อวันท่ี     
14 สิงหาคม 2551 ได้กําหนดมาตรฐานข้อกําหนดระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Standard for Requirements 
for Integrated Management System) เพ่ือใช้เป็นหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการดําเนินการให้การรับรองระบบ
การจัดการแบบบูรณาการของสถาบัน ต่อมาได้มีการแก้ไขปรบัปรุง ดังน้ี 

 การแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ 1 เพ่ือให้สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 9001:2008 ในการประชุมคณะอนุกรรมการ
รับรองระบบ คร้ังที่ 95-2/2552 วันที่ 14 พฤษภาคม 2552  

 การแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ 2 เพ่ือให้สอดคล้องกับมาตรฐาน มอก.18001-2554 ในการประชุมคณะอนุกรรมการ
รับรองระบบ คร้ังทื่ 105-1/2555 วันท่ี 16 กุมภาพันธ์ 2555  

 การแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ 3 เพ่ือให้สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 9001:2015 และ ISO 14001:2015 ในการ
ประชุมคณะอนุกรรมการรับรองระบบ ครั้งที่ 122-1/2559 วันที่ 19 มกราคม 2559 

 
มาตรฐานข้อกําหนดระบบการจัดการแบบบูรณาการนี้เป็นการบูรณาการระบบการบริหารงานด้านคุณภาพ 
สิ่งแวดล้อม และ อาชีวอนามัยและความปลอดภัยเข้าด้วยกัน โดยใช้มาตรฐาน ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 
และ มอก.18001-2554 เป็นแนวทาง ซึ่งมาตรฐานฉบับน้ีสามารถนําไปใช้ได้กับองค์กรทุกประเภท ทุกขนาด         
ทุกสาขา เพ่ือเป็นข้อกําหนดสําหรับองค์กรในการนําระบบบริหารงานคุณภาพ ระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม และ
ระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย ไปใช้ในลักษณะบูรณาการเป็นระบบการจัดการหนึ่งเดียว และ
สามารถจะประยุกต์ใช้รวมเข้ากับระบบการจัดการอื่นๆ ได้ 
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0.2  การจัดการเชงิกระบวนการ (Process approach) 
มาตรฐานฉบับน้ี ส่งเสริมให้มีการจัดการเชิงกระบวนการในการพัฒนา การนําไปปฏิบัติ และการปรับปรุงประสิทธิผล
ของระบบการจัดการแบบบูรณาการสําหรับการบริหารงานด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม และอาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัย เพ่ือเพ่ิมความพึงพอใจของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยการบรรลุตามข้อกําหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

 
ในการดําเนินงานที่มีประสิทธิผลขององค์กร ต้องมีการชี้บ่งและจัดการกิจกรรมต่างๆ ที่ใช้ทรัพยากร และมีความ
เชื่อมโยงกัน เพ่ือช่วยให้การแปลงปัจจัยนําเข้า (Inputs) ไปเป็นผลลัพธ์ (Outputs) ดังแสดงในรูปที่ 1 “แผนผังแสดง
องค์ประกอบของกระบวนการ” ซึ่งกิจกรรมเหล่าน้ีสามารถพิจารณาได้ว่าเป็นกระบวนการ และบ่อยคร้ังที่ผลลัพธ์ 
จากกระบวนการหน่ึงจะเป็นปัจจัยนําเข้าในกระบวนการต่อไป 
 
การประยุกต์ใช้ระบบของกระบวนการภายในองค์กร รวมทั้งการชี้บ่ง และการกําหนดความสัมพันธ์ระหว่าง
กระบวนการ และ การจัดการกระบวนการต่างๆ เหล่าน้ีสามารถเรียกว่าเป็น “การจัดการเชิงกระบวนการ” ข้อดีของ
การจัดการเชิงกระบวนการ คือ มีการควบคุมความเชื่อมโยงระหว่างกระบวนการต่างๆ ในระบบ รวมทั้งปฏิสัมพันธ์
ระหว่างกระบวนการต่างๆ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 1 แผนผังแสดงองคป์ระกอบของกระบวนการ 
 

แหล่งท่ีมาของปัจจยันําเข้า 

(Sources of inputs) 
กิจกรรม 

(Activities) 

ปัจจัยนําเข้า 

(Inputs) 

แหล่งรองรับของผลลัพท์ 

(Receivers of outputs) 
ผลลัพท์ (Outputs) 

จุดเริ่มต้น จุดสุดท้าย 

กระบวนการที่อยู่

ก่อนหน้า เช่น 

กระบวนการซ่ึงอยูท่ี่

ผู้จัดหาภายในและ

ภายนอก ลูกค้า และ 

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่

เก่ียวข้อง  

วัสดุ พลงังาน 

และ ข้อมูล เช่น 

ผลิตภัณฑ์ 

บริการ และ 

การตัดสินใจ  

 

วัสดุ พลงังาน 

และ ข้อมูล เช่น 

การใช้วัสดุ    

การใช้ทรัพยากร 

และ ข้อกําหนด  

 

กระบวนการท่ีอยู่

ถัดไป เช่น 

กระบวนการซึ่งอยูท่ี่

ลูกค้าภายในและ

ภายนอก และ        

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่

เก่ียวข้อง  

การควบคุมและจุดตรวจสอบที่

สามารถทาํได้ เพื่อเฝ้าระวังและวัด

สมรรถนะ 
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0.3  วงจร Plan-Do-Check-Act (P-D-C-A cycle) 
วงจร Plan-Do-Check-Act  สามารถประยุกต์ใช้ได้กับกระบวนการท้ังหมด ซึ่งสามารถอธิบายหลักการโดยย่อของ 
PDCA ได้ดังน้ี 
Plan :  การกําหนดวัตถุประสงค์และกระบวนการต่างๆ ที่จําเป็น เพ่ือบรรลุผลสําเร็จตามข้อกําหนดของผู้มีส่วนได้

ส่วนเสียและเพื่อบรรลุตามนโยบายคุณภาพ สิ่งแวดล้อม และ อาชีวอนามัยและความปลอดภัยขององค์กร 
Do :  การนํากระบวนการไปประยุกต์ใช ้
Check :  การเฝ้าระวังและการวัดกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ รวมถึงผลการดําเนินงานด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม และ

อาชีวอนามัยและความปลอดภัย โดยเปรียบเทียบกับนโยบาย วัตถุประสงค์ เป้าหมาย ข้อกําหนดกฎหมาย 
และกฎระเบียบ และข้อกําหนดอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง รวมทั้งการรายงานผล 

Act :  การดําเนินการเพ่ือปรับปรุงสมรรถนะของแต่ละกระบวนการอย่างตอ่เน่ือง 

ความสัมพันธ์ของ PDCA ดังรูปที่ 2 
 

  ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Integrated Management System)   

องค์กร และ 
บริบทขององค์กร 

(Organization and 
its context 

 

 

 

งานสนับสนุน และ 
การดําเนินงาน 
(Support and 

operation) 

 

 

 
ผลิตภัณฑ์และบริการ

(Products and 
services) 

   Plan  DO    

ข้อกําหนดของลูกค้า 
(Customer 

requirements) 
 

การวางแผน 
(Planning) 

 

 
ความเป็นผู้นํา 
(Leadership) 

 

 

การประเมิน
สมรรถนะ 

(Performance 
evaluation) 

 
ความพึงพอใจของลูกค้า 

(Customer 
satisfaction) 

ความต้องการและ 
ความคาดหวังของ 
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(Needs and 
expectations of 

interested parties) 

  ACt  Check   ผลสัมฤทธิ์ท่ีต้องการจาก
ระบบการจัดการแบบ
บูรณาการ (Intended 

outcome of Integrated 
Management System) 

   
การปรับปรุง 

(Improvement) 
 

   

       

 
รูปที่ 2 โครงสร้างของระบบการจัดการแบบบูรณาการในวงจร P-D-C-A 

 
0.4  การคิดบนพ้ืนฐานความเสี่ยง (Risk-based thinking)  

การคิด “Risk-based Thinking” ถูกนํามาใช้แทนที่การคิดในเร่ืองของการปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action)  
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มาตรฐานข้อกาํหนดระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
 
1  ขอบข่าย (Scope) 

มาตรฐานฉบับน้ีได้ระบุถึงข้อกําหนดสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ ซึ่งองค์กรสามารถนําไปใช้เพ่ือปรับปรุง
สมรรถนะขององค์กร 
 
มาตรฐานฉบับน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้องค์กรใช้สําหรับค้นหาวิธีการจัดการเก่ียวกับความรับผิดชอบด้านคุณภาพ 
สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัยขององค์กรอย่างเป็นระบบ เพ่ือเป็นส่วนหน่ึงที่สนับสนุนเสาหลักของ
ความย่ังยืน อันประกอบด้วย เศรษฐกิจ สังคม และ สิ่งแวดล้อม  
 
มาตรฐานฉบับน้ีช่วยให้องค์กรบรรลุผลสัมฤทธ์ิที่ต้องการจากระบบการจัดการแบบบูรณาการขององค์กร ซึ่งสร้าง
คุณค่าต่อสิ่งแวดล้อม  องค์กร และ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  ความสอดคล้องต่อนโยบายขององค์กรและผลลัพธ์ที่คาดหวัง
ของระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึง 
ก. ความจําเป็นที่จะแสดงให้เห็นถึงความสามารถในการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการท่ีตอบสนองต่อข้อกําหนดของ

ลูกค้า กฎระเบียบ และ กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
ข. การเพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้าผ่านการประยุกต์ใช้ระบบอย่างมีประสิทธิผล รวมทั้ง กระบวนการในการ

ปรับปรุงระบบ และ การประกันของความสอดคล้องกับข้อกําหนดของลูกค้า กฎระเบียบ และ กฎหมายที่
เก่ียวข้อง 

ค. การช่วยให้องค์กรจัดการประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมของกิจกรรม ผลิตภัณฑ์และบริการท่ีองค์กรระบุว่าสามารถ
ควบคุมได้หรือสามารถผลักดันได้โดยการพิจารณาถึงมุมมองวฎัจักรชีวิต (Life cycle perspective) 

ง. การช่วยให้องค์กรกําจัด ลด หรือ ควบคุมความเสี่ยงต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับอาชีวอนามัยและความปลอดภัยของ
พนักงานและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียซึ่งอาจเกิดขึ้นจากกิจกรรมต่างๆ ขององค์กร 

จ. การปรับปรุงสมรรถนะด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ฉ. การทําให้บรรลุผลตามพันธสญัญา 
ช. การบรรลผุลสาํเร็จของวัตถุประสงค์ขององค์กร 
 
มาตรฐานฉบับน้ีสามารถใช้ได้กับองค์กร ทุกขนาด ทุกประเภท และ ทุกลักษณะ โดยนํามาตรฐานฉบันน้ีไป
ประยุกต์ใช้กับกิจกรรม ผลิตภัณฑ์ และบริการขององค์กร  มาตรฐานฉบับน้ีสามารถนําไปใช้ได้ทั้งหมดหรือบางส่วน 
เพ่ือปรับปรุงการจัดการแบบบูรณาการอย่างเป็นระบบ 
 
หมายเหต ุ1  ในมาตรฐานฉบับน้ี คําว่า "ผลิตภัณฑ์" หรือ "บริการ" นําไปใช้กับผลิตภัณฑ์และบริการที่มีไว้สําหรับ

ลูกค้า หรือตามความต้องการของลูกค้า เท่าน้ัน 
หมายเหตุ 2  กฎระเบียบ และ กฎหมายทีเ่กี่ยวข้อง สามารถแสดงเป็นข้อกําหนดทางกฎหมาย 
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2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative references) 
การอ้างอิงสําหรับเอกสารฉบับน้ี  ไดแ้ก่ 
ISO 9000:2015  Quality management systems — Fundamentals and vocabulary 
ISO 9001:2015  Quality management systems — Requirements 
ISO 14001:2015  Environmental management systems — Requirements with guidance for use 
มอก. 18001-2554  ระบบการจัดการอาชีวอนามยัและความปลอดภัย: ข้อกําหนด 
Guide 73:2009  Risk management -- Vocabulary 
ISO 19011:2011  Guidelines for auditing management systems 
ISO 14031:2013  Environmental management -- Environmental performance evaluation – 

Guidelines 
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3 คําศัพท ์และ นิยาม (Terms and definitions) 
เพ่ือวัตถุประสงค์ของเอกสารฉบับน้ี  คําศัพท์และนิยามท่ีใช้ มดีังต่อไปนี ้ 

 
3.1  คําศัพท์ท่ีเกี่ยวข้องกบัองคก์รและความเป็นผูน้ํา 
 
3.1.1  ระบบการจัดการ (Management system) 

องค์ประกอบขององค์กร (3.1.4) ที่สัมพันธ์กันหรือมีปฏิสัมพันธ์ต่อกัน เพ่ือนําไปจัดทํานโยบาย (3.1.3) และ
วัตถุประสงค์ (3.2.5) และกระบวนการ (3.3.5) เพ่ือให้บรรลุต่อวัตถุประสงค์ดังกล่าว 
หมายเหตุ 1  ระบบการจัดการสามารถระบุเป็นหลักการด้านเดียวหรือหลักการหลายด้านก็ได้ (ตัวอย่างเช่น  การ

จัดการด้านคุณภาพ ด้านสิ่งแวดล้อม ด้านอาขีวอนามัยและความปลอดภัย ด้านพลังงาน ด้านการเงิน) 
หมายเหตุ 2  องค์ประกอบของระบบการจัดการ รวมถึง โครงสร้างขององค์กร บทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบ 

การวางแผนและการดําเนินงาน การประเมินสมรรถนะและการปรับปรุง 
หมายเหตุ 3  ขอบข่ายของระบบการจัดการสามารถครอบคลุมทั้งองค์กร หรือ ระบุเจาะจงสําหรับบางธุรกิจของ

องค์กร หรือ ระบุเจาะจงสําหรับบางหน่วยงานขององค์กร หรือ หน่ึงหรือหลายธุรกิจในกลุ่มของ
องค์กร 

 
3.1.2  ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Integrated management system) 

ระบบการจัดการ (3.1.1) ท่ีใช้เพ่ือจดัการประเด็นด้านคุณภาพ สิ่งแวดลอ้ม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย  ความ
สอดคล้องตอ่พันธสัญญา (3.2.11) และ การระบุถึงความเสี่ยงและโอกาส (3.2.11) 

 
3.1.3  นโยบาย (Policy) 

ความตั้งใจและทิศทางขององค์กร (3.1.4) ที่เก่ียวข้องกับสมรรถนะด้านคุณภาพ สิ่งแวดลอ้ม อาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัย ที่ไดกํ้าหนดไว้อย่างเป็นทางการโดยผู้บริหารสูงสุด (3.1.5)  

 
3.1.4  องค์กร (Organization) 

บุคคลหรือกลุ่มของบุคคลซึ่งมีหน้าที่ของตนเอง พร้อมด้วยความรับผิดชอบ  อํานาจหน้าที่ และความสัมพันธ์ต่อกัน 
เพ่ือทําให้บรรลุต่อวัตถุประสงค์ (3.2.5) 
หมายเหตุ 1  โดยหลักการขององค์กร อาจรวมถึง  โดยไม่ได้จํากัดเฉพาะ ผู้ประกอบการค้า  บริษัท   กลุ่มบริษัท  

นิติบุคคล  ห้างหุ้นส่วนจํากัด  ผู้ประกอบการ  หน่วยงานรัฐ  สมาคม  มูลนิธิ  สถาบัน  ส่วนหน่ึงหรือ
สิ่งต่างๆ เหล่าน้ีรวมกัน  โดยอาจจะเป็นความร่วมมือกันหรือไม่ก็ได้  อาจเป็นภาครัฐหรือภาคเอกชนก็
ได้ 
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3.1.5  ผู้บริหารสูงสุด (Top management) 
บุคคลหรอืกลุม่บุคคลซึ่งสั่งการและควบคุมองค์กร (3.1.4) ในระดับสูงสดุ 
หมายเหตุ 1  ผู้บริหารสูงสุดมีอํานาจในการมอบหมายหน้าที่ความรับผิดชอบและจัดสรรทรัพยากรภายในองค์กร 
หมายเหตุ 2  ในกรณีที่ขอบข่ายของระบบจัดการ (3.1.1) ครอบคลุมเฉพาะบางส่วนขององค์กร ผู้บริหารสูงสุด 

หมายถึงบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่สั่งการและควบคุมองค์กรในส่วนน้ัน 
 
3.1.6  ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Interested party) 

บุคคลหรือองค์กร (3.1.4) ที่สามารถทําให้เกิดผลกระทบ ได้รับผลกระทบ หรือ เชื่อว่าตนเองได้รับผลกระทบจากการ
ตัดสินใจหรือกิจกรรม  
ตัวอย่างเช่น  ลูกค้า ชุมชน ผู้ค้า ภาครัฐ องค์กรที่ไม่ใช่ภาครัฐ ผู้ลงทุน และ พนักงาน 
หมายเหตุ 1  "เชื่อว่าตัวเองไดร้ับผลกระทบ" หมายถึง การรับรู้ท่ีได้ทําให้ทราบต่อองค์กร  

 
3.2  คําศัพท์ท่ีเกี่ยวข้องกบัการวางแผน 
 
3.2.1  วัตถุประสงค ์(Objective) 

ผลลัพธ์ท่ีตอ้งการบรรลุ  
หมายเหตุ 1   วัตถุประสงค์อาจเป็นกลยุทธ์ ยุทธวิธี หรือ การดําเนินงาน 
หมายเหตุ 2  วัตถุประสงค์สามารถเก่ียวข้องกับหลักการด้านต่างๆ ได้แก่ คุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัย และสามารถประยุกต์ใช้ได้ในระดับต่างๆ เช่น กลยุทธ์ องค์กร โครงการ ผลิตภัณฑ์ 
บริการ และ กระบวนการ (3.3.5) 

หมายเหตุ 3   วัตถุประสงค์อาจแสดงได้ในวิธีการต่างๆ เช่น ผลสัมฤทธ์ิที่ต้องการ จุดประสงค์ เกณฑ์การดําเนินการ 
หรืออาจจะใช้คําอื่นท่ีมีความหมายเช่นเดียวกัน เช่น จุดมุ่งหมาย เป้าประสงค์ หรือเป้าหมาย 

 
3.2.2  วัตถุประสงค์คุณภาพ  สิ่ งแวดล้อม  อาชีวอนามัย  และความปลอดภัย  (Quality, environmental, 

occupational health and safety objectives) 
วัตถุประสงค์ (3.2.1) ซึ่งกําหนดโดยองค์กร (3.1.4) สอดคล้องกับนโยบาย (3.1.3) 

 
3.2.3 คุณภาพ (Quality) 

ระดับของกลุ่มคุณลักษณะประจําตัว (Inherent characteristic) ในการบรรลุตามข้อกําหนด  
หมายเหตุ 1  คําว่า “คุณภาพ” สามารถใช้ในเชิงคุณศัพท์ เชน่ ไม่ดี ดี หรือดีเลิศ 
หมายเหตุ 2  “ประจําตัว” (Inherent) ซึ่งตรงกันข้ามกับคําว่า “ถูกกําหนด” (Assigned) หมายถึง การคงอยู่ 

โดยเฉพาะคุณลักษณะที่ถาวร 
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3.2.4 คุณลักษณะ (Characteristic)  
 ลักษณะพิเศษที่เด่นหรือเห็นได้ชดัเจน 

หมายเหตุ 1  คุณลักษณะอาจเป็นคุณลักษณะประจําตัว หรือถูกกําหนดขึ้น 
หมายเหตุ 2  คุณลักษณะสามารถเป็นเชิงคุณภาพ หรือเชงิปริมาณ 
หมายเหตุ 3  คุณลักษณะมหีลายด้าน เชน่ 

-  ด้านกายภาพ ได้แก่ คุณลักษณะทางเครื่องกล ไฟฟ้า เคมี หรือชีววิทยา 
-  ด้านประสาทสัมผัส ได้แก่ สิ่งที่เก่ียวข้องกับการได้/ดมกลิ่น การสัมผัส การชิม การมองเห็น        
การได้ยิน 

-  ด้านพฤติกรรม ได้แก่ ความสุภาพ ความซื่อตรง ความจริง 
-  ด้านเวลา ได้แก่ ความตรงต่อเวลา ความเช่ือถือได้ ความพร้อม 
-  ด้านการยศาสตร์ ได้แก่ คุณลักษณะทางสรีรศาสตร์ หรือที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของมนุษย์ 
-  ด้านการหน้าที่ ได้แก่ ความเร็วสูงสุดของเครื่องบิน 

 
3.2.5  สิ่งแวดล้อม (Environment) 

สิ่งที่อยู่รอบๆ องค์กร (3.1.4) ที่ไดด้ําเนินการอยู่ รวมไปถึง อากาศ นํ้า พ้ืนดิน ทรัพยากรธรรมชาติ พันธ์ุพืช พันธุ์สัตว์ 
มนุษย์ และความสัมพันธ์ระหว่างสิ่งต่างๆ ที่กล่าวมาน้ี 
หมายเหตุ 1  สิ่งที่อยู่รอบๆ อาจขยายจากภายในองค์กรสู่ระบบในระดับท้องถ่ิน ภูมิภาค และ โลก 
หมายเหตุ 2  สิ่งที่อยู่รอบๆ อาจระบุด้วยคําว่า ความหลากหลายทางชีวภาพ ระบบนิเวศ สภาพภูมิอากาศ หรือ 

