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ประวติัการแก้ไข ( Revision History )   

ครัง้ท่ี
แก้ไข  

( Rev. ) 

หน้าท่ี
แก้ไข 
(Page) 

รายละเอียดการแก้ไขเปล่ียนแปลง (  Description  of  change ) 
วนัท่ีเร่ิมใช้
Effective 
date 

00   ออกเอกสารใหม่ (New released) 
Sep 14, 
2007 

01 
สารบญั

[Contents] 
เพิม่เอกสารแนบ 6 Relative Matrix  
[Added the attached file 6th “Relative Matrix] 

Jun 02, 
2008 

  Page 5/28 
แกไ้ขใหม่โดยตดัค าว่า LOCATION : PINTHONG INDUSTRIAL ESTATE  (PIP 1)  
ออก 
[Deleted “LOCATION : PINTHONG INDUSTRIAL ESTATE  (PIP 1) “] 

  

    
แกไ้ขชื่อหวัขอ้ 8.1.1 เดมิ Special Steel  แกไ้ขเป็น Special Steel Main Products 
[Reviewed req.no 8.1.1 “Special Steel  reviewed to  Special Steel Main 
Products”] 

  

  Page 6/28 
แกไ้ขขอ้ 1.2 วรรคหนึ่ง โดยเพิม่รายละเอยีดผลติภณัฑท์ีคู่ม่อืคณุภาพนี้ประยุกตใ์ช ้
[Reviewed.no 1.2 added details of adopt with products ] 

  

  Page 8/28 
แกไ้ขขอ้ 4.2.3 ขอ้ย่อย 2 เดมิทบทวนปีละ 1 ครัง้ แกไ้ขเป็นปีละ 2 ครัง้ 
[Reviewed. no 4.2.3  sub 2 ; review 1 time/year change 2 time/year] 

  

  
Page  
10/28 

แกไ้ขขอ้ 5.3 นโยบายคุณภาพ เรื่องกรอบส าหรบัการก าหนดวตัถุประสงคค์ุณภาพ 
จากเดมิ ม ี2ขอ้ แกไ้ขใหม่อกี 3 ขอ้ รวมทัง้หมดเป็น 5 ขอ้ 
[Added scope of quality objective 3 item of Req. no. 5.3] 

  

  
Page  
11/28 

แกไ้ขขอ้ 5.5.1 วรรค 2 เพิม่เตมิ " ดเูอกสารแนบ 4" 
[Reviewed Req. no 5.5.1 as the attached file 4th ] 

  

  Page 15/28 
แกไ้ขขอ้ 7.1 เพิม่เตมิ "ระเบยีบปฏบิตั ิการตลาดและการส ารวจความพงึพอใจของลกูคา้ 
" [Added Marketing and customer satisfaction Procedure for Req. no. 7.1]  

  

  
Page  
17/28 

แกไ้ข ขอ้ 7.3.1, 7.3.2  โดยตดัค าว่า "ผูช้่วยผูจ้ดัการ"  ออก 
[Deleted “Asst. mgr.” of Req. no. 7.3.1 , 7.3.2] 

  

  Page 18/28 
แกไ้ข ขอ้ 7.3.4 โดยตดัค าว่า "ผูช้่วยผูจ้ดัการ"  ออก 
Deleted “Asst. mgr.” of Req. no. 7.3.4] 

  

  
Page  

21,23,25,26
/28 

ขอ้ความเดมิ QP-QC-002 แกไ้ขใหม่ เป็น QP-QC-001 
[Reviewed ‘QP-QC-002 Change to QP-QC-001] 

  

  
Page  
26/28 

แกไ้ขขอ้ 8.3  ขอ้ย่อย 2)  เดมิ จดัการใหเ้ป็นของเสยี แกไ้ขใหมเ่ป็น ท าลายทิง้ 
Scrap[Reviewed sentence “Make to wastes change to destroy  to scrap] 
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Attached  