คุณลักษณะอื่นๆ 
 
3.2.6  ประเด็นด้านสิง่แวดล้อม (Environmental aspect) 

องค์ประกอบของกิจกรรมหรือผลิตภัณฑ์หรือบริการขององค์กร (3.1.4) ที่มีผล หรือ สามารถมีผลต่อสิ่งแวดล้อม 
(3.2.5) 
หมายเหตุ 1  ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมสามารถเป็นสาเหตุของผลกระทบสิ่งแวดล้อม (3.2.8) ประเด็นด้าน

สิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญ เป็นสิ่งหน่ึงที่มี หรือสามารถมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญอย่างใด
อย่างหน่ึงหรือมากกว่า 

หมายเหตุ 2  ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญ องค์กรสามารถระบุได้โดยใช้เกณฑ์เพียงหนึ่งหรือหลายเกณฑ์         
ก็ได้ 

 
3.2.7  สภาพแวดล้อม (Environmental condition) 

สถานะหรอืคุณลักษณะของสิ่งแวดลอ้ม (3.2.5) ที่ถูกระบุไว้ ณ จุดใดจดุหน่ึงในเวลาน้ัน 
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3.2.8  ผลกระทบสิ่งแวดล้อม (Environmental impact) 
การเปล่ียนแปลงใดๆ ต่อสิ่งแวดล้อม (3.2.5) ไม่ว่าจะเป็นสิ่งไม่พึงประสงค์ หรือ เป็นประโยชน์  ทั้งหมด หรือ 
บางส่วนซึ่งเป็นผลมาจากประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม (3.2.6) ขององค์กร (3.1.4) 

 
3.2.9  การป้องกันมลพิษ (Prevention of pollution) 

การใช้กระบวนการ (3.3.5) การปฏิบัติ  เทคนิค  วัสดุ  ผลิตภัณฑ์  บริการ หรือ พลังงาน เพ่ือหลีกเลี่ยง ลดหรือ
ควบคุม (โดยการแยกหรือการรวม) การเกิดข้ึน การปลดปล่อย หรือ การระบาย มลพิษหรือของเสียประเภทต่างๆ  
เพ่ือที่จะลดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม (3.2.8) ท่ีไม่พึงประสงค์  
หมายเหตุ 1  การป้องกันมลพิษสามารถรวมถึงการลดและกําจัดแหล่งกําเนิด การเปลี่ยนแปลงกระบวนการ 

ผลิตภัณฑ์หรือบริการ การใช้ทรัพยากรวัตถุดิบ และพลังงานทดแทนอย่างมีประสิทธิภาพ การใช้ซ้ํา 
การนํากลับมาใช้ใหม่ การปรับปรุงและการบําบัด 

 
3.2.10  ข้อกําหนด (Requirements) 

ความตอ้งการและความคาดหวังที่ได้ระบุไว ้หรือเป็นที่เข้าใจโดยทั่วไป หรือขอ้ปฏิบัตติามหลักกฎหมาย 
หมายเหตุ 1  “สิ่งที่รู้กันโดยทั่วไป” หมายถึง เป็นธรรมเนียมปฏิบัติหรือแนวปฏิบัติโดยทั่วไปสําหรับองค์กร (3.1.4) 

และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (3.1.6) ว่าความต้องการหรือความคาดหวังภายใต้การพิจารณาว่าจะเป็นไป
ตามน้ัน 

หมายเหตุ 2  ข้อกําหนดที่กําหนดไว้ คือสิ่งที่ได้ระบุไว้อย่างชัดเจน เช่น การระบุไว้ในเอกสารสารสนเทศ (3.3.2) 
หมายเหตุ 3  ข้อกําหนดที่นอกเหนือจากฎหมายจะเป็นข้อบังคับ เมื่อองค์กรตัดสินใจที่จะดําเนินการให้สอดคล้อง 

 
3.2.11  พันธสัญญา (คําศัพท์เฉพาะ) (Compliance obligations (preferred term)) 

ข้อกําหนดกฎหมาย หรือ ข้อกําหนดอื่นๆ (บังคับถือปฏิบัติ) ข้อกําหนดกฎหมาย ที่ซึ่งองค์กร (3.1.4) ต้องดําเนินการ
ให้สอดคล้อง และ ข้อกําหนดอื่นๆ ที่องค์กรต้องหรือเลือกที่จะปฏิบัติให้สอดคล้อง 
หมายเหตุ 1  พันธสัญญาที่เก่ียวข้องกับระบบการจัดการแบบบูรณาการ (3.1.2) 
หมายเหตุ 2  พันธสัญญาสามารถมาจากข้อกําหนดภาคบังคับ เช่น กฎหมายที่เก่ียวข้อง หรือ จากข้อกําหนดภาค

สมัครใจ เช่น มาตรฐานขององค์กรและกลุ่มอุตสาหกรรม   สัญญาว่าจ้าง  แนวปฏิบัติ และ ข้อตกลง
กับกลุ่มชุมชนหรือองค์กรที่ไม่ใช่ภาครัฐ 

 
3.2.12  ความเสี่ยง (Risk) 

ผลกระทบของความไม่แน่นอน 
หมายเหตุ 1  ผลกระทบ คือการเบ่ียงเบนไปจากสิ่งที่คาดหวังไว้ - ทั้งที่ดหีรือไมด่ ี
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หมายเหตุ 2  ความไม่แน่นอนที่ได้ระบุ แม้ว่าบางส่วนของข้อบกพร่องของข้อมูลสารสนเทศที่เก่ียวข้องกับความ
เข้าใจหรือความรู้  สถานการณ์ ผลกระทบท่ีตามมา หรือ โอกาสการเกิด 

หมายเหตุ 3  ความเสี่ยงมักจะแบ่งแยกโดยอ้างอิงถึงเหตุการณ์ท่ีอาจจะเกิดข้ึน (Guide 73:2009 ข้อ 3.5.1.3) และ
ผลกระทบที่เกิดข้ึนตามมา (Guide 73:2009 ข้อ 3.6.1.3) หรือสองอย่างน้ีรวมกัน 

หมายเหตุ 4  ความเสี่ยงมักจะแสดงออกในรูปของผลรวมของผลสืบเน่ืองจากเหตุการณ์ (รวมถึงการเปลี่ยนแปลง
ของสถานการณ์กับโอกาสที่จะเกิดขึ้น (Guide 73:2009 ข้อ 3.6.1.1) 

หมายเหตุ 5  ผลลัพทข์องความน่าจะเกิดอนัตรายและผลจากอันตรายน้ัน (มอก.18001-2554) 
 
3.2.13  ความเสี่ยงและโอกาส (Risks and opportunities) 

ผลกระทบที่ไมพึ่งประสงค์ ซึ่งอาจเกิดข้ึน (อปุสรรค) และ ผลกระทบที่เป็นประโยชน์ ซึ่งอาจเกิดข้ึน (โอกาส) 
 

3.2.14  การประเมินความเสี่ยง (Risk assessment) 
กระบวนการประมาณระดับของความเส่ียง และ การตดัสนิว่าความเส่ียงน้ันอยู่ในระดับใด 

 
3.2.15  อันตราย (Hazard) 

สิ่งหรือสถานการณ์ที่อาจก่อให้เกิดการบาดเจ็บหรือความเจ็บป่วยจากการทํางาน ความเสียหายต่อทรัพย์สิน ความ
เสียหายต่อสภาพแวดล้อมในการทํางาน หรือ ต่อสาธารณชน หรือ สิ่งต่างๆ เหล่าน้ีรวมกัน 
 

3.2.16  การชี้บ่งอันตราย (Hazard identification) 
กระบวนการในการค้นหาอันตรายที่มอียู่และการระบุลักษณะอันตราย  
 

3.2.17  อาชีวอนามัยและความปลอดภัย (Occupational health and safety) 
สภาพหรือปัจจัยที่มี หรือ อาจมีผลต่อสุขภาพอนามัยและความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน ลูกจ้าง หรือ คนงานอื่นๆ 
(รวมถึง คนงานชั่วคราวและคนงานของผู้รับเหมา) ผู้เยี่ยมชม หรือ บุคคลอื่นๆ ในสถานท่ีทํางาน 
หมายเหตุ 1  องค์กรต้องปฏิบัติตามกฎหมายเพ่ือสุขภาพและความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงานทั้งในและนอกสถานที่

ทํางานที่เก่ียวข้องกับกิจกรรมขององค์กร หรือ ผู้ที่สัมผัสกับกิจกรรมการทํางาน  
 
3.2.18  การเจ็บปว่ยจากการทํางาน (Ill health) 

ความเจ็บป่วยท้ังทางร่างกายและจติใจท่ีมีสาเหตุจากกิจกรรมการทํางานหรือสภาพแวดลอ้มในการทํางาน 
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3.3  คําศัพท์ท่ีเกี่ยวข้องกบัการสนับสนนุและการดําเนินงาน 
 
3.3.1  ความสามารถ (Competence) 

การประยุกต์ใช้ความรู้และทกัษะเพ่ือให้บรรลุผลลัพธ์ที่ตอ้งการ 
 
3.3.2  เอกสารสารสนเทศ (Documented information) 

ข้อมลูสารสนเทศท่ีได้รับการควบคุมและรักษาไว้โดยองค์กร (3.1.4) รวมทั้งสื่อทีใ่ช้เก็บข้อมลูสารสนเทศดังกล่าว 
หมายเหตุ 1  เอกสารสารสนเทศอาจจะอยู่ในรูปแบบและสื่อใดๆ ก็ได ้
หมายเหตุ 2  เอกสารสารสนเทศสามารถอา้งอิงถึง 

- ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (3.1.2) รวมทั้งกระบวนการ (3.3.5) ที่เก่ียวข้อง 
- ข้อมลูสารสนเทศท่ีจดัทําขึ้นเพ่ือใช้สําหรับการดําเนินการขององค์กร (อาจเรียกว่าเป็นเอกสาร) 
- หลักฐานจากผลลัพธ์ที่เกดิข้ึน (อาจเรียกว่าเป็นบันทึก) 

 
3.3.3  วัฏจักรชวีิต (Life cycle) 

วงจรต่อเน่ือง และปฏิสัมพันธ์ของขั้นตอนระบบผลิตภัณฑ์ (หรือบริการ ) จากการซื้อ วัตถุดิบ หรือจาก
ทรัพยากรธรรมชาติ จนถึงการสิ้นสุด 
หมายเหตุ 1  ข้ันตอนวัฏจักรชีวิต ประกอบด้วย การทําให้ได้มาซึ่งวัตถุดิบ  การออกแบบ  การผลิต  การขนส่ง/การ

ส่งมอบ  การใช้  การบําบัดข้ันสุดท้าย และ การทําลายซาก 
 
3.3.4  ให้หนว่ยงานอ่ืนดําเนินการแทน (คํากริยา) (Outsource (verb)) 

การทําข้อตกลงกับองค์กรภายนอก (3.1.4) เพ่ือให้การดําเนินการในบางส่วนของกิจกรรมหรอืกระบวนการ (3.3.5) 
หมายเหตุ 1  องค์กรภายนอกจะอยู่ภายนอกขอบข่ายของระบบการจัดการ (3.1.1) อย่างไรก็ตามกิจกรรมหรือ

กระบวนการท่ีมอบให้องค์กรภายนอกดําเนินการแทนจะยังคงอยู่ในขอบข่ายของระบบ 
 
3.3.5  กระบวนการ (Process) 

กลุ่มของกิจกรรมที่สัมพันธ์หรือทีม่ีปฏิสัมพันธ์ต่อกันเพ่ือเปลี่ยนปัจจัยนําเข้าไปสู่ผลลพัธ์ที่ต้องการ 
หมายเหตุ 1  กระบวนการสามารถเป็นเอกสารหรือไม่ก็ได ้

 
3.3.6  ขั้นตอนการดําเนินงาน (Procedure) 

วิธีการที่กําหนดในการดําเนินกิจกรรมหรือกระบวนการ 
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3.3.7  อุบัติการณ ์(Incident) 
เหตุการณ์ที่เก่ียวเน่ืองกับการทํางานซึ่งทําให้เกิดหรืออาจเกิดการบาดเจ็บ หรือ ความเจ็บป่วยจากการทํางาน หรือ 
การเสียชีวิต  
หมายเหตุ 1  อุบัติเหตุ (accident) หมายถึง อุบัติการณ์ที่มีผลทําให้เกิดการบาดเจ็บ หรือ ความเจ็บป่วยจากการ

ทํางาน หรือ การเสียชีวิต 
หมายเหตุ 2  อุบัติการณ์ที่ไม่มีผลถึงการบาดเจ็บ หรือความเจ็บป่วยจากการทํางาน หรือ การเสียชีวิต อาจเรียกว่า 

เหตุการณ์เกือบเกิดอุบัติเหตุ (near miss, near hit, close call, dangerous occurrence) 
หมายเหตุ 3   ภาวะฉุกเฉิน จัดเป็นอุบัตกิารณ์ประเภทหนึ่ง 

 
3.4  คําศัพท์ท่ีเกี่ยวข้องกบัการประเมินสมรรถนะและการปรับปรุง 
 
3.4.1  การตรวจประเมิน (audit) 

กระบวนการเชิงระบบ เป็นอิสระ และเป็นลายลักษณ์อักษร (3.3.5) เพ่ือให้ได้มาซึ่งหลักฐานการตรวจประเมิน และ
การประเมินผลอย่างเป็นรูปธรรมเพื่อระบุระดับการบรรลุผลตามเป้าหมายของเกณฑ์การตรวจประเมิน  
หมายเหตุ 1  การตรวจตดิตามภายใน ดําเนินการโดยองค์กร (3.1.4) หรือ บุคคลภายนอกทีด่ําเนินการแทนองค์กร 
หมายเหตุ 2  การตรวจตดิตามสามารถตรวจรวม (รวมมากกว่า 2 ระบบการจัดการ) 
หมายเหตุ 3  ความเป็นอิสระสามารถแสดงออกได้โดย การเป็นอิสระจากความรับผิดชอบในงานท่ีตรวจ หรือไม่

ลําเอียง และ ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน 
หมายเหตุ 4  “หลักฐานการตรวจ” ประกอบด้วย บันทึก ถ้อยความ ของความเป็นจริง หรือข้อมูลอื่นใดที่เกี่ยวกับ

เกณฑ์การตรวจ และสามารถทวนสอบได้ และ “เกณฑ์การตรวจ” คือ ชุดของนโยบาย ระเบียบ
ปฎิบัติ หรือข้อกําหนด (3.2.10) ที่ใช้เพ่ืออ้างอิงในการทวนสอบกับหลักฐานการตรวจ  ซึ่งได้นิยามใน 
ISO 19011:2011 3.3 และ 3.2 

 
3.4.2  ความสอดคลอ้ง (conformity) 

การบรรลุผลตามข้อกําหนด (3.2.10) 
 
3.4.3  ความไม่สอดคล้อง (nonconformity) 

การไม่บรรลุผลตามข้อกําหนด (3.2.10) 
หมายเหตุ 1  ความไม่สอดคล้องเกี่ยวข้องกับข้อกําหนดของมาตรฐานฉบับน้ีและ ข้อกําหนดเพ่ิมเติมจากระบบการ

จัดการแบบบูรณาการ (3.1.2) ที่ซึ่งองค์กร (3.1.4) จัดทําข้ึน 
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3.4.4  การปฏิบัติการแกไ้ข (Corrective action) 
การปฏิบัติการเพ่ือขจัดสาเหตุของความไมส่อดคล้อง (3.4.3) และป้องกันการเกิดซ้ํา 
หมายเหตุ 1  อาจมีมากกว่าหน่ึงสาเหตุสําหรับสิ่งที่เป็นสาเหตุของความไม่สอดคลอ้ง 

 
3.4.5  การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continual improvement) 

กระบวนการท่ีเกิดขึ้นช้าๆ ซึ่งส่งผลต่อการปรับปรุงสมรรถนะ (3.12) 
หมายเหตุ 1  การปรับปรุงสมรรถนะเก่ียวข้องกับการใช้ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (3.1.2) เพ่ือปรับปรุง

สมรรถนะด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย ตามนโยบาย (3.1.3) ของ
องค์กร (3.1.4). 

หมายเหตุ 2  กิจกรรมไม่จําเป็นต้องทําทุกพ้ืนที่อย่างต่อเน่ือง หรือ โดยไม่หยุดพัก 
  
3.4.6  ประสิทธผิล (Effectiveness) 

การดําเนินกิจกรรมที่ได้วางแผนไว้ และ ผลลัพธ์ที่วางแผนไว้น้ันบรรลุ 
 
3.4.7  ดัชนีชีว้ัด (Indicator) 

ตัวแทน ของสภาพหรือสถานะของการดําเนินงาน  การบริหาร หรือ สภาพการณ์ ที่วัดได้ [ISO 14031:2013 ข้อ 
3.15] 
 

3.4.8  การเฝ้าระวัง (Monitoring) 
การค้นหาสถานภาพของระบบ กระบวนการ (3.26) หรือกิจกรรม 
หมายเหตุ 1  การระบุสถานภาพอาจจําเป็นตอ้งใช้การตรวจสอบ การเฝ้าดู หรือการสังเกตอย่างจรงิจัง 

 
3.4.9  การวัด (measurement) 

กระบวนการ (3.3.5) เพ่ือระบุค่า 
 
3.4.10  สมรรถนะ (Performance) 

ผลที่วดัได ้
หมายเหตุ 1  สมรรถนะสามารถเก่ียวกับทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ 
หมายเหตุ 2  สมรรถนะสามารถเก่ียวกับการจัดการกับกิจกรรม  กระบวนการ (3.3.5) ผลิตภัณฑ์ (รวมบริการ)  

ระบบ หรือ องค์กร (3.1.4) 
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3.4.11  สมรรถนะด้ านคุณภาพ  สิ่ งแวดล้อม  อาชีวอนามัยและความปลอดภัย  (Quality environmental 
occupational health and safety performance) 
สมรรถนะ (3.4.10) ที่เก่ียวข้องกับการจัดการด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย  
หมายเหตุ 1  สําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ (3.1.2) ผลสามารถวัดเทียบกับนโยบาย (3.1.3) ขององค์กร 

(3.1.4) วัตถุประสงค์ (3.2.5) หรือ เกณฑ์อื่นๆ หรือใช้ดัชนีชี้วัด (3.4.7) 
 

3.4.12  การสอบเทียบ (Calibration)  
ชุดของการดําเนินการมาตรวิทยา เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างค่าชี้บอกโดยเครื่องวัดหรือระบบการวัด หรือค่าที่
แสดงโดยเครื่องวัดที่เป็นวัสดุ กับค่าสมนัยที่รู้ของปริมาณที่วัดภายใต้ภาวะที่ชี้บ่งไว้ 
 

3.4.13  การทวนสอบ (Verification)  
การยืนยันผลว่าเป็นไปตามข้อกําหนดท่ีระบุไว้ โดยยึดตามหลักฐานที่เป็นจริงอาจใช้วิธีการคํานวณ การเปรียบเทียบ
กับข้อกําหนดที่ออกแบบไว้ การทดสอบ การสาธิต หรือการทบทวนเอกสารก่อนการประกาศใช้ 
 

3.4.14  การรับรองผล (Validation)  
การยืนยันผลว่าเป็นไปตามข้อกําหนดในการใช้งานจริง ภายใต้สภาวะที่กําหนด โดยยึดตามหลักฐานที่เป็นจริง อาจ
เป็นการนําไปใช้งานจริง หรือสถานการณ์จําลอง 
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4 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 
 
4.1  ความเข้าใจเกีย่วกับองคก์ร และ บริบทขององค์กร (Understanding the organization and its context) 

องค์กรต้องระบุประเด็นภายนอกและภายในที่เก่ียวข้องกับจุดประสงค์และทิศทางเชิงกลยุทธ์ขององค์กร และมี
ผลกระทบต่อความสามารถขององค์กรในการบรรลุผลลัพธ์ตามผลสัมฤทธ์ิที่ต้องการจากระบบการจัดการแบบ   
บูรณาการ ประเด็นเหล่าน้ีต้องรวมถึงสภาพแวดล้อมที่ได้รับผลกระทบจากองค์กร หรือ มีความสามารถในการส่งผล
กระทบต่อองค์กร 
 
องค์กรต้องเฝ้าระวังและทบทวนข้อมูลสารสนเทศเก่ียวกับประเด็นภายนอกและภายใน 
 
หมายเหตุ 1   ประเด็นสามารถรวมถึง ปัจจัยทางบวกและปัจจัยทางลบ หรือ เง่ือนไขเพ่ือการพิจารณา 
หมายเหตุ 2   ความเข้าใจเก่ียวกับบริบทภายนอก สามารถทําได้โดยการพิจารณาประเด็นที่เกิดข้ึนจากกฎหมาย 

เทคโนโลยี สภาพการแข่งขัน การตลาด วัฒนธรรม สังคม และ สภาพแวดล้อมทางเศรษฐกิจ ท้ังใน
ระดับโลก ระดับชาติ ระดับภูมิภาค หรือระดับท้องถ่ิน 

หมายเหตุ 3   ความเข้าใจเก่ียวกับบริบทภายใน  สามารถทําได้โดยการพิจารณา ประเด็นที่เก่ียวข้องกับคุณค่า 
วัฒนธรรม ความรู้ และสมรรถนะขององค์กร 