5th  

บญัชรีายชื่อระเบยีบปฏบิตั ิ : เดมิม ี21 ระเบยีบปฏบิตั ิ แกไ้ขเหลอื 19 ระเบยีบปฏบิตัิ
โดยตดั  QP-QC-002 และ QP-WH-003 ออกจากรายการและเปลีย่นชื่อ QP-QC-001 
ใหม่ จากเดมิเรื่อง "การแจง้การเปลีย่นแปลง" แกไ้ขใหม่เป็น " การขายและการส ารวจ
ความพงึพอใจของลกูคา้ " 
[List Procedure from q’ty 21 items reduce to 19 item by deleted “ QP-QC-
002 and  QP-WH-003 and change name of QP-QC-001 “Inform changing to 
sale and customer satisfaction”] 

  

  
 Attached   
6th  

Relative Matrix  หน้า 1/3 เพิม่ Purchasing Process ใหก้บัแผนก Administration 
(AD), หน้า 2/3 เพิม่ค าว่า (Except) ตรงขอ้ 7.5.2 
[Added Purchasing Process for Administration (AD) at  page1/3, Added 
“Except of Req. no. 7.5.2  at page 2/3 of Relative Matrix ] 

  

 02 
 Page 
5/28 

เปลีย่นจ านวนเครื่องจกัร จาก 4 เครื่อง เป็น 8 เครื่อง 
[Change q’ty of machine from 4 to 8 un.] 

Sep 22 , 2008 

  
 Page 
8/28 

เพิม่หมายเหตุ ผูอ้นุมตัติ าแหน่ง MD  หมายถงึ ผูบ้รหิารทีม่อี านาจสงูสดุตาม 
Organization Chart 
[Added the who approval :MD meaning Top management of organization 
Chart] 

Sep 22 , 2008  

03  
Page 
5/28 

เปลีย่นจ านวนพนกังานจาก 31 คน เป็น 32 คน 
[Change q’ty employees 31 to 32 persons] 

Jul 01, 2009  

04 
Page  
06/28 

เปลีย่นขอ้ก าหนดมาตรฐานในขอ้ 1.2.2  และ 2 จาก   ISO9001 : 2000 เป็น ISO 9001: 
2008   [Change version ISO9001:2000 to ISO 9001:2008 of  no. 1.2.2 and 2] 

July 31, 2009 

  
Page  
07/28 

เพิม่ขอ้ความ 4.1.3 .เฝ้าตดิตาม…"และการปรบัปรุง"  และขอ้ 4.2.1 QMR ของระบบ...."
บนัทกึ" 
[Added “Monitoring and improve” of 4.1.3 and “Record” of 4.2.1] 

  

 
Page 

08/28 

เพิม่ขอ้ความ 4.2.3 (2)  มกีารทบทวน ....ปรบัปรุง  "รวมถงึจะท าการทบทวนเมื่อมกีาร

เปลีย่นแปลง Organization หรอืมกีารเปลีย่นแปลงวธิกีารท างานทีม่ผีลกระทบต่อ

ผลติภณัฑแ์ละระบบบรหิารคุณภาพ" 

[Added “ when change organization, process ,which effect to product and 

service ,shall review of Req. no. 4.2.3] 
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เพิม่ขอ้ความ 4.2.3 (6) มัน่ใจ...ภายนอก "ทีจ่ าเป็นส าหรบัการวางแผนและการ
ปฏบิตักิารของระบบบรหิารคุณภาพ" 
[Added “Needs foe planning and quality management system operate” of 
Req. No. 4.2.6 (6)] 
เพิม่หมายเหตุทา้ยตาราง : หวัหน้างานขึน้ไป หมายถงึ พนกังานตัง้แต่ต าแหน่ง 
Assistant Officer เป็นตน้ไป 
[Added “Leader up meaning employees Asst. officer level up “ at remark of 
end table] 

  

  
Page  
11/28 

เพิม่ขอ้ความ 5.5.2 กรรมการ...ฝ่ายบรหิาร"ตอ้งมาจากผูบ้รหิารในบรษิทัเท่านัน้" 
[Added “Committees shall who is manager of organization only” at Req. no. 
5.5.2]  

  

  
Page  
13/28 

เพิม่ขอ้ความ 6.2.1 บุคคลากร...ต่อ"ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดผลติภณัฑ"์ 
[Added “Consists to product requirement “ at 6.2.1] 

  

  
Page 
14/28 

เพิม่ขอ้ความ 6.3 (3) เพิม่ตวัอยา่ง " ระบบสารสนเทศ" 
[Added “Sample documented “ at 6.3 (3)]  

  

  
Page  
15/28 

เพิม่ขอ้ความ 6.4 บรษิทั...เกีย่วขอ้ง " กบัสภาวะภายใตก้ารปฏบิตังิาน รวมถงึปัจจยัทาง
กายภาพ ปัจจยัดา้นสิง่แวดลอ้มและปัจจยัอื่นๆกระบวนการของ Control Plan ดว้ย"" 
[Added “Under operant conditioning  including physical factor , 
environmental factor and other factor of control plan ” at 6.4 ]  

  

  
Page 
18/28 

เพิม่ขอ้ความ 7.3.3 "การผลติและบรกิาร และรวมถงึรายละเอยีดในการถนอมรกัษา
ผลติภณัฑด์ว้ย"  เพิม่ขอ้ความ 7.3.3 (ก) ทา้ยขอ้ "และตอ้งไดร้บัการอนุมตักิ่อนการ
น าไปใช"้ 
[Added “Production and services and details preserved products” and 
added need approval before implement at 7.3.3] 

  

    
เพิม่ขอ้ความ 7.3.4 (ก) ทา้ยขอ้ "รวมถงึเรื่องรายละเอยีดของภาชนะบรรจุ ขอ้ความระวงั
ในการขนยา้ย ขนสง่ดว้ย" 
[Added “Details for package please beware move and transportation”] 
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Page  
21/28 

เพิม่ขอ้ความ  7.5.3 ต่อทา้ยวรรคที ่1 " ตลอดการก่อใหเ้กดิผลติภณัฑ"์  และต่อทา้ยวรรค
ที ่2 "และท าการเกบ็รกัษาบนัทกึ" 
[Added “Create product and retrain record” at 7.5.3] 

  

  
Page 
22/28 

เพิม่ขอ้ความ 7.5.4 วรรคที ่1 " รวมถงึขอ้มลูสว่นบคุคล และทรพัยส์นิทางปัญญา" 
[Added” Private’s data and intellectual Property at 7.5.4] 

  

  
Page 
23/28  

เพิม่ขอ้ความ 7.6 ต่อทา้ยค าศพัทเ์พิม่เตมิ " equipment’s" , วรรคสดุทา้ยเพิม่ " และ 
Configuration Management เพื่อธ ารงรกัษาใหม้คีวามเหมาะสมต่อการใชง้าน" 
[Added word “equipment and Configuration Management for retain 
appropriate usage] 

  

  
Page 

   24/28 
เพิม่ขอ้ความต่อทา้ย 8.1.1 " กบัขอ้ก าหนดผลติภณัฑ"์ 
[Added “Product requirement  at 8.1.1]  

  

  
Page 
25/28 

เพิม่ขอ้ความ 8.2.2 (2) วรรคที ่4 " และแกไ้ขเพื่อไม่ใหเ้กดิซ ้า" 
[Added “Corrective and Preventive at 8.2.2 (2)] 

  

  
Page 
26/28 

เพิม่ขอ้ความ 8.3 วรรคที ่2 " ไมว่่าจะใชว้ธิใีดวธิหีนึ่ง หรอืมากกว่าหนึ่งวธิ"ี 
[Added “Use either way or more “ at 8.3 ] 

  

  
Page 
28/28  

เพิม่ขอ้ความ 8.5.2 (6) " ประสทิธผิล , ป้องกนั" 
[Added performance and prevent at 8.5.2(6)] 

  