 
4.2  ความเข้าใจเกี่ยวกับความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Understanding the needs 

and expectations of interested parties) 
ผลกระทบหรือผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนจากความสามารถขององค์กรที่จะจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการได้อย่างต่อเน่ือง 
เพ่ือตอบสนองต่อข้อกําหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย กฎระเบียบ และ กฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
องค์กรต้องระบุ:  
ก. ผู้มีส่วนไดส้่วนเสียที่เก่ียวข้องกับระบบการจดัการแบบบูรณาการ 
ข. ข้อกําหนด ความต้องการ และความคาดหวัง ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้องระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
ค. ข้อกําหนด ความตอ้งการ และความคาดหวัง เหล่าน้ันจะกลายเป็นพันธสัญญา 
 
องค์กรต้องเฝ้าระวังและทบทวนข้อมูลสารสนเทศเกี่ยวกับมีผู้ส่วนได้ส่วนเสีย และ ข้อกําหนด ความต้องการ และ
ความคาดหวังที่เก่ียวข้อง 
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4.3 การกําหนดขอบข่ายของระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Determining the scope of the integrated 
management system) 
องค์กรต้องระบุขอบเขตและการประยุกต์ใช้ระบบการจัดการแบบบูรณาการเพื่อจัดทําขอบข่ายของระบบการจัดการ 
ในการกําหนดขอบข่าย องค์กรตอ้งพิจารณา: 
ก. ประเด็นภายนอกและภายใน ตามข้อ 4.1 
ข. ข้อกําหนดของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และ พันธสัญญา ตามข้อ 4.2 
ค. หน่วยงาน ลักษณะงาน ขอบเขตทางกายภาพขององค์กร 
ง. กิจกรรม ผลติภัณฑ์ และบริการขององค์กร 
จ. อํานาจหน้าที่และความสามารถในการควบคุม และการชกัจูงขององค์กร 
 
เมื่อกําหนดขอบข่ายแล้ว กิจกรรม ผลิตภัณฑ์ และบริการ ทั้งหมดขององค์กร ภายในขอบข่ายจําเป็นต้องรวมอยู่
ภายในระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
 
องค์กรต้องประยุกต์ใช้ข้อกําหนดทั้งหมดของมาตรฐานฉบับน้ี  ในกรณีที่สามารถประยุกต์ใช้ได้ ภายในขอบข่ายของ
ระบบการจัดการแบบบูรณาการท่ีได้กําหนดไว้ 
 
ขอบข่ายของระบบจัดการแบบบูรณาการต้องถูกจัดทําและรักษาไว้ในรูปแบบเอกสารสารสนเทศ และพร้อมแสดงต่อ
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ขอบข่ายต้องระบุชนิดของผลิตภัณฑ์และบริการที่ครอบคลุม และให้เหตุผลสําหรับข้อกําหนดของ
มาตรฐานฉบับน้ี ท่ีองค์กรพิจารณาว่าไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้ในขอบข่ายของระบบการจัดการแบบบูรณาการ   
 
ความสอดคล้องกับมาตรฐานฉบับน้ี อาจใช้อ้างได้กรณีท่ี ข้อกําหนดที่พิจารณาว่าไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้น้ันไม่มี
ผลกระทบต่อความสามารถหรือความรับผิดชอบขององค์กรในการทําให้มั่นใจถึงความสอดคล้องข้อกําหนดผลิตภัณฑ์
และบริการ  การเพ่ิมความพึงพอใจของลูกค้า  พันธสัญญาที่เก่ียวข้อง และ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  

 
4.4 ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Integrated management system) 

เพ่ือบรรลุผลสัมฤทธ์ิ รวมถึงบรรลุสมรรถนะขององค์กร องค์กรต้องจัดทํา นําไปปฏิบัติ รักษาไว้ และปรับปรุงอย่าง
ต่อเน่ือง ซึ่งระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงกระบวนการท่ีจําเป็นและปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการนั้น ให้
เป็นไปตามข้อกําหนดของมาตรฐานฉบับน้ี 
 
องค์กรต้องพิจารณาความรู้ที่ได้จาก 4.1 และ 4.2 เมื่อจัดทําและรักษาไว้ซึ่งระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
 
องค์กรต้องกําหนดกระบวนการท่ีจําเป็นสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ และ ประยุกต์ใช้ทั่วทั้งองค์กร  
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องค์กรต้อง: 
ก. กําหนดปัจจัยนําเข้าที่จําเป็น และผลที่คาดว่าได้จากกระบวนการเหล่าน้ี 
ข. กําหนดลําดับและการมีปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการเหล่าน้ี 
ค. กําหนดและประยุกต์ใช้ เกณฑ์และวิธีการ (รวมถึง การตรวจสอบ การวัด และ ตัวชี้วัดสมรรถนะที่เก่ียวข้อง) ที่

จําเป็นเพ่ือให้มั่นใจว่า การดําเนินงานและการควบคุมกระบวนการเหล่าน้ีมีประสทิธิผล 
ง. กําหนดทรัพยากรที่จําเป็นสําหรับกระบวนการเหล่าน้ี และ มั่นใจในความพร้อมของทรัพยากรเหล่าน้ัน 
จ. มอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่สําหรับกระบวนการเหล่าน้ี 
ฉ. ระบุความเสี่ยงและโอกาส ตามที่ได้กําหนดไว้ให้สอดคลอ้งกับข้อกําหนด 6.1 
ช. ประเมินผลกระบวนการเหล่าน้ี และ ดําเนินการเปล่ียนแปลงใดๆ ที่จําเป็น เพ่ือให้มั่นใจว่ากระบวนการเหล่าน้ี

บรรลุผลสัมฤทธ์ิที่ต้องการ 
ซ. ปรับปรุงกระบวนการและระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

 
ในกรณีที่จําเป็น องค์กรตอ้ง: 
ก. รักษาไว้ซึ่ง เอกสารสารสนเทศ เพ่ือสนับสนุนการดําเนินงานของกระบวนการเหล่าน้ัน 
ข. เก็บรักษา เอกสารสารสนเทศ เพ่ือให้มีความเชือ่มั่นว่ากระบวนการเหลา่น้ันมีการดําเนินการตามที่วางแผนไว้ 
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5  ความเป็นผู้นํา (Leadership) 
 
5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งม่ัน (Leadership and commitment) 
 
5.1.1 ทั่วไป (General) 

ผู้บริหารสูงสดุตอ้งแสดงให้เหน็ถึงความเป็นผู้นําและความมุ่งมั่นที่เก่ียวข้องกับระบบการจัดการแบบบูรณาการ โดย : 
 
ก. เป็นผู้มีหน้าท่ีรบัผิดชอบตอ่ประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
ข. มั่นใจว่านโยบายและวัตถุประสงค์ที่ได้จดัทาํขึ้นมีความสอดรับกับบริบทและทิศทางเชิงกลยุทธ์ขององค์กร 
ค. มั่นใจว่ามีการบูรณาการข้อกําหนดของระบบการจัดการแบบบูรณาการกับกระบวนการทางธุรกิจขององค์กร 
ง. ส่งเสริมการใช ้“การจัดการเชิงกระบวนการ” และ “การคิดบนพ้ืนฐานของความเสี่ยง” 
จ. มั่นใจว่ามีการจัดสรรทรัพยากรท่ีจําเป็นสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการอย่างเพียงพอ 
ฉ. สื่อสารให้เข้าใจถึงความสําคัญของระบบการจัดการแบบบูรณาการที่มีประสิทธิผล และ ความสอดคล้องตาม

ข้อกําหนดของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
ช. มั่นใจว่าระบบการจัดการแบบบูรณาการบรรลุผลสัมฤทธ์ิทีต่อ้งการ 
ซ. จูงใจ กํากับ และ สนับสนุนบุคลากร เพ่ือใหรั้บผิดชอบตอ่ประสทิธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
ฌ. ส่งเสริมใหม้ีการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
ญ. สนับสนุนให้ผู้บริหารที่เก่ียวข้อง แสดงออกถึงความเป็นผู้นําและความมุ่งมั่นในการประยุกต์ใช้มาตรฐานดังกล่าว

ในงานที่รับผิดชอบ 
 
หมายเหต ุ1 คําว่า “ธุรกิจ” ในมาตรฐานฉบับน้ี ให้มีความหมายกว้างๆ ว่าหมายถึงกิจกรรมหลักต่างๆ ที่ทําให้

องค์กรสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ ไม่ว่าจะเป็นองค์กรรัฐ องค์กรเอกชน องค์กรเพ่ือผลกําไร หรือ 
องค์กรไม่แสวงหาผลกําไร 

 
5.1.2 การให้ความสาํคัญกับผู้มีสว่นได้สว่นเสีย (Interested parties focus) 

ผู้บริหารสูงสุดต้องแสดงความเป็นผู้นําและความมุ่งมั่นที่เก่ียวกับการให้ความสําคัญกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยมั่นใจ
ว่า: 
ก. มีการระบุ ทําความเข้าใจ และ ทําให้บรรลุต่อข้อกําหนดของลูกค้า กฎระเบียบ และ กฎหมายที่เก่ียวข้อง อย่าง

ต่อเน่ือง 
ข. มีการระบุและจัดการ ความเส่ียงและโอกาสที่สามารถส่งผลกระทบต่อความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ 

และ ความสามารถในการบรรลุความพึงพอใจของลูกค้า ตลอดจน ความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วน
ได้ส่วนเสีย 
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ค. การให้ความสําคัญต่อการบรรลุความพึงพอใจของลูกค้า ตลอดจน ความต้องการและความคาดหวังของผู้มีส่วน
ได้ส่วนเสีย 

 
5.2      นโยบาย (Policy) 
 
5.2.1   การจัดทํานโยบาย (Establishing the policy) 

ผู้บริหารสูงสุดต้องจัดทํา นําไปปฏิบัติ และรักษาไว้ซึ่งนโยบาย ซึ่งอยู่ในขอบเขตที่กําหนดในระบบการจัดการแบบ
บูรณาการ  
ก. เหมาะสมกับจดุประสงค์และบริบทขององค์กร และ สนับสนุนต่อทิศทางเชิงกลยุทธ์ขององค์กร รวมถึง เหมาะสม

ต่อลักษณะ ขนาด ระดับความเสี่ยงขององค์กร และ ผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อมจากกิจกรรม ผลิตภัณฑ์และ
บริการ  

ข. เป็นกรอบในการกําหนดและทบทวนวัตถุประสงค์ 
ค. รวมถึงความมุ่งมั่นในการปกป้องสิ่งแวดล้อม  รวมถึงการป้องกันมลพิษ และ ความมุ่งมั่นเฉพาะอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง

ในบริบทองค์กร 
หมายเหตุ 1  ความมุ่งมั่นเฉพาะอื่นๆ เพ่ือปกป้องสิ่งแวดล้อม สามารถรวมถึงการใช้ทรัพยากรอย่างย่ังยืน การ

บรรเทาและปรับตัวกับการเปลี่ยนแปลงของสภาพภูมิอากาศ  และการปกป้องรักษาความ
หลากหลายทางชีวภาพ และระบบนิเวศ 

ง. รวมถึงความมุ่งมั่นในการป้องกันอันตราย ความเจ็บป่วยจากการทํางาน ที่จะเกิดกับลูกจ้างและผู้มีส่วนได้ส่วน
เสีย และให้ลูกจ้างมีส่วนร่วมในระบบการจัดการ และได้รับคําปรึกษา แนะนํา ให้มีความรู้ความสามารถอย่าง
เพียงพอที่จะสามารถปฏิบัติงานได้อย่างปลอดภัย 

จ. รวมถึงความมุ่งมั่นในการบรรลุผลตอ่ข้อกําหนดที่ประยุกต์ใช้ และพันธสัญญา  
ฉ. รวมถึงความมุ่งมั่นในการปรับปรุงระบบการจัดการแบบบูรณาการอย่างตอ่เน่ือง เพ่ือปรับปรุงสมรรถนะ 
ช. จัดสรรทรัพยากรให้เพียงพอและเหมาะสมในการดําเนินงานให้บรรลุตามนโยบาย 
 
นโยบายตอ้งทบทวนตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจว่า นโยบายทีกํ่าหนดข้ึนยังมคีวามเหมาะสมกับองค์กร 

 
5.2.2   การสื่อสารนโยบาย (Communicating the policy) 

นโยบายตอ้ง 
ก. ได้รับการจัดเตรียมและรักษาไว้เป็นเอกสารสารสนเทศ 
ข. ได้รับการสือ่สาร สร้างความเข้าใจ และประยุกต์ใช้ภายในองค์กร 
ค. พร้อมเปิดเผยตอ่ผู้มสี่วนได้สว่นเสีย 
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5.3  บทบาท ความรับผิดชอบ และ อํานาจหน้าที่ (Organizational roles  responsibilities and  authorities) 
ผู้บริหารสูงสุดต้องมั่นใจว่า ความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่สําหรับบทบาทหน้าที่ต่างๆ ได้มีการมอบหมาย และ
สื่อสารเป็นที่เข้าใจทั่วทั้งองค์กร  
 
ผู้บริหารสูงสดุตอ้งแต่งตั้งผู้แทนฝ่ายบริหารและมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่เพ่ือ: 
ก. มั่นใจว่าระบบการจัดการแบบบูรณาการเป็นไปตามขอ้กําหนดของมาตรฐานฉบับน้ี 
ข. มั่นใจว่ากระบวนการต่างๆ นําไปสู่ผลลัพท์ทีต่อ้งการ 
ค. รายงานสมรรถนะของระบบการจัดการแบบบูรณาการและโอกาสในการปรับปรุงต่อผู้บริหารสูงสูด รวมถึง 

สมรรถนะด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย (3.4.11) 
ง. มั่นใจว่ามีการให้ความสําคัญกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั่วทั้งองค์กร 
จ. มั่นใจว่าความสมบูรณ์ของระบบการจัดการแบบบูรณาการจะยังคงอยู่ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง ระบบการจัดการ

แบบบูรณาการต้องถูกวางแผนและนําไปดําเนินการ 
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6 การวางแผน (Planning) 
 
6.1      การดําเนินการเพื่อจัดการกบัความเสี่ยงและโอกาส (Actions to address risks and opportunities) 
 
6.1.1 ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องจัดทํา นําไปปฏิบัติ และรักษาไว้ ซึ่งกระบวนการที่จําเป็นเพ่ือให้สอดคล้องกับข้อกําหนดใน 6.1.1 ถึง 
6.1.4 
เมื่อวางแผนสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ องค์กรตอ้งพิจารณา: 
ก. ประเด็นทีอ่้างอิงจากข้อ 4.1 
ข. ข้อกําหนดอ้างอิงจากข้อ 4.2 
ค. ขอบข่ายระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

 
และระบุความเสี่ยงและโอกาส ที่เก่ียวข้องกับความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม (ดู 
6.1.2.1) การประเมินความเสี่ยงด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (ดู 6.1.2.2)  พันธสัญญา (ดู 6.1.3)  ประเด็น
และข้อกําหนดอื่นๆ ที่ระบุจาก 4.1 และ 4.2 ซึ่งจําเป็นต้องได้รบัการจัดการ เพ่ือ 
ก. รับประกันว่าระบบการจัดการแบบบูรณาการ สามารถบรรลุผลสัมฤทธ์ิท่ีตอ้งการ 
ข. ทําให้ไดม้าซึ่งผลลัพท์ทีต่อ้งการ  
ค. ป้องกัน หรือลดผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ รวมถึง สภาพแวดลอ้มภายนอกทีอ่าจเกดิมผีลกระทบกับองค์กร 
ง. บรรลุผลการปรับปรุงอย่างตอ่เน่ือง 
 
ภายในขอบข่ายระบบการจัดการแบบบูรณาการ องค์กรต้องระบุสถานการณ์ฉุกเฉินท่ีอาจเกิดข้ึน รวมถึงสถานการณ์
ที่สามารถเกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
 
องค์กรต้องรักษาเอกสารสารสนเทศ สําหรับ 
- ความเส่ียงและโอกาส ซึ่งจําเป็นต้องได้รับการจัดการ 
- กระบวนการท่ีจําเป็นตาม 6.1.1 ถึง 6.1.4 เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นว่า จะไดม้ีการกระทําตามท่ีได้วางแผนไว้ 
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6.1.2 ประเด็นด้านสิง่แวดล้อม  และ การประเมินความเสี่ยง (Environmental aspects and risks asessment) 
 
6.1.2.1 ประเด็นด้านสิง่แวดล้อม  (Environmental aspects) 

องค์กรต้องระบุประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่เก่ียวข้องกับกิจกรรม ผลิตภัณฑ์และบริการ ที่สามารถควบคุมได้และมี
อิทธิพลต่อประเด็นน้ัน และระบุผลกระทบสิ่งแวดล้อมที่เก่ียวข้อง โดยพิจารณาถึงมุมมองวัฎจักรชีวิต (Life cycle 
perspective) 
 
เมื่อพิจารณาประเด็นด้านสิ่งแวดลอ้ม องค์กรตอ้งพิจารณาถึง 
ก. การเปล่ียนแปลง รวมถึง การพัฒนาที่ได้วางแผนไว้หรือการพัฒนาใหม่ กิจกรรมใหม่หรือกิจกรรมที่ปรับเปล่ียน 

ผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือผลิตภัณฑ์ที่ปรับเปลี่ยน และบริการใหม่หรือบริการท่ีปรับเปล่ียน 
ข. สภาวะผิดปกติ และสถานการณ์ฉุกเฉนิที่คาดการณ์ไว้ล่วงหน้าอย่างสมเหตุสมผล 

 
องค์กรต้องระบุประเด็นที่มีหรืออาจมีผลกระทบสิ่งแวดล้อมอย่างมีนัยสําคัญ เช่น ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่มี
นัยสําคัญ โดยใช้เกณฑ์ที่องค์กรจัดทําข้ึน 
 
องค์กรต้องสื่อสารประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญ ระหว่างหน่วยงานและระดับต่างๆ ขององค์กร ตามความ
เหมาะสม 
 
องค์กรต้องรักษาเอกสารสารสนเทศสําหรับ 
- ประเด็นด้านสิ่งแวดลอ้มและผลกระทบส่ิงแวดลอ้มที่เก่ียวข้อง 
- เกณฑ์ที่ใช้เพ่ือระบุประเด็นด้านสิ่งแวดลอ้มที่มีนัยสําคัญ 
- ประเด็นด้านสิ่งแวดลอ้มที่มนัียสําคัญ 
หมายเหตุ 1 ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญอาจส่งผลต่อความเสี่ยงและโอกาสที่เก่ียวข้อง ไม่ว่ามีผลกระทบ

สิ่งแวดล้อมที่ไม่พึงประสงค์ (ภัยคุกคาม) หรือผลกระทบส่ิงแวดล้อมท่ีเป็นประโยชน์ (โอกาส) 
 
6.1.2.2 การประเมินความเสี่ยง (Risks asessment) 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการชี้บ่งอันตราย และ การประเมินความเสี่ยงทุกกิจกรรมและ
สภาพแวดล้อมในการทํางานของลูกจ้างและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอย่างต่อเน่ือง เพ่ือใช้ในการพิจารณากําหนดมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยง 
 
ข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการชี้บ่งอันตราย และ การประเมินความเสี่ยงตอ้งครอบคลุมถึง 
(1)  กิจกรรมทีท่ําเป็นประจําและที่ไม่เป็นประจํา 
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(2)  กิจกรรมของผูร้ับเหมา บุคคลภายนอกที่มาใช้บริการ และผู้เยี่ยมชมในสถานที่ทํางาน 
(3)  พฤติกรรมของมนุษย์ ขีดความสามารถ และปัจจัยอื่นๆ ของมนุษย์ 
(4)  การช้ีบ่งอันตรายที่เกิดจากภายนอกสถานที่ทํางานซึ่งสามารถทําให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพและความปลอดภัย

ต่อบุคลากรภายใต้การกํากับดูแลขององค์กรภายในสถานท่ีทํางาน 
(5)  อันตรายที่เกิดข้ึนบริเวณใกล้เคียงกับสถานที่ทํางานขององค์กรโดยเป็นงานที่มีความเก่ียวข้องกับกิจกรรมภายใต้

การกํากับดูแลขององค์กร 
(6)  โครงสร้างพ้ืนฐาน อุปกรณ์ และวัสดุต่างๆ ภายในสถานที่ทํางานท่ีจัดเตรียมโดยองค์กรหรืออื่นๆ 
(7)  การเปลี่ยนแปลงหรือข้อเสนอให้มีการเปลี่ยนแปลงวัสดุอุปกรณ์ กระบวนการ วิธีปฏิบัติงานหรือกิจกรรมต่างๆ 

ในองค์กร 
(8)  การปรับปรุงระบบการจัดการ รวมถึงการเปลี่ยนแปลงชั่วคราวและมีผลกระทบต่อการปฏิบัติงาน กระบวนการ 

และกิจกรรมต่างๆ 
(9)  กฎหมายที่เก่ียวข้องกับการประเมินความเส่ียงและการควบคุมความเสี่ยง 
(10)  การออกแบบพื้นที่ทํางาน กระบวนการ การติดตั้ง เคร่ืองจักร และอุปกรณ์ ข้ันตอนการดําเนินการ และการ

จัดการเก่ียวกับงาน (work organization) ภายในองค์กร รวมถึงการประยุกต์ตามขีดความสามารถของมนุษย์ 
 
การชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเส่ียงขององค์กรตอ้ง 
(1)  กําหนดข้ึนโดยพิจารณาถึงขอบข่าย ลักษณะของกิจกรรม และระยะเวลา เพ่ือให้มั่นใจว่าเป็นเชิงรุกมากกว่า    

เชิงรับ 
(2)  ชี้บ่งอันตราย จัดลําดับความสําคัญและจัดเตรียมเป็นเอกสารของความเส่ียงต่างๆ และกําหนดมาตรการควบคุม

ต่างๆ ตามความเหมาะสม 
 
สําหรับการจัดการการเปล่ียนแปลง องค์กรต้องชี้บ่งอันตรายและความเสี่ยง ซึ่งมีความสัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงใน
องค์กร ระบบการจัดการแบบบูรณาการหรือกิจกรรมต่างๆ ก่อนที่จะทําการเปลี่ยนแปลง 
 
การกําหนดมาตรการควบคุม หรือเปลี่ยนแปลงมาตรการควบคุมที่มีอยู่ ต้องพิจารณาใช้มาตรการลดความเสี่ยง
ตามลําดับ หรือใช้มาตรการหลายมาตรการร่วมกัน ดังน้ี 
(1) การกําจัด 
(2) การเปลี่ยนหรือทดแทน 
(3) การควบคุมทางด้านวิศวกรรม 
(4) การควบคุมทางด้านการบริหารจัดการ การเตือนอันตราย และ/หรือให้สญัญาณ 
(5) การใช้อุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคล 
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ถ้ามีการดําเนินกิจกรรมใหม่หรือมีการปรับปรุง เปลี่ยนแปลงกิจกรรม องค์กรต้องแก้ไขแผนงานให้เหมาะสม 
องค์กรต้องทบทวนการชี้บ่งอนัตรายและการประเมินความเส่ียงตามช่วงเวลาที่กําหนด 
องค์กรต้องจัดทําและเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่เก่ียวข้อง 

 
6.1.3 พันธสัญญา (Compliance obligations) 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับ 
ก. ชี้บ่ง เข้าถึง และ ตดิตาม พันธสัญญาที่เกีย่วข้องให้ทันสมัย  
ข. ระบุวิธีการในการประยุกต์ใช้พันธสัญญาในองค์กร  
ค. นําพันธสัญญามาปฏิบัติ เมือ่มีการจัดทํา รกัษา และ ปรบัปรุงระบบการจัดการแบบบูรณาการอย่างตอ่เน่ือง 
 
องค์กรต้องรักษาไว้ซึ่งเอกสารสารสนเทศเก่ียวกับพันธสัญญา 
องค์กรต้องสื่อสารข้อมูลสารสนเทศที่เก่ียวข้องกับพันธสัญญาไปยังผู้ปฏิบัติงานภายใต้การกํากับดูแลขององค์กรและผู้
มีส่วนได้ส่วนเสีย 
หมายเหตุ 1  พันธสัญญาสามารถส่งผลตอ่ความเสี่ยงและโอกาสขององค์กร 

 
6.1.4 การวางแผนการดําเนินงาน (Planning action) 

องค์กรต้องวางแผน 
ก. ดําเนินการเพ่ือจัดการกับ 

1)  ประเด็นด้านสิง่แวดลอ้มทีม่ีนัยสําคัญ และ ผลการประเมนิความเส่ียง ใน 6.1.2 
2)  พันธสัญญาใน 6.1.3 
3)  ความเสี่ยงและโอกาสท่ีได้ระบุใน 6.1.1 

ข. วิธีการ 
1)  บูรณาการ และ นําไปปฏิบัติ ซึ่งการดําเนินงานต่างๆ ให้เป็นส่วนหน่ึงในกระบวนการของระบบการจัดการ

แบบบูรณาการ (ดู 6.2  7  8 และ 9.1) หรือ กระบวนการทางธุรกิจอื่นๆ 
2)  ประเมินประสทิธิผลของแผนการดําเนินงาน (ดู 9.1) 

 
การดําเนินการกับความเสี่ยงและโอกาส ต้องมีความเหมาะสมกับผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนกับความสอดคล้องของ
ผลิตภัณฑ์และบริการ 
 
เมื่อวางแผนการดําเนินงาน องค์กรต้องพิจารณาทางเลือกของเทคโนโลยีและการเงิน ข้อกําหนดในการปฏิบัติงาน 
และ ข้อกําหนดทางด้านธุรกิจ 
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หมายเหตุ 1  ทางเลือกในการจัดการความเสี่ยงและโอกาส สามารถรวมถึง การหลีกเลี่ยงความเส่ียง  การรับความ
เสี่ยงเพ่ือสร้างเป็นโอกาส  การกําจัดแหล่งความเสี่ยง  การเปลี่ยนแปลงของโอกาสหรือผลที่ตามมา  
การกระจายความเสี่ยง  หรือ การคงความเส่ียงไว้โดยมีข้อมูลประกอบการตัดสินใจ  

หมายเหตุ 2  โอกาสสามารถนําไปสู่แนวปฏิบัติใหม่ การออกผลิตภัณฑ์ใหม่ การเปิดตลาดใหม่ การสร้างลูกค้าใหม่ 
การสร้างพันธมิตร การใช้เทคโนโลยีใหม่ และ ความมุ่งหวังและการดําเนินการอื่นๆ ที่เป็นไปได้เพ่ือ
จัดการกับความต้องการขององค์กรหรือลูกค้า  

 
6.2      วัตถุประสงค ์และ การวางแผนเพื่อใหบ้รรลุวัตถุประสงค์ (Objectives and planning to achieve them) 
 
6.2.1 วัตถุประสงค ์(Objectives) 

องค์กรต้องจัดทําวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย ตามหน่วยงาน ระดับ และ 
กระบวนการที่จําเป็นสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ  โดยพิจารณาถึง ความเสี่ยงและโอกาส (6.1.1) ผลการ
ประเมินความเสี่ยง รวมถึงทางเลือกด้านเทคโนโลยี การเงิน การปฏิบัติการ และ ข้อกําหนดทางธุรกิจ รวมถึง มุมมอง
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 
 
วัตถุประสงค์ตอ้ง 
ก. สอดคล้องกับนโยบาย 
ข. สามารถวัดได้  
ค. พิจารณาถึงข้อกําหนดที่ต้องประยุกต์ใช้ พันธสัญญา ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญ ความมุ่งมั่นในการ

ป้องกันอันตรายและความเจ็บป่วยจากการทํางาน 
ง. เก่ียวข้องกับความสอดคลอ้งของผลิตภัณฑแ์ละบริการ และการสร้างความพึงพอใจลูกค้า  
จ. ได้รับการเฝ้าระวัง 
ฉ. ได้รับการสือ่สาร 
ช. ได้รับการปรับปรุงตามความเหมาะสม 
องค์กรต้องรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเก่ียวกับวัตถุประสงค์ 

 
6.2.2 การวางแผนการดําเนินการเพื่อให้บรรลวุตัถุประสงค ์(Planning actions to achieve objectives) 

เมื่อวางแผนเพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์ องค์กรตอ้งระบุ 
ก. อะไรที่จะทํา 
ข. ทรัพยากรอะไรท่ีตอ้งการ 
ค. ใครเป็นคนรับผิดชอบ 
ง. กําหนดระยะเวลาแล้วเสร็จ 
จ. วิธีการประเมินผล รวมถึงดชันีชี้วัดสําหรับการเฝ้าระวัง ความคืบหน้าในการบรรลุวัตถุประสงคท่ี์วัดได้ (ดู 9.1.1) 
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องค์กรต้องพิจารณาแผนการดําเนินงานเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์น้ันสามารถบูรณาการในกระบวนการทางธุรกิจของ
องค์กร 
แผนการดําเนินงานต้องได้รับการติดตามและทบทวนอย่างสมํ่าเสมอตามแผนท่ีกําหนดไว้เป็นระยะๆ และปรับเปลี่ยน
ตามความเหมาะสม  
องค์กรต้องรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเก่ียวกับแผนการดําเนินงาน 

 
6.3 การวางแผนสาํหรับการเปลีย่นแปลง (Planning of changes) 

เมื่อองค์กรพิจารณาความจําเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการแบบบูรณาการ  การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องกระทํา
อย่างมีระเบียบแบบแผน (ดู 4.4)  
องค์กรตอ้งพิจารณา  
ก. จุดประสงค์ของการเปล่ียนแปลง และ ผลกระทบท่ีมีนัยสาํคัญตอ่การเปลี่ยนแปลง  
ข. ความสมบูรณข์องระบบการจัดการแบบบูรณาการ   
ค. การมีอยู่ของทรัพยากร  
ง. การมอบหมายหรือมอบหมายซํ้า สําหรับความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่ 
จ. ประเด็นด้านสิง่แวดลอ้ม (ดู 6.1.2.1)  และ การประเมินความเส่ียง (ดู 6.1.2.2) 
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7  งานสนบัสนุน (Support) 
 
7.1      ทรัพยากร (Resources) 
 
7.1.1   ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องกําหนดและจัดหาทรัพยากรที่จําเป็นสําหรับการจัดทํา นําไปปฏิบัติ รักษาไว้ และ ปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
ของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
องค์กรต้องพิจารณา 
ก. ความสามารถ และ ข้อจํากดั ของทรัพยากรภายในที่มีอยู ่
ข. สิ่งท่ีจําเป็นซึ่งได้มาจากผู้จัดหาจากภายนอก  

 
7.1.2   บุคลากร (People) 

องค์กรต้องกําหนดและจัดหาบุคลากรที่จําเป็นสําหรับการนําระบบการจัดการแบบบูรณาการไปปฏิบัติอย่างมี
ประสิทธิผล รวมถึง การดําเนินงานและควบคุมกระบวนการนั้น 

 
7.1.3   โครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure) 

องค์กรต้องกําหนด จัดหา และรักษาไว้ ซึ่งโครงสร้างพ้ืนฐานที่จําเป็นสําหรับการดําเนินงานของกระบวนการต่างๆ 
และ เพ่ือบรรลุถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ รวมถึง ความสอดคล้องด้านสิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัย
และความปลอดภัย และ พันธสัญญา 
 
หมายเหตุ 1  โครงสร้างพ้ืนฐาน สามารถรวมถึง  

ก. อาคาร และ สาธารณูปโภคท่ีเก่ียวข้อง  
ข. เครื่องจักรอุปกรณ์ รวมถึง ฮาร์ดแวร์และซอฟตแ์วร์   
ค. ทรัพยากรด้านการขนส่ง  
ง. ข้อมลูสารสนเทศและเทคโนโลยีการสื่อสาร   

 
7.1.4   สภาพแวดล้อมสําหรับการดําเนินงานของกระบวนการ (Environment for the operation of processes) 

องค์กรต้องกําหนด จัดหา และ รักษาไว้ ซึ่งสภาพแวดล้อมที่จําเป็น สําหรับการปฏิบัติงานของแต่ละกระบวนการ 
และเพ่ือให้บรรลุถึงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ รวมถึง ความสอดคล้องด้านสิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัย
และความปลอดภัย และ พันธสัญญา 
หมายเหตุ 1   สภาพแวดล้อมที่เหมาะสม สามารถเป็นผลรวมของปัจจัยมนุษย์และปัจจัยทางกายภาพ เช่น  

ก. ปัจจัยทางสังคม (เช่น การไมเ่ลือกปฏิบัต ิความสงบ การไม่เผชญิหน้า)  



R-100  Rev.3  19/03/59  ฝร 28/68 

ข. ปัจจัยทางจิตใจ (เช่น การลดความเคร่งเครียด การป้องกันความท้อแท้ การป้องกันทางด้าน
อารมณ์)    

ค. ปัจจัยทางกายภาพ (เช่น อุณหภูมิ ความร้อน ความชื้น แสงสว่าง การไหลเวียนอากาศ  
สุขอนามัย  เสียง)  

ปัจจัยเหล่าน้ีสามารถแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญข้ึนอยู่กับผลิตภัณฑ์และบริการที่จัดหา รวมถึง
กิจกรรมและกระบวนการต่างๆ 

 
7.1.5   ทรัพยากรสําหรับการเฝ้าระวัง และ การวัด (Monitoring and measuring resources) 
 
7.1.5.1 ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องกําหนด และ จัดหาทรัพยากรที่จําเป็น เพ่ือมั่นใจถึง ความใช้ได้และความเชื่อถือได้ของผลลัพธ์ เมื่อการ
เฝ้าระวังหรือการวัดถูกใช้เพ่ือทวนสอบความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการตามข้อกําหนด  รวมถึงความ
สอดคล้องด้านสิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย และพันธสัญญา (ดู 9.1.1) 
องค์กรต้องทําให้มั่นใจว่า ทรพัยากรท่ีได้จัดหา 
ก. เหมาะสําหรับชนิดของกิจกรรมการเฝ้าระวังและการวดัทีอ่ยู่ภายใตก้ารดําเนินงาน  
ข. ได้รับการรักษาไว้ เพ่ือทําใหม้ั่นใจว่าเหมาะสมตอ่การใชง้านตามวัตถุประสงค์อย่างตอ่เน่ือง   
องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไห้เหมาะสม เพ่ือเป็นหลักฐานของความเหมาะสมต่อจุดประสงค์ของ
ทรัพยากรสําหรับการเฝ้าระวังและการวัด 

 
7.1.5.2 การสอบกลับได้ของการวัด (Measurement traceability) 

เมื่อการสอบกลับได้ของการวัดเป็นส่วนหน่ึงในข้อกําหนด หรือได้รับการพิจารณาโดยองค์กรว่าเป็นส่วนสําคัญของ
การสร้างความเชื่อมั่นในความใช้ได้ของผลการวัด เครื่องมือที่ใช้วัดต้อง  
ก. สอบเทียบหรือทวนสอบ หรือทั้งสอง  ตามช่วงเวลาที่กําหนด หรือก่อนนําไปใช้งาน  โดยเทียบกับมาตรฐานการ

วัดที่สามารถสอบกลับสู่มาตรฐานระดับชาติหรือนานาชาติ  ซึ่งหากไม่มีมาตรฐานดังกล่าว หลักการพ้ืนฐานที่ใช้
สําหรับการสอบเทียบหรือการทวนสอบต้องได้รับการเก็บรักษาเป็นเอกสารสารสนเทศ  

ข. ชี้บ่งเพ่ือกําหนดสถานะการสอบเทยีบ  
ค. ปกป้องจากการปรับแต่ง การเสียหาย หรือการเสื่อมสภาพ ซึ่งอาจจะทําให้สถานะการสอบเทียบและผลการวัดที่

ตามมาน้ันใช้ไม่ได้  
องค์กรต้องพิจารณาและดําเนินการอย่างเหมาะสมตามความจําเป็น  ถ้าพบว่าเคร่ืองมือวัดไม่เหมาะสมสําหรับ
จุดประสงค์ที่กําหนดไว้ ซึ่งกระทบต่อความใช้ได้ของผลการวัดก่อนหน้าน้ี  
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7.1.6   ความรู้ขององค์กร (Organizational knowledge) 
องค์กรต้องกําหนดความรู้ที่จําเป็นสําหรับการดําเนินงานของกระบวนการต่างๆ และเพื่อให้บรรลุถึงความสอดคล้อง
ของผลิตภัณฑ์และบริการ  
ความรู้น้ีตอ้งรักษาไว้ และ พร้อมนําไปใช้ได ้ตามขอบเขตที่จําเป็น 
เมื่อมีการเปล่ียนแปลงความต้องการและแนวโน้ม  องค์กรต้องพิจารณาความรู้ในปัจจุบันและกําหนดวิธีการทําให้
ได้มาหรือเข้าถึงความรู้เพ่ิมเติมที่จําเป็นอื่นๆ และ ทําให้ทันสมัย  
หมายเหตุ 1  ความรู้ขององค์กร คือ ความรู้เฉพาะสําหรับองค์กร ซึ่งได้มาจากประสบการณ์ เป็นข้อมูลสารสนเทศที่

ถูกใช้และแบ่งปัน เพ่ือให้บรรลุถึงวัตถุประสงค์ขององค์กร  
หมายเหตุ 2  ความรู้ขององค์กร สามารถอยู่บนพ้ืนฐานของ:  

ก. แหล่งภายใน เช่น ทรัพย์สินทางปัญญา การเรียนรู้จากประสบการณ์ การเรียนรู้จากความล้มเหลว
หรือความสําเร็จของโครงการ การจัดเก็บและแบ่งปันความรู้และประสบการณ์ท่ีไม่ได้เป็นเอกสาร 
ผลการปรับปรุงกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการ 

ข. แหล่งภายนอก เช่น มาตรฐาน  แหล่งการศึกษา การประชุมทางวิชาการ  ความรู้ที่ได้จากลูกค้า
หรือผู้จ้ดหาจากภายนอก 

 
7.2      ความสามารถ (Competence) 

องค์กรต้อง 
ก. กําหนดความรู้ความสามารถท่ีจําเป็นของบุคลากรที่ทํางานภายใต้การควบคุมที่ส่งผลกระทบต่อสมรรถนะและ

ประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงความสามารถท่ีจะดําเนินการให้สอดคล้องกับ          
พันธสัญญา 

ข. มั่นใจว่าบุคลากรเหล่าน้ีมีความรู้ความสามารถบนพ้ืนฐานของการศึกษา  การฝึกอบรม หรือ ประสบการณ์ที่
เหมาะสม 

ค. ระบุการอบรมที่จําเป็นที่เก่ียวข้องกับประเด็นด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย และ
ระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

ง. ดําเนินการเพ่ือให้ได้รับความรู้ความสามารถที่จําเป็น และประเมินประสทิธิผลของการดําเนินการน้ัน 
จ. เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่เหมาะสมเป็นหลักฐานของความรู้ความสามารถ 
 
องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการฝึกอบรม ซึ่งครอบคลุมถึงความแตกต่างของระดับความ
รับผิดชอบ ความสามารถ ทักษะการใช้ภาษา การอ่านออกเขียนได้ และ ระดับความเสี่ยง 
 
หมายเหตุ 1  การดําเนินการท่ีเก่ียวข้องอาจรวมถึง ตัวอย่างเช่น การให้การฝึกอบรม การเป็นพ่ีเลี้ยง หรือ การ

มอบหมายงานใหม่ให้กับพนักงานปัจจุบัน หรือ การจ้างหรือทําข้อตกลงกับผู้ที่มีความสามารถ 
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7.3      ความตระหนัก (Awareness) 
องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานเพ่ือให้มั่นใจว่า บุคคลที่ทํางานภายใต้การควบคุมขององค์กรมีความตระหนัก
ถึง  
ก. นโยบายของระบบการจัดการแบบบูรณการ 
ข. วัตถุประสงค์ทีเ่ก่ียวข้อง  
ค. ประเด็นด้านสิง่แวดลอ้มทีม่ีนัยสําคัญ และผลกระทบสิ่งแวดลอ้มที่มอียู่หรือทีอ่าจจะเกิด 
ง. ผลกระทบที่สําคัญต่ออาชีวอนามัยและความปลอดภัยท่ีเกิดข้ึนจริง หรือมีแนวโน้มที่จะเกิดข้ึนจากกิจกรรมการ

ดําเนินงานน้ันๆ รวมทั้งพฤติกรรมและประโยชน์ด้านอาชีวอนามัยที่ได้รับจากการปรับปรุงการปฏิบัติงานของ
บุคลากร  

จ. บทบาท ความรับผิดชอบและความสําคัญในการบรรลุตามข้อกําหนดการเตรียมความพร้อมและการตอบสนอง
ต่อภาวะฉุกเฉิน  

ฉ. ผลเสียทีอ่าจเกดิข้ันจากการไม่ปฏิบัติตามขัน้ตอนการดําเนินงานที่กําหนด 
ช. การสนับสนุนต่อประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงประโยชน์ของการปรับปรุงสมรรถนะ  
ซ. ผลกระทบของความไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดของระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงการดําเนินงานให้

สอดคล้องตามพันธสัญญา 
 
7.4  การสื่อสาร (Communication) 
 
7.4.1 ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องจัดทํา นําไปปฏิบัติ และ รักษาไว้ ซึ่งข้ันตอนการดําเนินงาน สําหรับการสื่อภายในและภายนอกท่ีเก่ียวข้อง
กับระบบจัดการแบบบูรณาการ รวมถึง 
ก. จะสือ่สารอะไร 
ข. สื่อสารเม่ือไหร ่
ค. สื่อสารกับใคร 
ง. สื่อสารอย่างไร 
จ. ใครเป็นผู้สือ่สาร 

 
เมื่อจดัทํากระบวนการส่ือสาร  องค์กรต้อง: 
-    พิจารณาถึงพันธสัญญา 
-    มั่นใจว่าข้อมลูสารสนเทศที่สือ่สารมคีวามสอดคล้องกบัข้อมลูสารสนเทศที่เกิดข้ึนภายในระบบการจัดการแบบ

บูรณาการ และเชือ่ถอืได ้
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องค์กรต้องตอบสนองตอ่การสื่อสารที่เก่ียวข้องในระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศเป็นหลักฐานของการส่ือสาร ตามความเหมาะสม 
 
องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการมีส่วนร่วมและการปรึกษา ซึ่งรวมถึง 
ก. การมีส่วนร่วมของลูกจ้างและการเตรียมการต่างๆ เพ่ือ 