  
Attached 

1st  

เปลีย่นชื่อ จากเดมิ Business Flow Chart เป็น "Business Flow Diagram of  Sakuma 
(Thailand) Co., Ltd และแกไ้ข  Flow ใหม ่
[Change the business Flow chart to Business Flow Diagram of Sakuma 
(Thailand) Co., Ltd] 

  

05 
Page 
21/28 

เพิม่ขอ้ความ 7.5.1 เพิม่ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง ระเบยีบปฏบิตั ิการควบคมุคลงัอะไหล่ 
QP-MT-002   [Added sentence of QP-MT-002] 

May 02, 
2014 

 

 

  



 

 

SAKUMA (THAILAND) CO., LTD 

บริษทั ซาคมูะ จ ากดั )ประเทศไทย( 

คู่มือคณุภาพและส่ิงแวดล้อม 

(QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANUAL") 

หมายเลขเอกสาร[Document No] 

:     QEM-MR-001 

หน้าท่ี   Page 6 of 64  

แก้ไขครัง้ท่ี      :07 

วนัท่ีเร่ิมใช้        :Dec 25 ,2017 

ประวติัการแก้ไข  (Revision History ) 

ครัง้ท่ีแก้ไข 

(Rev. ) 

หน้าท่ีแก้ไข 

(Page) 
รายละเอียดการแก้ไขเปล่ียนแปลง ( Description  of  change ) 

วนัท่ีเร่ิมใช้

Effective date 

06 Cover เปลีย่น version 2008 to 2015[Change version 2008 to 2015 Jun 01 ,2017 

    เพิม่ขอ้ 4 บรบิทองคก์ร [Added Context of the organization]    

  

Page 

9/36  

  

  

4.2 เพิม่การวเิคราะหค์วามตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 

[Added needs and expectation of the interested party] 
  

แกไ้ข ขอ้ 1.2 ขอบขา่ยและการประยุกตใ์ช ้ขอ้ความ" ยกเวน้ขอ้ 7.3 เป็นขอ้ 8.3" และ 

ขอ้ความ" 7.5.1 เป็น 8.5.1" 

[Reviewed scope and adapt and change except no.7.3 change  to 8.3] 

  

  
Page  

7/36 

แกไ้ขจดัล าดบัหวัขอ้ย่อยใหม่ จาก 4.1 เป็น 6.1 (หวัขอ้ย่อยอื่นๆแกไ้ขปรบัตามล าดบั( 

[Reviewed 4.1 change to 6.1 and run new sequence]  
  

  
Page  

15/36  

แกไ้ข [Reviewed]  

แกไ้ขขอ้ 6  การบรหิารทรพัยากรป็นขอ้ 7 การบรหิารทรพัยากร 

Req. no 6 change to 7 “Support] 

6.1 ความพรอ้มดา้นทรพัยากร เป็น 7.1 จดัเรยีงล าดบัหวัขอ้ใหมต่ามล าดบัขอ้ก าหนด 

version 2015 

 [Req. no 6.1 change to .7.1 and run new sequence up version ISO9001:2015]  

  

 Page 20/36 
เพิม่ขอ้ความใน โครงสรา้งเอกสาร "VDO (VD) วธิกีารปฏบิตังิาน 

[Added VDO is structure of document for procedure] 
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 07  Cover 
รวมระบบ   ISO 9001:2015 กบั ISO 14001:2015 เขา้ดว้ยกนั 
[Integrated ISO 9001:2015 and ISO 14001:2015] 20/10/2017 

    
เปลีย่นแปลงทีอ่ยู่เป็น 509/8 หมู่ 3 ต.หนองขาม อ.ศรรีาชา จ.ชลบุร ี20230 
 [Change address: 509/8 ,Moo 3 ,Hnongkam,Sriracha,Chonburi , 20230]   

    
 เปลีย่นแปลงอาณาเขตเป็น10,344 m2  และขนาดพืน้ทีเ่ป็น 9,903 m2 
[Change size of area  as same 10,344 m2 and area of factory as 9,903 m2]   