1) การชี้บ่งอันตราย การประเมินความเส่ียงและการกําหนดมาตรการควบคุมอย่างเหมาะสม 
2) การสอบสวนอบัุติการณ ์
3) การกําหนดและทบทวนนโยบายและวตัถุประสงค์ 

ข. การให้คําปรึกษาหรือการให้ข้อมูลสารสนเทศกับผู้รับเหมา  หรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลง
ต่างๆ ท่ีมีผลกระบบต่อคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

 
7.4.2 การสื่อสารภายใน (Internal communication) 

องค์กรต้อง 
ก. สื่อสารภายในสําหรับข้อมูลสารสนเทศท่ีเก่ียวข้องกับระบบการจัดการแบบบูรณาการตามระดับและหน้าที่ต่างๆ 

ขององค์กร รวมถึงการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการแบบบูรณาการ ตามความเหมาะสม 
ข. มั่นใจว่ากระบวนการสื่อสารทําให้บุคลากรที่ทํางานภายใต้การควบคุมขององค์กรมีส่วนร่วมในการปรับปรุงอย่าง

ต่อเน่ือง 
 
7.4.3 การสื่อสารภายนอก (External communication) 

องค์กรต้องสื่อสารภายนอกสําหรับข้อมูลสารสนเทศท่ีเก่ียวข้องตามระบบการจัดการแบบบูรณาการตามกระบวนการ
สื่อสารขององค์กรที่ได้จัดทําข้ึน และ ตามสิ่งท่ีได้กําหนดไว้ในพันธสัญญา  
หมายเหตุ 1  การสื่อสารกับลูกค้า ดู 8.2.1 

 
7.5      เอกสารสารสนเทศ (Documented information) 
 
7.5.1   ทั่วไป (General) 

ระบบการจัดการแบบบูรณาการขององค์กร ตอ้งรวมถึง 
ก. เอกสารสารสนเทศที่ถูกกําหนดโดยมาตรฐานฉบับน้ี   
ข. เอกสารสารสนเทศที่กําหนดโดยองค์กร ซึ่งจําเป็นสําหรับประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
หมายเหตุ 1  ขอบเขตของเอกสารสารสนเทศสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ อาจแตกต่างกันจากองค์กร

หน่ึงกับองค์กรอื่นๆ เน่ืองจาก  
- ขนาดขององคก์ร และ ประเภทของกิจกรรม กระบวนการ ผลติภัณฑ์ และบริการ  
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- ความจําเป็นในการแสดงความสอดคล้องกับพันธสัญญา 
- ความซับซอ้นของกระบวนการ และ ปฏิสัมพันธ์ของกระบวนการ  
- ความสามารถของบุคลากร 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการจัดทําและการทําให้ทันสมัย (ดู 7.5.2) และ การควบคุมเอกสาร
สารสนเทศ (ดู 7.5.3)  

 
7.5.2   การสร้าง และ การทําให้ทันสมัย (Creating and updating) 

เมื่อมีการสร้างและทําใหท้ันสมัยสําหรับเอกสารสารสนเทศ  องค์กรต้องมั่นใจในความเหมาะสม :  
ก. การช้ีบ่ง และรายละเอียด เช่น ชือ่เอกสาร วันที่ ผู้เขียน หรือ หมายเลขอา้งอิง 
ข. รูปแบบ เช่น ภาษา เวอร์ชั่นซอฟท์แวร์ กราฟิก และสือ่ เช่น กระดาษ อเิล็กทรอนิกส ์
ค. ทบทวนและอนุมัติสําหรับความเหมาะสมและความเพียงพอ 

 
7.5.3   การควบคุมเอกสารสารสนเทศ (Control of documented Information) 

เอกสารสารสนเทศที่กําหนดโดยระบบการจัดการแบบบูรณาการและมาตรฐานฉบับน้ี ต้องได้รับการควบคุมเพ่ือให้
มั่นใจว่า  
ก. พร้อมใชแ้ละเหมาะสมสําหรบัการใช้งาน ทีไ่หน และเม่ือไหร่ที่จําเป็น  
ข. ได้รับการป้องกันอย่างเพียงพอ เช่น จากการสูญเสียข้อมูลความลับ การใช้ที่ไม่เหมาะสม หรือ การทําให้ไม่

สมบูรณ์ 
 
การควบคุมเอกสารสารสนเทศ องค์กรต้องดําเนินการดงัน้ี เท่าที่ประยุกต์ได ้
- การแจกจ่าย  การเข้าถึง การเรียกคืน และ การใช ้ 
- การจัดเก็บ และ การดูแลรักษา รวมท้ัง การดูแลรักษาเพ่ือใหอ้่านได้ชดัเจน  
- ควบคุมการเปลี่ยนแปลง เชน่ ควบคุมครั้งที่จัดทํา 
- การเก็บรักษา และการทําลายทิ้ง  

 
เอกสารสารสนเทศจากภายนอก ที่ถูกกําหนดโดยองค์กรท่ีจําเป็นสําหรับการวางแผน และการดําเนินงานของระบบ
การจัดการแบบบูรณาการ  ต้องได้รับการชี้บ่งอย่างเหมาะสม และได้รับการควบคุม 
 
เอกสารสารสนเทศที่เก็บรักษาเพ่ือเป็นหลักฐานความสอดคล้อง ต้องได้รับการป้องกันจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโดย
ไม่ตั้งใจ  
 
หมายเหตุ 1 การเข้าถึง อาจหมายถึง การตัดสินใจเก่ียวกับให้สิทธิ์ในการเรียกดูเอกสารสารสนเทศเท่าน้ัน หรือ ให้

สิทธ์ิและให้อํานาจในการเรียกดูและแก้ไขเอกสารสารสนเทศได้ 
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8 การดําเนินงาน (Operation) 
 
8.1      การวางแผนและการควบคุมการดําเนินงาน (Operational planning and control)  

องค์กรต้องวางแผน จัดทํา นําไปปฏิบัติ  ควบคุม และ รักษาไว้ซึ่งกระบวนการท่ีจําเป็น (ดู 4.4)  เพ่ือบรรลุข้อกําหนด
สําหรับการจัดหาผลิตภัณฑ์และบริการ ข้อกําหนดด้านสิ่งแวดล้อม ข้อกําหนดด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
ข้อกําหนดระบบการจัดการแบบบูรณาการ และเพ่ือปฏิบัติตามที่ไดร้ะบุไว้ในข้อ 6 โดย 
ก. ระบุขอ้กําหนดสําหรับผลติภัณฑ์และบริการ 
ข. จัดทําเกณฑส์ําหรับ 

1) กระบวนการ  
2) การยอมรับผลติภัณฑ์และบรกิาร 

ค. กําหนดทรัพยากรที่จําเป็นเพ่ือให้บรรลุความสอดคลอ้งตามข้อกําหนดของผลติภัณฑ์และบริการ 
ง. ทําการควบคุมกระบวนการให้สอดคลอ้งตามเกณฑ์  
จ. กําหนด คงไว้ และ เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศ ในขอบเขตที่จําเป็น  

1)   เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นว่ากระบวนการได้ดําเนินการตามแผน  
2)   เพ่ือแสดงความสอดคล้องของข้อกําหนดของผลติภัณฑ์และบริการ  

 
ผลลัพธ์ของการวางแผนตอ้งมีความเหมาะสมสําหรับการดําเนินงานขององค์กร 
 
องค์กรต้องควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่ได้วางแผนไว้ และทบทวนผลที่ตามมาจากการเปลี่ยนแปลงที่ไม่ได้ตั้งใจ ต้อง
ดําเนินการเพ่ือบรรเทาผลกระทบเชิงลบตามความจําเป็น 
 
องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการท่ีให้หน่วยงานอื่นดําเนินการแทน (outsourced) ได้รับการควบคุม (ดู 8.4) หรือ 
ได้รับการโน้มน้าว  
ชนิดและขอบเขตของการควบคุมหรือการโน้มน้าวที่จะประยุกต์ใช้กับกระบวนการเหล่าน้ี ต้องได้รับการระบุไว้ใน
ระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
 
สําหรับการวางแผนและการควบคุมการดําเนินงานด้านสิ่งแวดล้อม เพ่ือให้สอดคล้องกับมุมมองวงจรวัฏจักรชีวิต  
องค์กรต้อง: 
ก. จัดทําการควบคุมตามความเหมาะสม  เพ่ือให้แน่ใจว่า ข้อกําหนดด้านสิ่งแวดล้อมได้ถูกระบุในกระบวนการ

ออกแบบและพัฒนาสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ  โดยพิจารณาแต่ละข้ันตอนของวงจรวัฏจักรชีวิต 
ข. ระบุขอ้กําหนดด้านสิ่งแวดลอ้มสําหรับการจดัซือ้ ผลติภัณฑ์และบริการ  ตามความเหมาะสม 
ค. สื่อสารขอ้กําหนดด้านสิ่งแวดล้อมที่เก่ียวข้องให้กับผู้จัดหาจากภายนอก รวมถึงผู้รับเหมา 
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ง. พิจารณาความจําเป็นเพ่ือให้ข้อมูลสารสนเทศเกี่ยวกับผลกระทบสิ่งแวดล้อมที่มีนัยสําคัญ ท่ีเก่ียวข้องกับการ
ขนส่งหรือส่งมอบ  การใช้   การบําบัดเมื่อสิ้นสุดชีวิต และการจัดการเศษซากของผลิตภัณฑ์และบริการ 

 
นอกจากน้ี ในการวางแผนและการควบคุมการดําเนินงานด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย องค์กรตอ้ง:  
ก. ควบคุมการปฏิบัติงานที่เหมาะสมกับองค์กรและกิจกรรมต่างๆ ขององค์กร โดยต้องบูรณาการการควบคุมการ

ปฏิบัติงานกับระบบการจัดการอื่นๆ ขององค์กรท่ีมีอยู่เดิม 
ข. ควบคุมการดําเนินงานที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อและจัดจ้าง 
ค. ควบคุมการดําเนินงานที่เก่ียวข้องกับผู้รับเหมา ผู้รับเหมาชว่งและผู้เย่ียมชมในสถานทีท่าํงาน 
ง. เตือนอันตรายในกิจกรรมที่มคีวามเสี่ยง 
 
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศที่เก่ียวข้องกับการวางแผนและการควบคุมการดําเนินงาน 

 
8.2      ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบรกิาร (Requirements for products and services) 
 
8.2.1   การสื่อสารกับลูกค้า (Customer communication) 

การสื่อสารกับลูกค้า ต้องประกอบด้วย:  
ก. การให้ข้อมูลสารสนเทศเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และบริการ  
ข. การจัดการเกี่ยวกับการสอบถาม สัญญาหรือคําสั่งซื้อ รวมทั้งการเปลี่ยนแปลง 
ค. การได้มาซึ่งข้อมูลตอบกลับจากลูกค้า ที่เก่ียวข้องกับผลติภัณฑ์และบริการ รวมถึงข้อร้องเรียนของลกูค้า  
ง. การจัดการหรือการควบคุมทรัพย์สินของลูกค้า 
จ. จัดทําขอ้กําหนดเฉพาะสําหรบัการดําเนินการกับสถานการณ์ที่ไม่คาดหมาย เมือ่มีความเกี่ยวข้อง 

 
8.2.2   การระบุข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (Determination of requirements for products and 

services) 
เมื่อระบุขอ้กําหนดสําหรับผลิตภัณฑแ์ละบริการ เพ่ือนําเสนอให้กับลูกคา้ องค์กรตอ้งมั่นใจว่า;   
ก. ข้อกําหนดสําหรับผลติภัณฑ์และบริการได้ถูกกําหนดไว้ รวมถึง  

1)   ข้อกําหนดกฎหมายและกฎระเบียบที่ประยุกต์ใช้  
2)   สิ่งที่พิจารณาว่าจําเป็นโดยองค์กร  

ข. องค์กรสามารถทําให้บรรลถึุงข้อกล่าวอ้างสําหรับผลติภัณฑ์และบริการที่นําเสนอ 
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8.2.3   การทบทวนข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (Review of the requirements for products and 
services) 

 
8.2.3.1 องค์กรต้องมั่นใจว่ามีความสามารถในการทําให้บรรลุตามข้อกําหนดผลิตภัณฑ์และบริการท่ีนําเสนอต่อลูกค้า องค์กร

ต้องทําการทบทวนก่อนการตกลงที่จะส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการต่อลูกค้า ซึ่งรวมถึง 
ก. ข้อกําหนดที่กําหนดโดยลูกค้า รวมถึงข้อกําหนดในการส่งมอบ และ กิจกรรมหลงัการส่งมอบ  
ข. ข้อกําหนดที่ไม่ได้ระบุโดยลูกค้า   แต่จําเป็นสําหรับการใช้งานเฉพาะหรือการใช้งานตามต้องการ ซึ่งเป็นที่ทราบ

โดยทั่วไป 
ค. ข้อกําหนดที่ไดร้ะบุโดยองค์กร  
ง. ข้อกําหนดกฎหมายและกฎระเบียบที่ประยุกต์ใช้สําหรับผลิตภัณฑแ์ละบริการ  
จ. สัญญา หรอืข้อกําหนดคําสั่งซื้อที่แตกต่างจากที่แจ้งไว้ก่อนหน้า  
 
องค์กรต้องมั่นใจว่าสัญญาหรือข้อกําหนดคําสั่งซื้อที่แตกต่างจากที่กําหนดไว้ก่อนหน้าน้ีได้รับการแก้ไข  
ในกรณีที่ลูกค้าไม่ได้ให้เอกสารที่แสดงถึงข้อกําหนดของลูกค้า ข้อกําหนดของลูกค้าต้องได้รับการยืนยันโดยองค์กร
ก่อนการยอมรับข้อตกลง   
หมายเหตุ 1  ในบางกรณี เช่น การขายทางอินเตอร์เนท การทบทวนอย่างเป็นทางการไม่สามารถกระทําได้ในแต่ละ

คําสั่งซื้อ การทบทวนสามารถทดแทนได้ โดยการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง เช่น แคตตาล็อก  
 

8.2.3.2 องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศ เท่าท่ีประยุกต์ได ้
ก. ผลลัพทจ์ากการทบทวน  
ข. ข้อกําหนดใหมใ่ดๆ สําหรับผลิตภัณฑแ์ละบริการ 

 
8.2.4   การเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (Changes to requirements for products and 

services) 
องค์กรต้องมั่นใจว่าเอกสารสารสนเทศที่เก่ียวข้องได้รับการแก้ไข และผู้ท่ีเก่ียวข้องได้ตระหนักถึงข้อกําหนดที่มีการ
เปลี่ยนแปลง  เมื่อข้อกําหนดผลิตภัณฑ์และบริการมีการเปลี่ยนแปลง 

 
8.3      การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ  (Design and development of products and 

services) 
 
8.3.1   ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องจัดทํา นําไปปฏิบัติ และ รักษาไว้ ซึ่งกระบวนการในการออกแบบและพัฒนาที่เหมาะสม เพ่ือทําให้มั่นใจ
ต่อการทําให้เกิดผลิตภัณฑ์และบริการ 
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8.3.2   การวางแผนเกี่ยวกบัการออกแบบและการพัฒนา (Design and development planning) 
ในการกําหนดข้ันตอนและควบคุมสําหรับการออกแบบและพัฒนา องค์กรตอ้งพิจารณา:  
ก. ธรรมชาต ิระยะเวลา และความซับซอ้นของกิจกรรมการออกแบบและพัฒนา  
ข. ความตอ้งการแตล่ะข้ันตอนของกระบวนการ รวมถึงการทบทวนการออกแบบและพัฒนาท่ีสามารถประยุกต์ใช้  
ค. ความตอ้งการของกิจกรรมการทวนสอบ และการรับรองความถูกตอ้งของการออกแบบและพัฒนา  
ง. ความรับผิดชอบและอํานาจหน้าที่ที่เก่ียวข้องในกระบวนการออกแบบและพัฒนา  
จ. ทรัพยากรภายนอกและภายในที่จําเป็นสําหรับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑแ์ละบริการ  
ฉ. ความจําเป็นในการควบคุมการประสานงานระหว่างบุคคลที่เก่ียวข้องในกระบวนการออกแบบและพฒันา  
ช. ความจําเป็นของการมีส่วนร่วมของกลุ่มลูกค้าและกลุ่มผู้ใช้งานในกระบวนการออกแบบและพัฒนา  
ซ. ข้อกําหนดสําหรับการทําให้เกิดผลิตภัณฑแ์ละบริการ 
ฌ. ระดับของการควบคุมที่คาดหวังสําหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนาโดยลูกค้าหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่

เก่ียวข้อง  
ญ. เอกสารสารสนเทศที่จําเป็นเพ่ือแสดงใหเ้ห็นว่าได้บรรลุถึงข้อกําหนดด้านการออกแบบและพัฒนา 

 
8.3.3   ปัจจัยนําเข้าสาํหรับการออกแบบและการพัฒนา (Design and development inputs) 

องค์กรต้องระบุข้อกําหนดเฉพาะที่สําคัญสําหรับชนิดของผลิตภัณฑ์และบริการที่ได้รับการออกแบบและพัฒนา 
องค์กรต้องพิจารณา  
ก. ข้อกําหนดด้านการใช้งานและสมรรถนะ  
ข. ข้อมลูสารสนเทศที่ได้มาจากกิจกรรมการออกแบบและพัฒนาท่ีคล้ายคลึงก่อนหน้า  
ค. ข้อกําหนดกฎหมายและกฎระเบียบ 
ง. มาตรฐาน หรอื แนวทางการปฏิบัติ  ทีอ่งค์กรยอมรับในการนําไปปฏิบัติ 
จ. ผลทีอ่าจเกดิข้ึนจากความล้มเหลว เน่ืองจาก ลักษณะตามธรรมชาตขิองผลติภัณฑ์และบริการ  
ปัจจัยนําเข้าต้องเพียงพอ สมบูรณ์ และ ไมค่ลุมเครอื สําหรับจุดประสงค์ของการออกแบบและพัฒนา  
ปัจจัยนําเข้าสําหรับการออกแบบและพัฒนาที่มีความขัดแย้งต้องไดร้ับการแก้ไข  
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศของปัจจัยนําเข้าสําหรับการออกแบบและพัฒนา   

 
8.3.4   การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา (Design and development controls) 

องค์กรต้องประยุกต์ใช้การควบคุมสําหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนา เพ่ือใหม้ั่นใจว่า:  
ก. ผลลัพธ์ทีต่อ้งบรรลุ ได้ถูกกําหนดไว้  
ข. ต้องดําเนินการทบทวนเพ่ือประเมินความสามารถของผลลัพธ์จากการออกแบบและพัฒนา ว่าเป็นไปตาม

ข้อกําหนด  
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ค. ต้องดําเนินกิจกรรมการทวนสอบเพื่อให้มั่นใจว่า ผลลัพธ์จากการออกแบบและพัฒนา เป็นไปตามข้อกําหนดของ
ปัจจัยนําเข้า  

ง. ต้องดําเนินกิจกรรมการรับรองผลเพ่ือให้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์และบริการสุดท้าย เป็นไปตามข้อกําหนดสําหรับ 
การใช้งานเฉพาะหรือการใช้งานตามต้องการ  

จ. ได้ดําเนินการใดๆ ท่ีจําเป็น สําหรับจัดการปัญหาที่พบระหว่างกิจกรรมการทบทวน หรือ การทวนสอบและการ
รับรองผล  

ฉ. เอกสารสารสนเทศของกิจกรรมเหล่าน้ีได้รับการเก็บรักษา  
หมายเหตุ 1  การทบทวนการออกแบบและพัฒนา การทวนสอบ และ การรับรองผลมีจุดประสงค์ที่แตกต่าง        

ซึ่งสามารถกระทําแยกหรือร่วมกัน ตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร   
 
8.3.5   ผลลัพท์จากการออกแบบและการพัฒนา (Design and development outputs) 

องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์จากการออกแบบและพัฒนา 
ก. เป็นไปตามข้อกําหนดของปัจจัยนําเข้า 
ข. มีเพียงพอสําหรับกระบวนการในลําดับถัดไปสําหรับการทําให้เกิดผลติภัณฑ์และบริการ 
ค. รวมถึง หรือ อ้างอิงถึง ข้อกําหนดการเฝ้าระวังและการวัดตามความเหมาะสม และเกณฑ์การยอมรับ  
ง. ระบุ คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์และบริการ ซึ่งเป็นสิ่งจําเป็นสําหรับจุดประสงค์ที่ต้องการ และความ

ปลอดภัยและการจัดหาที่เหมาะสม 
องค์กรต้องรักษาเอกสารสารสนเทศท่ีเป็นผลลัพท์จากการออกแบบและพัฒนา 

 
8.3.6   การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา (Design and development changes) 

องค์กรต้องระบุ  ทบทวน และควบคุมการเปล่ียนแปลงที่ได้กระทําระหว่าง หรือในข้ันตอนถัดไป ของการออกแบบ
และพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ ในขอบเขตที่จําเป็น เพ่ือให้มั่นใจว่าไม่มีผลกระทบเชิงลบต่อความสอดคล้องต่อ
ข้อกําหนดต่างๆ  
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศสาํหรับ  
ก. การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา  
ข. ผลลัพธ์ของการทบทวน  
ค. อํานาจการอนุมัติของการเปลี่ยนแปลง  
ง. การดําเนินการท่ีได้กระทําเพ่ือป้องกันผลกระทบเชิงลบ 
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8.4      การควบคุมกระบวนการ ผลติภัณฑ ์และ บริการ ที่จัดหาจากภายนอก (Control of externally provided 
processes  products and services) 

 
8.4.1   ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องมั่นใจว่า กระบวนการ  ผลิตภัณฑ์ และ บริการ ที่จัดหาจากภายนอกสอดคลอ้งกับข้อกําหนด  
องค์กรต้องพิจารณาประยุกต์ใช้วิธีการควบคุมสําหรับกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และ บริการ ที่จัดหาจากภายนอก เมื่อ:  
ก. ผลติภัณฑ์และบริการจากผู้จัดหาจากภายนอก ที่นําเข้าไปรวมเป็นผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร  
ข. ผลติภัณฑ์และบริการที่ถูกส่งมอบโดยตรงให้กับลูกค้า โดยผู้จัดหาจากภายนอกทีด่ําเนินการในนามขององค์กร  
ค. กระบวนการ หรือบางส่วนของกระบวนการ ทีด่ําเนินการโดยผู้จัดหาจากภายนอก ซึ่งเป็นผลจากการตัดสินใจ

ขององค์กร  
 
องค์กรต้องพิจารณาและประยุกต์ใช้เกณฑ์สําหรับการประเมิน  การคัดเลือก  การเฝ้าระวังสมรรถนะ  และการ
ประเมินซํ้ากับผู้จัดหาจากภายนอก บนพ้ืนฐานของความสามารถในการจัดหากระบวนการ หรือ ผลิตภัณฑ์และ
บริการตามข้อกําหนด  
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศ สาํหรับกิจกรรมเหล่าน้ี และ กิจกรรมท่ีจําเป็นอันเป็นผลจากการประเมิน   

 
8.4.2   ประเภทและขอบเขตของการควบคุม (Type and extent of control) 

องค์กรต้องมั่นใจว่ากระบวนการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการที่จัดหาจากภายนอก ไม่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อ
ความสามารถขององค์กรในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการที่มีความสอดคล้องอย่างสมํ่าเสมอให้ลูกค้า  
 
องค์กรต้อง  
ก. มั่นใจว่ากระบวนการที่จัดหาจากภายนอกยังคงอยู่ในการควบคุมของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
ข. ระบุ วิธีการควบคุมที่ตอ้งประยุกต์ใช้กับผู้จัดหาจากภายนอก และ ผลลัพธ์ที่เกิดข้ึน  
ค. พิจารณาถึง 

1)  ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนจากกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และ บริการ ที่จัดหาจากภายนอกต่อความสามารถของ
องค์กรที่จะบรรลุต่อข้อกําหนดลูกค้า และข้อกําหนดของกฎหมาย กฎระเบียบที่เก่ียวข้อง  

2)  ประสิทธิผลของวิธีการควบคุมที่ถูกนําไปประยุกต์ใช้กับผู้จัดหาจากภายนอก  
ง. กําหนด วิธีการทวนสอบ หรือกิจกรรมอื่นๆ ที่จําเป็น เพ่ือให้มั่นใจว่ากระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการ ที่จัดหา

จากภายนอกสอดคล้องกับข้อกําหนดต่างๆ 
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8.4.3   ข้อมูลสารสนเทศสําหรับผู้จัดหาจากภายนอก  (Information for external providers) 
องค์กรต้องมั่นใจถึงความเพียงพอของข้อกําหนดต่างๆ ก่อนทําการสื่อสารกับผู้จัดหาจากภายนอก  
องค์กรต้องทําการสื่อสารข้อกําหนดต่างๆ กับผู้จัดหาจากภายนอก สําหรับ  
ก. กระบวนการ ผลติภัณฑ์และบริการ ที่จะถูกส่งมอบ 
ข. การอนุมตัิ:  

1)  ผลติภัณฑ์และบริการ  
2)  วิธีการ กระบวนการ และอุปกรณ์  
3)  การตรวจปล่อยผลติภัณฑ์และบริการ  

ค. ความสามารถ รวมถึงคุณสมบัติท่ีจําเป็นของบุคลากร  
ง. ปฏิสัมพันธ์ระหว่างผู้จัดหาจากภายนอกกับองค์กร  
จ. วิธีการควบคุมและการเฝ้าระวังสมรรถนะของผู้จดัหาจากภายนอก ซึ่งองค์กรประยุกตใ์ช ้ 
ฉ. กิจกรรมการทวนสอบหรือการรับรองผล  ซึ่งองค์กรหรือลูกค้าขององค์กรตั้งใจไปดําเนินการที่สถานประกอบการ

ของผู้จัดหาจากภายนอก 
 
8.5      การผลิตและการให้บริการ (Production and service provision) 
 
8.5.1   การควบคุมการผลิตและการให้บริการ (Control of production and service provision) 

องค์กรต้องดําเนินการควบคุมการผลติและการใหบ้ริการ  
การควบคุมตอ้งประกอบไปดว้ยหัวข้อดังต่อไปน้ี เท่าที่ประยุกต์ใช้ได้  
ก. ความพร้อมของเอกสารสารสนเทศที่ระบุถึง  

1)  คุณลักษณะต่างๆ ของผลติภัณฑ์ที่จะผลิต การบริการที่จะส่งมอบ หรือกิจกรรมที่จะดาํเนินการ 
2)  ผลลัพธ์ทีต่อ้งการบรรลุ  

ข. ความพร้อม และการใชท้รัพยากรสําหรับการเฝ้าระวังและการวัดที่เหมาะสม  
ค. การดําเนินกิจกรรมการเฝ้าระวังและการวัดในขั้นตอนที่เหมาะสมเพ่ือทวนสอบว่าเกณฑ์สําหรับการควบคุม

กระบวนการ หรือผลลัพธ์ของกระบวนการ และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์และบริการได้บรรลุ 
ง. การใชส้าธารณูปโภคและสภาพแวดล้อมที่เหมาะสมสําหรับการดําเนินการกระบวนการต่างๆ  
จ. การแต่งตั้งบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถ รวมถึงคุณสมบัติทีต่อ้งการ  
ฉ. การรับรองผลและการรับรองซ้ําตามช่วงเวลา สําหรับความสามารถท่ีจะบรรลุผลลัพธ์ที่ได้วางแผนไว้ของ

กระบวนการผลิตและการให้บริการ หากผลลัพธ์ไม่สามารถทวนสอบได้ในข้ันตอนของการเฝ้าระวังหรือการ
ตรวจวัดในลําดับถัดไป 

ช. การดําเนินการเพื่อป้องกันความผิดพลาดท่ีเกิดจากคน   
ซ. การดําเนินการกิจกรรมการตรวจปล่อย กิจกรรมการส่งมอบ และกิจกรรมภายหลังการส่งมอบ 
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8.5.2   การชี้บ่งและการสอบกลับได้ (Identification and traceability) 
องค์กรต้องใช้วิธีการต่างๆ ท่ีเหมาะสมสําหรับการชี้บ่งผลลัพธ์ เมื่อมีความจําเป็น เพ่ือให้มั่นใจในความสอดคล้องของ
ผลิตภัณฑ์และบริการ  
องค์กรต้องชี้บ่งสถานะของผลลัพธ์ที่เก่ียวข้องกับข้อกําหนดในการเฝ้าระวังและตรวจวัด ตลอดการผลิตและการ
ให้บริการ  
องค์กรต้องควบคุมการชี้บ่งที่มีลักษณะเฉพาะ (unique identification) เมื่อมีข้อกําหนดเก่ียวกับการสอบกลับ และ 
ต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่จําเป็นเพ่ือทําให้สามารถสอบกลับได้ 

 
8.5.3   ทรัพย์สินของลูกค้าหรือทรัพย์สนิของผู้จัดหาจากภายนอก (Property belonging to customer or external 

providers) 
องค์กรต้องทําการดูแลทรัพย์สินของลูกค้าหรือทรัพย์สินของผู้จัดหาจากภายนอกในขณะที่อยู่ภายใต้การควบคุมหรือ
ถูกใช้โดยองค์กร  
องค์กรต้องชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และปกป้องทรัพย์สินของลูกค้าหรือทรัพย์สินของผู้จัดหาจากภายนอก ซึ่งนํามาใช้
หรือนําเข้าไปรวมในผลิตภัณฑ์และบริการ  
เมื่อทรัพย์สินของลูกค้าหรือทรัพย์สินของผู้จัดหาจากภายนอกสูญหาย เสียหาย หรือพบว่าอาจจะไม่เหมาะสมต่อการ
นําไปใช้ องค์กรต้องรายงานต่อลูกค้าหรือผู้จัดหาจากภายนอก และ เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศตามสิ่งท่ีเกิดข้ึน  
หมายเหตุ 1 ทรัพย์สินของลูกค้า หรือ ทรัพย์สินของผู้จัดหาจากภายนอก สามารถรวมถึงวัตถุดิบ ชิ้นส่วน เครื่องมือ

และอุปกรณ์ ทรัพย์สินทางปัญญา และข้อมูลส่วนบุคคล 
 
8.5.4   การเก็บรกัษา (Preservation) 

องค์กรต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและการให้บริการ ตามขอบเขตที่จําเป็นเพ่ือให้มั่นใจถึงความ
สอดคล้องต่อข้อกําหนด  
หมายเหตุ 1 การเก็บรักษาสามารถรวมถึงการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การควบคุมการปนเปื้อน การหีบห่อ การ

จัดเก็บ การส่งหรือการขนส่ง และการป้องกัน 
 
8.5.5   กิจกรรมหลังการส่งมอบ  (Post-delivery activities) 

องค์กรต้องบรรลุข้อกําหนดสาํหรับกิจกรรมหลังการส่งมอบที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑแ์ละบริการ  
ในการกําหนดขอบเขตของกิจกรรมหลังส่งมอบท่ีจําเป็น  องค์กรต้องพิจารณาถึง:  
ก. ข้อกําหนดกฎหมาย และกฎระเบียบ  
ข. ผลลัพธ์ต่างๆ ท่ีไม่พึงประสงค์ซึ่งอาจเกิดขึน้ ที่เก่ียวข้องกบัผลิตภัณฑ์และการบริการขององค์กร  
ค. ธรรมชาต ิการใช้งาน และอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์และบริการขององค์กร  
ง. ข้อกําหนดของลูกค้า  
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จ. ผลตอบกลับจากลูกค้า  
หมายเหตุ 1 กิจกรรมหลังจัดส่งสามารถรวมถึงกิจกรรมภายใต้การให้การรับประกัน  ภาระข้อผูกพันตามสัญญา 

เช่นบริการการบํารุงรักษาและบริการเสริม  เช่น การนํามาใช้ซ้ํา หรือการทําลายทิ้ง 
 
8.5.6   การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Control of changes) 

ในขอบเขตที่จําเป็น องค์กรต้องทบทวนและควบคุมการเปล่ียนแปลงสําหรับการผลิตหรือการให้บริการ เพ่ือให้มั่นใจ
ถึงความต่อเน่ืองของความสอดคล้องกับข้อกําหนด  
องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศที่อธิบายรายละเอียดผลลัพธ์ของการทบทวนการเปลี่ยนแปลง  บุคคลที่มี
อํานาจหน้าที่ต่อการเปลี่ยนแปลง และการดําเนินการใดๆ ท่ีเกิดข้ึนจากการทบทวน   

 
8.6      การตรวจปล่อยผลิตภัณฑแ์ละบริการ (Release of products and services) 

องค์กรต้องดําเนินการตามแผนท่ีได้วางไว้ ในข้ันตอนที่เหมาะสม เพ่ือพิสูจน์ว่าข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์และบริการได้
บรรลุ  
การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการไปยังลูกค้าจะต้องไม่ถูกดําเนินการจนกว่าแผนที่ได้วางไว้จะมีการดําเนินการ
อย่างครบถ้วนจนเป็นท่ีพอใจ ยกเว้นแต่ได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอํานาจและลูกค้า  
องค์กรต้องเก็บรักษาเอกสารสารสนเทศสําหรับการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ เอกสารสารสนเทศต้อง
ประกอบด้วย  
ก. หลักฐานของความสอดคลอ้งกับเกณฑ์การยอมรับ  
ข. ความสามารถในการสอบกลับไปยังบุคคลที่มอีํานาจอนุมัติการตรวจปลอ่ย 

 
8.7      การควบคุมผลลพัธท์ี่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (Control of nonconforming outputs) 
 
8.7.1 องค์กรต้องมั่นใจว่าผลลัพธ์ที่ไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดได้รับการชี้บ่ง และถูกควบคุมเพ่ือป้องกันการนําไปใช้หรือ

ถูกส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ  
องค์กรต้องดําเนินการอย่างเหมาะสมบนพ้ืนฐานของลักษณะของความไม่สอดคล้องและผลกระทบท่ีมีต่อความ
สอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ  การดําเนินการเหล่าน้ีต้องประยุกต์ใช้กับผลิตภัณฑ์และบริการที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อกําหนด ที่ถูกพบภายหลังจากการส่งมอบผลิตภัณฑ์ ที่ถูกพบระหว่างหรือภายหลังจากการให้บริการ  
องค์กรต้องจัดการต่อผลลัพธ์ที่ไม่สอดคลอ้งตอ่ข้อกําหนดอย่างใดอย่างหน่ึงหรือหลายอย่างตามแนวทางข้างล่างน้ี  
ก. แก้ไข  
ข. คัดแยก จํากัดพ้ืนที่  ส่งคืน หรือระงับการใช้ผลติภัณฑ์และบริการ  
ค. แจ้งลูกค้า  
ง. ขออนุญาตจากผู้มอีํานาจเพ่ือการยอมรับภายใต้ความยินยอม  
ความสอดคล้องต่อขอ้กําหนดตอ้งถูกทวนสอบ  เมือ่ผลลัพธ์ที่ไม่สอดคลอ้งตอ่ข้อกําหนดได้รับการแก้ไข  
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8.7.2 องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศที่  
ก. อธิบายความไม่สอดคลอ้ง  
ข. อธิบายการดําเนินการที่ได้ทําไป  
ค. อธิบายความยินยอมที่ได้รับ  
ง. ระบุผูม้ีอํานาจที่ตดัสินใจในการดําเนินการที่เก่ียวกับความไม่สอดคลอ้ง 

 
8.8 การเตรียมความพร้อมและการตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน (Emergency preparedness and response) 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการเตรียมความพร้อม และการตอบสนองตอ่ภาวะฉกุเฉิน 
องค์กรต้องจัดทํา  นําไปปฏิบัติ และรักษาไว้ซึ่งกระบวนการท่ีจําเป็นในการเตรียมการ และ ตอบสนองต่อสถานการณ์
ฉุกเฉินที่อาจจะเกิดขึ้น ตามท่ีระบุไว้ในข้อ 6.1.1  
 
องค์กรต้อง 
ก. เตรียมการเพ่ือการตอบสนองโดยการวางแผนการดําเนินการเพ่ือป้องกันหรือบรรเทาผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์

จากสถานการณ์ฉุกเฉิน 
ข. ตอบสนองตอ่สถานการณ์ฉุกเฉินที่เกิดขึ้นจริง 
ค. ดําเนินการเพื่อป้องกันหรือบรรเทาผลกระทบจากสถานการณ์ฉุกเฉิน ที่เหมาะสมกับขนาดของเหตุฉุกเฉินและ

ผลกระทบที่อาจจะเกิด 
ง. ทดสอบแผนการตอบสนองเป็นระยะๆ ตามช่วงเวลาที่กําหนด และ ให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีส่วนร่วมตามความ

เหมาะสม พร้อมทั้งตรวจสอบอุปกรณ์ท่ีใช้ในภาวะฉุกเฉินเป็นระยะๆ 
จ. ทบทวนและปรับปรุงกระบวนการและแผนการตอบสนองเป็นระยะๆ โดยเฉพาะหลังเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินหรือ

ภายหลังการทดสอบ 
ฉ. จัดเตรียมข้อมูลสารสนเทศและการฝึกอบรมที่เก่ียวข้อง เพ่ือการเตรียมความพร้อมและการตอบสนองต่อภาวะ

ฉุกเฉิน ตามความเหมาะสม สําหรับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้อง รวมถึงบุคลากรที่ทํางานภายใต้การควบคุมของ
องค์กร 

ช. พิจารณาถึงการประสานงานกับหน่วยงานภายนอกหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ท้ังในด้านความช่วยแหลือและการ
แจ้งเหตุ 

 
องค์กรต้องรักษาไว้ซ่ึงเอกสารสารสนเทศ ในขอบเขตที่จําเป็น เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่ากระบวนการต่างๆ จะถูก
ดําเนินการตามแผนท่ีกําหนดไว้ 
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9 การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 
 
9.1 การเฝ้าระวัง การวัด การวิเคราะห์ และ การประเมินผล (Monitoring  measurement  analysis and 

evaluation) 
 
9.1.1  ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการเฝ้าระวัง การวัด การวิเคราะห์ และ การประเมินสมรรถนะด้าน
คุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
องค์กรต้องพิจารณาถึง  
ก. สิ่งท่ีตอ้งการวัดและเฝ้าระวัง ซึ่งครอบคลมุถึง 

1)  การวัดทั้งในเชงิคุณภาพและปริมาณที่เหมาะสมตามความจําเป็นขององค์กร 
2)  การเฝ้าระวังตรวจสอบระดับความสําเร็จของการบรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กร 
3)  การเฝ้าระวังตรวจสอบประสิทธิผลของการควบคุมทั้งในด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความ

ปลอดภัย 
4) การวัดผลการดําเนินการเชิงรุกจากการเฝ้าระวังตรวจสอบความสอดคล้องในการดําเนินการตามแผนงาน 
5) การวัดผลการดําเนินงานเชิงรับ 
6)  การวัดผลการดําเนินการที่เพียงพอต่อการนําไปวิเคราะห์เพ่ือดําเนินการปฏิบัติการแก้ไขและปรับปรุงอย่าง

ต่อเน่ือง 
ข. วิธีการสําหรับการเฝ้าระวัง การวัด การวิเคราะห์ และการประเมิน เพ่ือให้มั่นใจถึงความถูกต้องของผลลัพธ์ตาม

ความเหมาะสม  
ค. เกณฑ์ที่ซึ่งองค์กรใช้ในการประเมินสมรรถนะด้านคุณภาพ สิ่งแวดล้อม อาชีวอนามัยและความปลอดภัย โดยใช้

ตัวชี้บ่งที่เหมาะสม 
ง. เวลาที่ตอ้งดําเนินการวัดและเฝ้าระวัง  
จ. เวลาที่ตอ้งดําเนินการวิเคราะห์และการประเมินผลลัพธ์ที่ได้จากการวัดและเฝ้าระวัง   

 
องค์กรต้องมั่นใจว่าเคร่ืองมืออุปกรณ์ที่ใช้ในการการเฝ้าระวังและตรวจวัดเป็นเคร่ืองมือที่ได้รับการสอบเทียบหรือ
ไดร้ับการทวนสอบ และได้รับการรักษาตามความเหมาะสม โดยจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานที่แสดงถึง 
ก. ความเหมาะสมของเคร่ืองมอืทีใ่ช ้
ข. วิธีการเก็บ ตรวจวัด และ วิเคราะหต์ัวอย่าง 
ค. การดูแลรักษาและการซอ่มบํารุงอย่างเหมาะสม 
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ง. การสอบเทียบ หรือ ทวนสอบ หรือทั้งสองอย่าง ตามช่วงเวลาท่ีกําหนดไว้ หรือ ก่อนนําไปใช้งาน โดยเทียบกับ
มาตรฐานท่ีสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานระดับระหว่างประเทศ หรือ ระดับในประเทศ ในกรณีที่ไม่มี
มาตรฐานดังกล่าว ให้บันทึกวิธีการสอบเทียบหรือการทวนสอบน้ันไว้ด้วย  

 
องค์กรต้องประเมินสมรรถนะ และประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
องค์กรต้องสื่อสารข้อมูลสารสนเทศที่เก่ียวข้องกับสมรรถนะผลการดําเนินงานด้านสิ่งแวดล้อมท้ังภายในและภายนอก 
ตามท่ีระบุในกระบวนการสื่อสารและตามความจําเป็นจากพันธสัญญา 
 
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศอย่างเหมาะสมเพ่ือเป็นหลักฐานถึงผลลัพธ์ที่เกิดข้ึน 

 
9.1.2   ความพึงพอใจของลกูค้า (Customer satisfaction) 

องค์กรต้องเฝ้าระวังการรับรู้ของลูกค้าต่อระดับความต้องการและความคาดหวังว่าได้บรรลุสมบูรณ์ องค์กรต้อง
พิจารณาวิธีการในการทําให้ไดม้า การเฝ้าระวัง และการทบทวนข้อมูลสารสนเทศนี้  
หมายเหตุ 1  ตัวอย่างของการเฝ้าระวังการรับรู้ลูกค้า สามารถรวมถึงการสํารวจความพึงพอใจลูกค้า ข้อมูล

ย้อนกลับจากลูกค้าในเรื่องผลิตภัณฑ์ท่ีส่งมอบหรือบริการ การประชุมพบปะกับลูกค้า การวิเคราะห์
ส่วนแบ่งตลาด คําชมเชย การเรียกร้องค่าชดเชย และรายงานผู้ค้าส่ง 