    

เปลีย่นขอบขา่ย ครอบคลุมการบรหิารจดัการดา้นคุณภาพและสิง่แวดลอ้มในทุก
หน่วยงาน ทุกกจิกรรม/กระบวนการ ทีม่ผีลกระทบต่อคุณภาพและ สิง่แวดลอ้ม 
[Change scope by covered all process , all activities of organization ,which 
effect to quality and environmental management ]   

    
 แทรกขอ้ก าหนด ISO 14001:2015 ลงในคู่มอื และจดัล าดบัหน้าใหม ่
[Insert requirement of ISO14001:2015 into manual and run new page no.]   
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ประวติัความเป็นมาของสถานประกอบการ  (HISTORY of ESTABLISHMENT)   

 ชื่อ(ภาษาไทย) บรษิทัซาคมูะ (ประเทศไทย) จ ากดั | [Name (English)    Sakuma (Thailand) Co., Ltd]  

 พ.ศ. 2546 : ก่อตัง้ วนัที ่ 8 มกราคม ทีจ่งัหวดักรงุเทพมหานคร |  [ 2003 : Establish on January 8 ,Bangkok] 

 พ.ศ. 2548 ;ยา้ยสถานประกอบการมาอยู่มาตัง้ทีน่ิคมอุตสาหกรรมป่ินทอง 1   เลขที ่  789/66    หมู ่1   ต.หนองขาม   

อ.ศรรีาชา   จ.ชลบุร ี   20230 |    [ 2005 : Moved to Pin thong 1  Industrial   at  789/66 ,Moo 1 , 

Hnongkam,Sriracha,Chonburi   20230 ].    

 พ.ศ.2550 :ไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน ISO 9001 : 2004 | [ 2007: Got certification of ISO 9001 : 2004]. 

 พ.ศ.2552; Update version ISO 9001 : 2004 เป็น 2008| [2009; Update ISO9001:2004 to version 2008]. 

 พ.ศ. 2558 ; ไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน  Green Industry  ระดบั  1 | [ 2015 got certification of Green 

industrials level 1 ].  

 พ.ศ. 2560 ; ยา้ยสถานประกอบการมาตัง้ที ่ป่ินทองแลนด ์เลขที ่  509/8   หมู ่3  ต.หนองขาม   อ.ศรรีาชา   จ.ชลบุร ี   

20230 |  [ 2017 moved to pin thong land at   509/8, Moo.3, Hnongkam,Sriracha,Chonburi   20230] 

 พ.ศ. 2560; Update version ISO 9001: 2008 เป็น 2015 | [2017; Update ISO9001:2008 to version 2015]. 
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ส านกังาน                                  :     ตัง้อยู่เลขที ่509/8   หมู่ 3  ต.หนองขาม   อ.ศรรีาชา   จ.ชลบุร ี   20230     

                                                            โทรศพัท ์038-198-391  แฟกซ ์: 038-198-394 

[OFFICE  : At 509/8, Moo.3, Hnongkam, Sriracha, Chonburi   20230 

  : Tel: 038-198-391 Fax: 038-198-394] 

ทุนจดทะเบยีน                                    :    200,000,000 THB  

[CAPITAL                                        :   200,000,000 THB]            

อาณาเขต                           :    10,344 m2  [พืน้ทีโ่รงงาน 9,903 m2 , ถนน 26 m2 และป้อมรปภ. 415 m2]  

[LAND AREA                                   : 10,344 m2  ] 

พืน้ทีโ่รงงาน                                       :    9,903 m2                

[PLANT (AREA)                                :    9,903 m2]                      

   ประเภทธุรกจิ: :  จ าหน่าย   SPECIAL STEEL ,PART , EQUIPMENT  and MACHINE และ  ตดัแบง่ 

SPECIAL STEEL เป็นสถานประกอบการขนาดกลาง 

[BUSINESS CATEGORY                    : Trading SPECIAL STEEL, PART, EQUIPMENT and MACHINE and Cutting 

SPECIAL STEEL, which is middle establishment.] 