 
9.1.3   การวเิคราะห์ และ การประเมินผล (Analysis and evaluation) 

องค์กรต้องวิเคราะห์และประเมินข้อมูลและข้อมลูสารสนเทศที่เหมาะสมจากการเฝ้าระวัง การวัด  
ผลของการวิเคราะห์ต้องถูกใช้เพ่ือประเมิน: 
ก. ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑ์และบริการ  
ข. ระดับความพึงพอใจลูกค้า  
ค. สมรรถนะและประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
ง. แผนได้มีการนําไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผล  
จ. ประสทิธิผลของกิจกรรมท่ีไดก้ระทําตอ่ความเสี่ยงและโอกาสที่ระบุ  
ฉ. สมรรถนะของผู้จัดหาจากภายนอก  
ช. ความจําเป็นสําหรับการปรับปรุงระบบการจัดการแบบบูรณาการ  
หมายเหตุ 1  วิธีการในการวิเคราะห์ข้อมลู สามารถรวมถึง เทคนิคทางสถิต ิ
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9.1.4 การประเมินความสอดคล้อง (Evaluation of compliance) 
องค์กรต้องจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน นําไปปฏิบัติ และรักษาไว้ซึ่งกระบวนการท่ีจําเป็นเพ่ือประเมินการบรรลุผล
ตามพันธสัญญา  
องค์กรต้อง: 
ก. ระบุความถ่ีทีใ่ช้ในการประเมินความสอดคลอ้ง 
ข. ประเมินความสอดคล้องและดําเนินการ (ถ้าจําเป็น) 
ค. รักษาไว้ซึ่งความรู้และความเข้าใจในสถานะของความสอดคล้อง 
องค์กรต้องเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศเพ่ือเป็นหลักฐานของการประเมนิความสอดคลอ้งตามพันธสญัญา 

 
9.2      การตรวจประเมินภายใน (Internal audit) 
 
9.2.1 ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการตรวจประเมินภายใน  
องค์กรดําเนินการตรวจประเมินภายในตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้ เพ่ือให้ข้อมูลสารสนเทศสําหรับระบบการจัดการ
แบบบูรณาการ 
ก. สอดคล้องต่อ  

1)  ข้อกําหนดขององค์กรสําหรับระบบการจัดการแบบบูรณาการ และ  
2)  ข้อกําหนดมาตรฐานฉบับน้ี  

ข. มีการนําไปปฏิบัติและรกัษาไว้อย่างมีประสิทธิผล 
 
9.2.2 โปรแกรมการตรวจประเมินภายใน (Internal audit programme) 

องค์กรต้อง:  
ก. วางแผน จัดทํา นําไปปฏิบัติ และรักษาไว้ ซึ่งโปรแกรมการตรวจประเมิน รวมถึงความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ 

ข้อกําหนดสําหรับการวางแผน และการรายงานผล ท่ีซึ่งต้องพิจารณาถึงความสําคัญของกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง 
การเปลี่ยนแปลงทีส่งผลกระทบต่อองค์กร และผลของการตรวจประเมินก่อนหน้าน้ี  

ข. กําหนดหลักเกณฑ์การตรวจประเมินและขอบเขตการตรวจประเมิน  
ค. การเลือกผู้ตรวจประเมิน และทําการตรวจประเมินเพ่ือให้มั่นใจถึงวัตถุประสงค์และความเป็นกลางของ

กระบวนการตรวจประเมิน  
ง. ทําให้มั่นใจว่าผลการตรวจประเมินได้รายงานต่อฝ่ายบริหารที่เก่ียวข้อง  
จ. ดําเนินการแก้ไขและปฏิบัติการแก้ไขอย่างเหมาะสม โดยไม่ล่าช้า  
ฉ. เก็บรักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจประเมินและผลการตรวจประเมิน  
หมายเหตุ 1  ด ูISO 19011 เป็นแนวทาง 
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9.3 การทบทวนการจัดการ (Management review) 
 
9.3.1   ทั่วไป (General) 

ผู้บริหารระดับสูงต้องทําการทบทวนระบบการจัดการแบบบูรณาการขององค์กรตามที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือให้มั่นใจว่า
ระบบยังมีความเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลอย่างต่อเน่ือง และสอดคล้องกับทิศทางเชิงกลยุทธ์ขององค์กร 

 
9.3.2   ปัจจัยนําเข้าสาํหรับการทบทวนการจัดการ (Management review input) 

การทบทวนฝ่ายบริหารจะตอ้งถูกวางแผนและดําเนินการ โดยพิจารณาถงึ   
ก. สถานะของการตดิตามผลการทบทวนคร้ังทีผ่่านมา 
ข. การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับ  

1)  ประเด็นภายในและประเด็นภายนอกที่เกี่ยวข้องกับระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
2)  ความจําเป็นและความคาดหวังของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  รวมถึง พันธสัญญา 
3)  ประเด็นด้านสิง่แวดลอ้มทีม่ีนัยสําคัญ 
4)  ความเสี่ยงและโอกาส 

ค. ข้อมลูสารสนเทศเก่ียวกับสมรรถนะและประสทิธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงแนวโน้มของ 
1)  ความพึงพอใจของลูกค้าและข้อมูลย้อนกลับจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย การส่ือสารกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย        

ข้อร้องเรียน รวมถึง ผลการมีส่วนร่วมและให้คําปรึกษา 
2)  วัตถุประสงค์ดา้นคุณภาพ สิ่งแวดลอ้ม อาชวีอนามัยและความปลอดภัยที่บรรลุแล้ว 
3)  สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์และบริการ สมรรถนะด้านสิ่งแวดล้อม 

สมรรถนะด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
4)  การสอบสวนอบัุติการณ์ ความไม่สอดคลอ้งและการปฏิบัตกิารแก้ไข  
5)  ผลของการเฝ้าระวังและการวัด  
6)  ผลของการตรวจประเมิน  
7)  สมรรถนะของผู้จัดหาจากภายนอก  
8) ความสอดคล้องตามพันธสัญญา 

ง. ความเพียงพอของทรัพยากร  
จ. ประสทิธิผลของการจัดการความเสี่ยงและโอกาสต่างๆ (ด ู6.1)  
ฉ. โอกาสสําหรับการปรับปรุง   
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9.3.3   ผลลัพท์จากการทบทวนการจัดการ (Management review output) 
ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ตอ้งรวมถึงการตัดสินใจและการดําเนินการที่เก่ียวข้อง  
ก. โอกาสการปรบัปรุงอย่างต่อเน่ือง 
ข. ความจําเป็นใดๆ ในการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการแบบบูรณาการ รวมถึงทรัพยากรที่ตอ้งการ 
ค. การดําเนินการท่ีจําเป็น เมื่อวัตถุประสงค์ไมบ่รรลุผล 
ง. โอกาสในการบูรณาการระบบการจัดการ กับ กระบวนการทางธุรกิจอื่นๆ ถ้าจําเป็น 
จ. ทิศทางเชิงกลยุทธ์ขององคก์ร รวมถึง นโยบายและวัตถุประสงค์ 
ฉ. ข้อสรุปที่เก่ียวกับความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ         

อย่างต่อเน่ือง 
 
ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ตอ้งนําไปสื่อสารและให้คําปรึกษาได ้
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานของผลการทบทวนของฝ่ายบริหาร 
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10  การปรับปรุง (Improvement) 
 
10.1    ทั่วไป (General) 

องค์กรต้องกําหนดและคัดเลือกโอกาสสําหรับการปรับปรุง (ดู 9.1  9.2  และ 9.3) และการดําเนินการที่จําเป็น
สําหรับการบรรลุผลสัมฤทธ์ิของระบบการจัดการแบบบูรณาการ การบรรลุตามข้อกําหนดของลูกค้า และการ
ยกระดับความพึงพอใจของลูกค้า  ซึ่งประกอบด้วย  
ก. ปรับปรุงผลิตภัณฑ์และบริการเพ่ือให้สอดคล้องกับข้อกําหนด ตลอดจนการระบุความจําเป็นและความคาดหวัง

ในอนาคต  
ข. การแก้ไข ป้องกัน หรอืลดผลกระทบอันไม่พึงประสงค์  
ค. ปรับปรุงสมรรถนะและประสทิธิผลของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
หมายเหตุ 1 ตัวอย่างการปรับปรุง สามารถรวมถึง การแก้ไข การปฏิบัติการแก้ไข การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง      

การเปลี่ยนแปลงแบบก้าวกระโดด นวัตกรรม และ การปรับองค์กรใหม่ 
 
10.2 การสอบสวนอุบั ติการณ์  ความไ ม่สอดคล้อง  และ  การปฏิบั ติการแก้ ไข  ( Incident investigation   

nonconformity and corrective action) 
 
10.2.1 การสอบสวนอุบัติการณ ์(Incident investigation) 

องค์กรต้องจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการสอบสวนและวิเคราะห์อุบัติการณ์ การสอบสวนต้องทําในเวลาที่
เหมาะสม เพ่ือ 
ก. ค้นหาข้อบกพร่องทางด้านอาชีวอนามัยและความปลอดภัยหรือปัจจัยอื่นที่อาจเป็นสาเหตุร่วมต่อการเกิด

อุบัติการณ์ 
ข. ชี้บ่งความจําเป็นในการปฏิบัติการแก้ไข 
ค. ชี้บ่งโอกาสในการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
ง. สื่อสารผลการสอบสวน 

 
องค์กรต้องจัดทําและเก็บเอกสารสารสนเทศตามท่ีกําหนด 
 

10.2.2 ความไม่สอดคล้อง และ การปฏิบัติการแกไ้ข (Nonconformity and corrective action) 
องค์กรต้องจัดทําข้ันตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการแก้ไขเมื่อเกิดความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด รวมถึงที่
เกิดจากข้อร้องเรียน 
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องค์กรต้อง 
ก. ตอบสนองตอ่ความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด เท่าที่ประยุกต์ได ้

1)  การดําเนินการควบคุมและการแก้ไข  
2)  ดําเนินการกับผลกระทบทีต่ามมา รวมถึงการลดผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ 

ข. ประเมินความจําเป็นสําหรับการกําจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด เพ่ือไม่ให้เกิดซํ้า หรือ เกิดข้ึนใน
ท่ีอื่นๆ โดย  
1)  ทบทวนและวิเคราะห์ความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
2)  พิจารณา สาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
3)  พิจารณา ถ้ามีความไม่เป็นไปตามข้อกําหนดที่คล้ายคลึงกันอยู่ หรืออาจมโีอกาสเกิดข้ึน 

ค. ดําเนินการตามที่จําเป็น  
ง. ทบทวนประสทิธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข 
จ. ทบทวนความทันสมัยของ ความเสี่ยงและโอกาสที่ได้กําหนดไว้ในระหว่างการวางแผน (ถ้าจําเป็น)  
ฉ. ทําการเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการแบบบูรณาการ (ถ้าจําเป็น)  
 
ปฏิบัติการแก้ไขต้องเหมาะสมกับผลกระทบของความไม่เป็นไปตามข้อกําหนด ขนาดของปัญหา และความเสี่ยงที่มี
อยู่ 
 
ในกรณีท่ีการปฏิบัติการแก้ไขก่อให้เกิดอันตรายใหม่หรือมีการเปลี่ยนแปลงอันตราย องค์กรต้องมีการประเมินความ
เสี่ยงใหม่ก่อนการดําเนินการ 
 
องค์กรต้องมั่นใจว่า การเปลี่ยนแปลงใดๆ หากเกิดข้ึนจากการปฏิบัติการแก้ไขต้องดําเนินการตามเอกสารสารสนเทศ
ในระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

 
องค์กรต้องเกบ็รักษาเอกสารสารสนเทศไว้เป็นหลักฐานสาํหรับ  
- ความไม่เป็นไปตามขอ้กําหนด และ การดําเนินการใดๆ ในแต่ละขั้นตอน  
- ผลของการปฏิบัติการแก้ไข 

 
10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continual Improvement) 

องค์กรต้องปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองเพื่อการคงไว้ซึ่งระบบการจัดการแบบบูรณาการ ท่ีเหมาะสม เพียงพอ และ             
มีประสิทธิผล  
องค์กรต้องพิจารณาถึง ผลจากการวิเคราะห์และการประเมิน และผลจากการทบทวนฝ่ายบริหาร ถ้ามีความจําเป็น
หรือมีโอกาสที่ต้องได้รับการจัดการ ให้พิจารณาเป็นส่วนหนึ่งของการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
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ภาคผนวก ก 
ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดระหว่างมาตรฐาน  

ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (IMS R-100 Rev.3) และ ISO 9001:2015   ISO 14001:2015 และ มอก. 18001-2554 
 

ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

บทนํา (Introduction) Introduction Introduction 2 การนําไปใช้ 
1  ขอบข่าย (Scope) 1 Scope 1 Scope 1  ขอบข่าย 
2 มาตรฐานอ้างอิง 

(Normative 
references) 

2 Normative references 
2 Normative 

references 
 

3 คําศัพท์ และ นิยาม 
(Terms and 
definitions) 

3 Terms and definitions 
3 Terms and 

definitions 
3 บทนิยาม 

4 บริบทขององค์กร 
(Context of the 
organization) 

4      Context of the 
organization 

4     Context of the 
organization 

 

4.1  ความเข้าใจเกี่ยวกับ
องค์กร และ บริบท
ขององค์กร 
(Understanding 
the organization 
and its context) 

4.1   Understanding the 
organization and its 
context 

4.1   Understanding the 
organization and its 
context 

 

4.2  ความเข้าใจเกี่ยวกับ
ความต้องการและ
ความคาดหวังของผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย 
(Understanding 
the needs and 
expectations of 
Interested Parties) 

4.2    Understanding the 
needs and expectations 
of interested parties 

4.2   Understanding the 
needs and 
expectations of 
interested parties 

 

4.3 การกําหนดขอบข่าย
ของระบบการจัดการ
แบบบูรณาการ 

4.3    Determining the 
scope of the quality 
management system 

4.3   Determining the 
scope of the 
environmental 

4.1 ข้อกําหนดท่ัวไป 
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ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

(Determining the 
scope of the 
integrated 
management 
system) 

management 
system 

4.4 ระบบการจัดการแบบ
บูรณาการ (Integrated 
management 
system) 

4.4    Quality management 
system and its  
processes 

4.4   Environmental 
management system 

4.1 ข้อกําหนดท่ัวไป 

5  ความเป็นผู้นํา 
(Leadership) 

5      Leadership 5     Leadership  

5.1 ความเป็นผู้นําและ
ความมุ่งม่ัน 
(Leadership and 
commitment) 

5.1    Leadership and 
commitment 

5.1   Leadership and 
commitment 

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท 
อํานาจหน้าท่ี และ
ภาระรับผิดชอบ 

5.1.1 ท่ัวไป (General) 5.1.1  General 
5.1.2 การให้ความสําคัญกับผู้

มีส่วนได้ส่วนเสีย 
(Interested Parties 
focus) 

5.1.2  Customer focus 

5.2      นโยบาย (Policy) 5.2     Policy 

5.2   Environmental policy 
4.2 นโยบายอาชีว 

อนามัยและความ
ความปลอดภัย 

5.2.1   การจัดทํานโยบาย 
(Establishing the 
Policy) 

5.2.1  Establishing the Quality 
Policy 

5.2.2   การสื่อสารนโยบาย 
(Communicating the 
Policy) 

5.2.2  Communicating the 
Quality Policy 

5.3  บทบาท ความ
รับผิดชอบ และ อํานาจ
หน้าท่ี (Organizational 
roles  responsibilities 
and  authorities) 

5.3    Organizational roles  
responsibilities and  
authorities 

5.3   Organizational roles 
responsibilities and  
authorities 

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท 
อํานาจหน้าท่ี และ
ภาระรับผิดชอบ 
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ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

6 การวางแผน 
(Planning) 

6      Planning  6     Planning   

6.1      การดําเนินการเพื่อ
จัดการกับความเสี่ยง
และโอกาส (Actions to 
address risks and 
opportunities) 

6.1    Actions to address risks 
and opportunities 

6.1  Actions to address 
risks and 
opportunities 

 

6.1.1 ท่ัวไป (General) 6.1.1 General  
6.1.2 ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม  

และ การประเมินความ
เสี่ยง (Environmental 
aspects and risks 
asessment) 

   

6.1.2.1 ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม 
(Environmental 
aspects) 

 
6.1.2  Environmental  

aspects 
 

6.1.2.2  การประเมินความเสี่ยง 
(Risks asessment) 

  
4.3.1 การชี้บ่งอันตรายและ

การประเมินความ
เสี่ยง 

6.1.3 พันธสัญญา 
(Compliance 
obligations) 

 
6.1.3 Compliance 

obligations 
4.3.2 กฎหมายและ

ข้อกําหนดอ่ืนๆ 

6.1.4 การวางแผนการ
ดําเนินงาน (Planning 
action) 

6.1    Actions to address risks 
and opportunities 

6.1.4 Planning action  

6.2      วัตถุประสงค์ และ การ
วางแผนเพื่อใหบ้รรลุ
วัตถุประสงค์ 
(Objectives and 
planning to achieve 
them) 

6.2    Quality objectives and 
planning to achieve 
them 

6.2    Environmental 
objectives and 
planning to achieve 
them 

4.3.3  วัตถุประสงค์และ
แผนงาน 
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ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

6.2.1 วัตถุประสงค์ 
(Objectives) 

6.2.1 Environmental 
objectives 

6.2.2 การวางแผนการ
ดําเนินการเพื่อให้บรรลุ
วัตถุประสงค์ (Planning 
actions to achieve 
objectives) 

6.2.2 Planning actions to 
achieve 
environmental 
objectives 

6.3 การวางแผนสําหรับการ
เปลี่ยนแปลง (Planning 
of changes) 

6.3    Planning of changes   
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ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

7  งานสนับสนุน 
(Support) 

7       Support 7       Support  

7.1      ทรัพยากร (Resources) 7.1     Resources 

7.1     Resources 
4.4.1 ทรัพยากร บทบาท 

อํานาจหน้าท่ี และ
ภาระรับผิดชอบ 

7.1.1   ท่ัวไป (General) 7.1.1   General 
7.1.2   บุคลากร (People) 7.1.2   People 
7.1.3   โครงสร้างพื้นฐาน 

(Infrastructure) 
7.1.3   Infrastructure 

7.1.4   สภาพแวดล้อมสําหรับ
การดําเนินงานของ
กระบวนการ 
(Environment for the 
operation of 
processes) 

7.1.4   Environment for the 
operation of processes 

7.1.5   ทรัพยากรสําหรับการ
เฝ้าระวัง และ การวัด 
(Monitoring and 
measuring resources) 

7.1.5   Monitoring and 
measuring resources 

7.1.5.1 ท่ัวไป (General) 7.1.5.1 General 
7.1.5.2   การสอบกลับไดข้อง

การวัด (Measurement 
traceability) 

7.1.5.2   Measurement 
traceability 

7.1.6   ความรู้ขององค์กร 
(Organizational 
knowledge) 

7.1.6   Organizational 
knowledge 

7.2       ความสามารถ 
(Competence) 

7.2     Competence 7.2       Competence 4.4.2 ความสามารถ การ
ฝึกอบรม และการมี
จิตสํานึก 

7.3       ความตระหนัก 
(Awareness) 

7.3     Awareness 7.3      Awareness 
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ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

7.4  การสื่อสาร 
(Communication) 

7.4     Communication 

7.4       Communication 

4.4.3 การสื่อสาร การมี
ส่วนร่วมและการ
ปรึกษา 

7.4.1 ท่ัวไป (General) 7.4.1 General 
7.4.2 การสื่อสารภายใน 

(Internal 
communication) 

7.4.2 Internal 
communication 

7.4.3 การสื่อสารภายนอก 
(External 
communication) 

7.4.3 External 
communication 

7.5       เอกสารสารสนเทศ 
(Documented 
information) 

7.5     Documented 
information 

7.5       Documented 
information 

4.4.4 เอกสารในระบบการ
จัดการอาชีวอนามัย
และความปลอดภัย 

7.5.1   ท่ัวไป (General) 7.5.1   General 7.5.1   General 
7.5.2   การสร้าง และ การทําให้

ทันสมัย (Creating and 
updating) 

7.5.2   Creating and updating 
7.5.2   Creating and 

updating 

4.4.5 การควบคุมเอกสาร 
4.5.4 การจัดทําและเก็บ

บันทึก 
7.5.3   การควบคุมเอกสาร

สารสนเทศ (Control of 
documented 
Information) 

7.5.3   Control of documented 
Information 

7.5.3   Control of 
documented 
Information 

4.4.5 การควบคุมเอกสาร 

4.5.4 การจัดทําและเก็บ
บันทึก 

8 การดําเนินงาน 
(Operation) 

8       Operation 8         Operation  

8.1       การวางแผนและการ
ควบคุมการดําเนินงาน 
(Operational 
planning and 
control)  

8.1     Operational planning 
and control 

8.1       Operational 
planning and 
control 

4.4.6 การควบคุมการ
ปฏิบัติงาน 
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8.2      ข้อกําหนดสําหรับ
ผลิตภัณฑ์และบริการ 
(Requirements for 
products and 
services) 

8.2      Requirements for 
products and services 

  

8.2.1   การสื่อสารกับลกูค้า 
(Customer 
communication) 

8.2.1   Customer 
communication 

  

8.2.2   การระบุข้อกําหนด
สําหรับผลิตภัณฑ์และ
บริการ 
(Determination of 
requirements for 
products and 
services) 

8.2.2   Determination of 
requirements for 
products and services 

  

8.2.3   การทบทวนข้อกําหนด
สําหรับผลิตภัณฑ์และ
บริการ (Review of the 
requirements for 
products and 
services) 

8.2.3   Review of the 
requirements for 
products and services 

  

8.2.4   การเปลี่ยนแปลง
ข้อกําหนดสําหรับ
ผลิตภัณฑ์และบริการ 
(Changes to 
requirements for 
products and 
services) 

8.2.4   Changes to 
requirements for 
products and services 
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8.3       การออกแบบและการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์และ
บริการ (Design and 
development of 
products and 
services) 

8.3     Design and 
development of 
products and services 

  

8.3.1   ท่ัวไป (General) 8.3.1   General   
8.3.2   การวางแผนเกี่ยวกับการ

ออกแบบและการพัฒนา 
(Design and 
development 
planning) 

8.3.2   Design and 
development planning 

  

8.3.3   ปัจจัยนําเข้าสําหรับการ
ออกแบบและการพัฒนา 
(Design and 
development inputs) 

8.3.3   Design and 
development inputs 

  

8.3.4   การควบคุมการ
ออกแบบและการพัฒนา 
(Design and 
development 
controls) 

8.3.4   Design and 
development controls 

  

8.3.5   ผลลพัท์จากการ
ออกแบบและการพัฒนา 
(Design and 
development 
outputs) 

8.3.5   Design and 
development outputs 

  

8.3.6   การเปลี่ยนแปลงการ
ออกแบบและการพัฒนา 
(Design and 
development 
changes) 

8.3.6   Design and 
development changes 
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8.4       การควบคุมกระบวนการ 
ผลิตภัณฑ์ และ บริการ 
ท่ีจัดหาจากภายนอก 
(Control of 
externally provided 
processes  products 
and services) 

8.4     Control of externally 
provided processes  
products and services 

  

8.4.1   ท่ัวไป (General) 8.4.1   General   
8.4.2   ประเภทและขอบเขต

ของการควบคุม (Type 
and extent of 
control) 

8.4.2   Type and extent of 
control  

  

8.4.3   ข้อมูลสารสนเทศ
สําหรับผูจ้ัดหาจาก
ภายนอก  
(Information for 
external providers) 

8.4.3   Information for external 
providers 

  

8.5       การผลิตและการ
ให้บริการ (Production 
and service 
provision) 

8.5     Production and service 
provision 

  

8.5.1   การควบคุมการผลิตและ
การให้บริการ (Control 
of production and 
service provision) 

8.5.1   Control of production 
and service provision 

  



R-100  Rev.3  19/03/59  ฝร 59/68 

ระบบการจัดการแบบบูรณา
การ (IMS R-100 Rev.3) 

ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 มอก. 18001-2554 

8.5.2   การช้ีบ่งและการสอบ
กลับได้ (Identification 
and traceability) 

8.5.2   Identification and 
traceability 

  

8.5.3   ทรัพย์สินท่ีเป็นของ
ลูกค้าหรือทรัพย์สินของ
ผู้จัดหาจากภายนอก 
(Property belonging 
to customer or 
external providers) 

8.5.3   Property belonging to 
customers or external 
providers 

  

8.5.4   การเก็บรักษา 
(Preservation) 

8.5.4   Preservation   

8.5.5   กิจกรรมหลังการส่งมอบ  
(Post-delivery 
activities) 

8.5.5   Post-delivery activities   

8.5.6   การควบคุมการ
เปลี่ยนแปลง (Control 
of changes) 

8.5.6   Control of changes   

8.6      การตรวจปล่อย
ผลิตภัณฑ์และบริการ 
(Release of products 
and services) 

8.6     Release of products 
and services 

  

8.7       การควบคุมผลลัพธ์ท่ีไม่
เป็นไปตามข้อกาํหนด 
(Control of 
nonconforming 
outputs) 

8.7     Control of 
nonconforming outputs 
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8.8 การเตรียมความพร้อม 
และการตอบสนองต่อ
ภาวะฉุกเฉิน 
(Emergency 
preparedness and 
response) 

 
8.2 Emergency 

preparedness and 
response 

4.4.7 การเตรียมความ
พร้อม และการ
ตอบโต้ภาวะ
ฉุกเฉิน 

9 การประเมินสมรรถนะ 
(Performance 
evaluation) 

9       Performance 
evaluation 

9         Performance 
evaluation 

 

9.1 การเฝ้าระวัง การวัด 
การวิเคราะห์ และ การ
ประเมินผล 
(Monitoring  
measurement  
analysis and 
evaluation) 

9.1     Monitoring  
measurement  analysis 
and evaluation 

9.1       Monitoring  
measurement  
analysis and 
evaluation 

4.5.1 การติดตาม
ตรวจสอบและการ
วัดผลการ
ดําเนินการ 

9.1.1  ท่ัวไป (General) 9.1.1   General 9.1.1   General 
9.1.2   ความพึงพอใจของลูกค้า 

(Customer 
satisfaction) 

9.1.2   Customer satisfaction   

9.1.3   การวิเคราะห์ และ การ
ประเมินผล (Analysis 
and evaluation) 

9.1.3   Analysis and evaluation   

9.1.4 การประเมินความ
สอดคล้อง (Evaluation 
of compliance) 

 
9.1.2 Evaluation of 

compliance 
4.5.2 การประเมินผล

การปฏิบัติ 
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9.2       การตรวจประเมินภายใน 
(Internal audit) 

9.2       Internal audit 

9.2       Internal audit 

4.5.5 การตรวจประเมิน
ภายใน 

9.2.1 ท่ัวไป (General) 9.2.1 General 
9.2.2 โปรแกรมการตรวจ

ประเมินภายใน 
(Internal audit 
programme) 

9.2.2 Internal audit 
programme 

9.3 การทบทวนการจัดการ 
(Management review) 

9.3       Management review 

9.3       Management 
review 

4.6 การทบทวนการ
จัดการ 

9.3.1   ท่ัวไป (General) 9.3.1   General 
9.3.2   ปัจจัยนําเข้าสําหรับการ

ทบทวนการจัดการ 
(Management review 
input) 

9.3.2   Management review 
input 

9.3.3   ผลลพัท์จากการทบทวน
การจัดการ 
(Management review 
output) 

9.3.3   Management review 
output 

10  การปรับปรุง 
(Improvement) 

10        Improvement 10        Improvement  

10.1    ท่ัวไป (General) 10.1  General 10.1    General  
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10.2 การสอบสวนอุบัติการณ ์
ความไม่สอดคลอ้ง และ 
การปฏิบัติการแก้ไข 
(Incident 
investigation   
nonconformity and 
corrective action) 

  

4.5.3 การสอบสวน
อุบัติการณ์ ความ
ไม่สอดคล้องตาม
ข้อกําหนด การ
ปฏิบัติการแก้ไข 
และการ
ปฏิบัติการป้องกัน 

10.2.1 การสอบสวนอุบัติการณ ์
(Incident 
investigation) 

  
4.5.3.1 การสอบสวน

อุบัติการณ์  

10.2.2 ความไม่สอดคลอ้ง และ 
การปฏิบัติการแก้ไข 
(nonconformity and 
corrective action) 

10.2   Nonconformity and 
corrective action 

10.2    Nonconformity 
and corrective 
action 

4.5.3.2 ความไม่สอดคลอ้ง
ตามข้อกําหนด 
การปฏิบัติการ
แก้ไข และการ
ปฏิบัติการป้องกัน 

10.3 การปรับปรุงอย่าง
ต่อเน่ือง (Continual 
Improvement) 

10.3   Continual Improvement 
10.3    Continual 

Improvement 
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IMS R-100 Rev.3 IMS R-100 Rev.2 
บทนํา (Introduction) บทนํา 
1  ขอบข่าย (Scope) 1 ขอบข่าย 
2 มาตรฐานอ้างอิง (Normative references) 2 เอกสารอ้างอิง 
3 คําศัพท์ และ นิยาม (Terms and definitions) 3 นิยาม 
4 บริบทขององค์กร (Context of the organization) 4        ระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
4.1  ความเข้าใจเกี่ยวกับองค์กร และ บริบทขององค์กร 

(Understanding the organization and its context) 
 

4.2  ความเข้าใจเกี่ยวกับความต้องการและความคาดหวังของผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย (Understanding the needs and 
expectations of Interested Parties) 

 

4.3 การกําหนดขอบข่ายของระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
(Determining the scope of the integrated 
management system) 

4.1      ข้อกําหนดท่ัวไป 

4.4 ระบบการจัดการแบบบูรณาการ (Integrated 
management system) 

4.1      ข้อกําหนดท่ัวไป 
4.2  ข้อกําหนดในการบูรณาการ 

5  ความเป็นผู้นํา (Leadership) 5        ความรับผิดชอบด้านการบริหาร 
5.1 ความเป็นผู้นําและความมุ่งม่ัน (Leadership and 

commitment) 5.1  ความมุ่งม่ันของผู้บริหารระดับสูง 
5.1.1 ท่ัวไป (General) 
5.1.2 การให้ความสําคัญกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Interested 

Parties focus) 
5.2  การให้ความสําคัญแกผู่้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

5.2      นโยบาย (Policy) 
5.3  นโยบายคุณภาพ สิ่งแวดล้อม และอาชีวอนามัยและ

ความปลอดภัย 
5.2.1   การจัดทํานโยบาย (Establishing the Policy) 
5.2.2   การสื่อสารนโยบาย (Communicating the Policy) 

5.3  บทบาท ความรับผิดชอบ และ อํานาจหน้าท่ี 
(Organizational roles  responsibilities and  
authorities) 

5.5.1  โครงสร้าง บทบาท ความรับผิดชอบ และอํานาจ
หน้าท่ี 

5.5.2  ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
5.4.2  การวางแผนระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
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6 การวางแผน (Planning) 5.4.2  การวางแผนระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
6.1      การดําเนินการเพ่ือจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส 

(Actions to address risks and opportunities) 
5.4.2  การวางแผนระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
8.5.3  การปฏิบัติการป้องกัน 

6.1.1 ท่ัวไป (General) 
6.1.2 ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม  และ การประเมินความเสี่ยง 

(Environmental aspects and risks asessment) 
7.1.2  ประเด็นสิ่งแวดล้อม และการประเมินความเสี่ยง 

6.1.2.1 ประเด็นด้านสิ่งแวดล้อม (Environmental aspects) 
6.1.2.2  การประเมินความเสี่ยง (Risks asessment) 
6.1.3 พันธสัญญา (Compliance obligations) 7.2.2  กฎหมายและขอ้กําหนดอื่นๆ 

6.1.4 การวางแผนการดําเนินงาน (Planning action) 
5.4.2  การวางแผนระบบการจัดการแบบบูรณาการ 
8.5.3  การปฏิบัติการป้องกัน 

6.2      วัตถุประสงค์ และ การวางแผนเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ 
(Objectives and planning to achieve them) 

5.4.1  วัตถุประสงค์คุณภาพ สิ่งแวดล้อม และอาชีวอนามัย
และความปลอดภัย 

6.2.1 วัตถุประสงค์ (Objectives) 
6.2.2 การวางแผนการดําเนินการเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ 

(Planning actions to achieve objectives) 
6.3 การวางแผนสําหรับการเปลี่ยนแปลง (Planning of 

changes) 
5.4.2  การวางแผนระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

7  งานสนับสนุน (Support)  

7.1      ทรัพยากร (Resources) 6.  การจัดการทรัพยากร 

7.1.1   ท่ัวไป (General) 6.1  การจัดหาทรัพยากร 
7.1.2   บุคลากร (People) 6.2  ทรัพยากรบุคคล / 6.2.1 ท่ัวไป 
7.1.3   โครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure) 6.3  โครงสร้างพื้นฐาน 
7.1.4   สภาพแวดล้อมสําหรับการดําเนินงานของกระบวนการ 

(Environment for the operation of processes) 
6.4  สภาพแวดล้อมในการทํางาน 

7.1.5   ทรัพยากรสําหรับการเฝ้าระวัง และ การวัด (Monitoring 
and measuring resources) 

7.6  การควบคุมเคร่ืองมือเฝ้าระวังและตรวจวัด 
7.1.5.1 ท่ัวไป (General) 
7.1.5.2   การสอบกลับไดข้องการวัด (Measurement traceability) 
7.1.6   ความรู้ขององค์กร (Organizational knowledge)  

7.2       ความสามารถ (Competence) 6.2.2  ความรู้ความสามารถ การฝึกอบรม และจิตสํานึก 

7.3       ความตระหนัก (Awareness) 6.2.2  ความรู้ความสามารถ การฝึกอบรม และจิตสํานึก 
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7.4  การสื่อสาร (Communication) 5.5.3  การสื่อสารภายใน 

5.5.4  การมีส่วนร่วมและการปรึกษา 
7.2.4  การสื่อสารภายนอก 

7.4.1 ท่ัวไป (General) 

7.4.2 การสื่อสารภายใน (Internal communication) 
5.5.3  การสื่อสารภายใน 
5.5.4  การมีส่วนร่วมและการปรึกษา 

7.4.3 การสื่อสารภายนอก (External communication) 7.2.4  การสื่อสารภายนอก 
7.5       เอกสารสารสนเทศ (Documented information) 4.3  ข้อกําหนดด้านเอกสาร 

7.5.1   ท่ัวไป (General) 
4.3.1  ท่ัวไป 
4.3.2  คู่มือระบบการจัดการแบบบูรณาการ 

7.5.2   การสร้าง และ การทําให้ทันสมยั (Creating and 
updating) 4.3.3  การควบคุมเอกสาร 

4.3.4  การควบคุมบันทึก 7.5.3   การควบคุมเอกสารสารสนเทศ (Control of 
documented Information) 

8 การดําเนินงาน (Operation) 7.  การทําให้เป็นผลิตภัณฑ์ 

8.1       การวางแผนและการควบคุมการดําเนินงาน (Operational 
planning and control)  

7.1.1  การวางแผนสําหรับการทําให้เป็นผลิตภัณฑ์ 
7.5.1.2  การควบคุมการดําเนินงานด้านสิ่งแวดลอ้ม อาชีว 

อนามัยและความปลอดภัย 
8.2      ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ (Requirements 

for products and services) 
7.2  กระบวนการท่ีเกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

8.2.1   การสื่อสารกับลกูค้า (Customer communication) 
7.2.1  การกําหนดข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องคุณภาพ 

สิ่งแวดลอ้ม และ   อาชีวอนามัยและความ
ปลอดภัย 

8.2.2   การระบุข้อกําหนดสําหรับผลติภัณฑ์และบริการ 
(Determination of requirements for products and 
services) 

8.2.3   การทบทวนข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
(Review of the requirements for products and 
services) 

7.2.3  การทบทวนข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องกับคุณภาพ 
สิ่งแวดลอ้ม และอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 

8.2.4   การเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดสําหรับผลติภัณฑ์และบริการ 
(Changes to requirements for products and 
services) 

7.2.3  การทบทวนข้อกําหนดท่ีเกี่ยวข้องกับคุณภาพ 
สิ่งแวดลอ้ม และอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
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8.3       การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ (Design 

and development of products and services) 7.3  การออกแบบและการพัฒนา 
8.3.1   ท่ัวไป (General) 
8.3.2   การวางแผนเกี่ยวกับการออกแบบและการพัฒนา (Design 

and development planning) 
7.3.1  การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา 

8.3.3   ปัจจัยนําเข้าสําหรับการออกแบบและการพัฒนา (Design 
and development inputs) 

7.3.2  ข้อมลูในการออกแบบและการพัฒนา 

8.3.4   การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา (Design and 
development controls) 

7.3.4  การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา 
7.3.5  การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
7.3.6  การรับรองการออกแบบและการพัฒนา 

8.3.5   ผลลพัท์จากการออกแบบและการพัฒนา (Design and 
development outputs) 

7.3.3  ผลท่ีได้จากการออกแบบและการพัฒนา 

8.3.6   การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา (Design and 
development changes) 

7.3.7  การควบคุมการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและ
การพัฒนา 

8.4       การควบคุมกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และ บริการ ท่ีจัดหา
จากภายนอก (Control of externally provided 
processes  products and services) 

7.4  การจัดซื้อและจดัจ้าง 
7.4.1  กระบวนการจัดซ้ือและจัดจ้าง 
7.4.2  ข้อมลูการจัดซ้ือ และจดัจ้าง 
7.4.3  การทวนสอบผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ เคร่ืองมือ 

เคร่ืองจักรท่ีจัดซ้ือ 

8.4.1   ท่ัวไป (General) 
8.4.2   ประเภทและขอบเขตของการควบคุม (Type and extent 

of control) 
8.4.3   ข้อมูลสารสนเทศสําหรับผู้จดัหาจากภายนอก  

(Information for external providers) 
8.5       การผลิตและการให้บริการ (Production and service 

provision) 
7.5  การผลิตและการบริการ 

8.5.1   การควบคุมการผลิตและการใหบ้ริการ (Control of 
production and service provision) 

7.5.1  การควบคุมการดําเนินงาน 
7.5.1.1  การควบคุมการผลิตและการบริการ 
7.5.2  การรับรองกระบวนการผลิตและการบริการ 

 
 
8.5.2   การชี้บ่งและการสอบกลับได้ (Identification and 

traceability) 
 

7.5.3  การชี้บ่ง และการสอบกลับได้ 



R-100  Rev.3  19/03/59  ฝร 67/68 

IMS R-100 Rev.3 IMS R-100 Rev.2 
8.5.3   ทรัพย์สินท่ีเป็นของลกูค้าหรือทรัพย์สินของผูจ้ัดหาจาก

ภายนอก (Property belonging to customer or 
external providers) 

7.5.4  ทรัพย์สินของลกูค้า 

8.5.4   การเก็บรักษา (Preservation) 7.5.5  การรักษาผลิตภณัฑ์ 
8.5.5   กิจกรรมหลังการส่งมอบ  (Post-delivery activities) 7.5.1.1  การควบคุมการผลิตและการบริการ 

8.5.6   การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Control of changes) 
7.3.7  การควบคุมการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบและ

การพัฒนา 
8.6      การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ (Release of 

products and services) 
8.2.4  การเฝ้าระวังและการวัดผลิตภัณฑ์ 

8.7       การควบคุมผลลัพธ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (Control of 
nonconforming outputs) 

8.3  การควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 

8.8 การเตรียมความพร้อม และการตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน 
(Emergency preparedness and response) 

7.7  การเตรียมความพร้อม และตอบสนองต่อภาวะ
ฉุกเฉิน 

9 การประเมินสมรรถนะ (Performance evaluation) 8.  การวัด การวิเคราะห์และการปรับปรุง 
9.1 การเฝ้าระวัง การวัด การวิเคราะห์ และ การประเมินผล 

(Monitoring  measurement  analysis and 
evaluation) 

8.  การวัด การวิเคราะห์และการปรับปรุง 

9.1.1  ท่ัวไป (General) 
8.1  ท่ัวไป 
8.2.3  การเฝ้าระวัง และการวัดกระบวนการและผลการ

ดําเนินการ 

9.1.2   ความพึงพอใจของลูกค้า (Customer satisfaction) 
8.2  การเฝ้าระวังและการวัด 
8.2.1  ความพึงพอใจของผู้มีส่วนไดส้่วนเสีย 
8.2.1.1  ความพึงพอใจของลูกค้า 

9.1.3   การวิเคราะห์ และ การประเมินผล (Analysis and 
evaluation) 

8.4.1  การวิเคราะห์ข้อมูล 

9.1.4 การประเมินความสอดคล้อง (Evaluation of 
compliance) 

8.2.1.2  การประเมินความสอดคล้อง 

9.2       การตรวจประเมินภายใน (Internal audit) 

8.2.2  การตรวจประเมินภายใน 
9.2.1 ท่ัวไป (General) 
9.2.2 โปรแกรมการตรวจประเมินภายใน (Internal audit 

programme) 
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9.3 การทบทวนการจัดการ (Management review) 5.6  การทบทวนของฝ่ายบริหาร 
9.3.1   ท่ัวไป (General) 5.6.1  ท่ัวไป 
9.3.2   ปัจจัยนําเข้าสําหรับการทบทวนการจัดการ (Management 

review input) 
5.6.2  ข้อมลูในการทบทวน 

9.3.3   ผลลพัท์จากการทบทวนการจัดการ (Management 
review output) 

5.6.3  ผลท่ีได้จากการทบทวน 

10  การปรับปรุง (Improvement) 8.5  การปรับปรุง 
10.1    ท่ัวไป (General) 

8.4.2  การสอบสวนอุบัติการณ ์
8.5.2  การปฏิบัติการแก้ไข 
8.5.1  การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 

10.2 การสอบสวนอุบัติการณ ์ความไม่สอดคล้อง และ การ
ปฏิบัติการแก้ไข (Incident investigation   
nonconformity and corrective action) 

10.2.1 การสอบสวนอุบัติการณ ์(Incident investigation) 8.4.2  การสอบสวนอุบัติการณ ์
10.2.2 ความไม่สอดคลอ้ง และ การปฏิบัติการแก้ไข 

(Nonconformity and corrective action) 
8.5.2  การปฏิบัติการแก้ไข 

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual Improvement) 8.5.1  การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