บรษิทัในเครอื ตัง้อยูใ่นประเทศไทย จ านวน 4 แห่ง   โดยบรษิทั  ซาคมูะ  (ประเทศไทย)  จ ากดั มพีนกังานในปัจจุบนัทัง้พนกังาน

คนไทย และ พนกังานคนญีปุ่่ น  

[There are 4 shareholder, which are affiliates of Sakuma (Thailand).co. Ltd, currently hire Thai employees and 

Japan employees.] 
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1. ขอบข่าย [SCOPE] 

1.1 บททัว่ไป [General] 

บรษิทัฯไดจ้ดัท าเอกสารคู่มอืฉบบันี้โดยการจดัการแบบบรูณาการนี้เป็นการบรูณาการระบบการบรหิารงานดา้นคุณภาพและ

สิง่แวดลอ้ม โดยใชม้าตรฐาน ISO 9001:2015 ISO 14001:2015 ครอบคลุมทุกหน่วยงาน ทุกกจิกรรม/กระบวนการ ทีม่ผีลกระทบต่อ

คุณภาพและ สิง่แวดลอ้ม สอดรบักบับรบิทองคก์รและความตอ้งการของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและความปลอดภยัตลอดจนการปฏบิตัติาม

ภาระทางกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง และสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด ISO 9001:2015 of ISO 14001:2015 และน ามาประยุกตใ์ชใ้นองคก์ร  โดยมี

จุดมุ่งหมาย ดงันี้ 

[Organization has established manual , integrated quality and environmental management to extent our 

process /activities ,contexts of the organization ,needs and expectation of the interested parties including obligate 

relevant and shall implement, which satisfying the requirements of ISO 9001:2015 of ISO 14001:2015. Adapted to 

organization for achieve as objective as following.] 

1. เพื่อใชใ้นการควบคมุระบบการจดัการดา้นคุณภาพและสิง่แวดลอ้มตามมาตรฐานสากล 

[Implement quality and Environmental management comply standard] 

2. เพื่อใหม้ัน่ใจว่าบรษิทัฯไดม้กีารน าไปปฏบิตั ิคงไว ้และมกีารปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง 

[Ensuring, has adapted to implement, maintain and continually improve.] 

3. เพื่อแสดงใหเ้หน็ว่าบรษิทั ฯ มคีวามสามารถทีจ่ะผลติ, สง่มอบ ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร รวมถงึการจดัการกระบวนการผลติต่างๆ 

[Ensuring effectiveness to production, delivery, products and services including other process approach.] 

4. มุ่งมัน่สรา้งความพงึพอใจ ตอบสนองความตอ้งการและความคาดหวงัใหก้บัลกูคา้ 

[Intention create the customer satisfaction, response to needs and expectation of customers] 

 

2. มาตรฐานอ้างอิง [REFERENCES]  

    -ISO 9001:2015, ระบบการบรหิารคุณภาพ: ขอ้ก าหนด 

      [Requirement of ISO 9001:2015] 

       - ISO 14001:2015, ระบบการบรหิารการจดัการสิง่แวดลอ้ม: ขอ้ก าหนด  

        [Requirement of ISO 14001:2015] 

3. ค าศพัทแ์ละนิยาม [DEFINITIONS] 

     อา้งองิมาตรฐาน ISO9001:2015 และ ISO14001:2015 

   [Refer ISO9001:2015 AND ISO14001:2015] 
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4. บริบทองคก์ร   (CONTEXT OF  THE ORGANIZATION)  

SAKUMA and Its Context 

4.1 ความเขา้ในใจเก่ียวกบัองคก์รและบริบทขององคก์ร  

[4.1 UNDERSTANDING THE ORGANIZATION AND ITS CONTEXTS] 

บรษิทัฯ จะพจิารณาก าหนดประเดน็ภายใน และภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกบัจุดมุ่งหมาย  กลยุทธข์องบรษิทัรวมทัง้ 

ผลกระทบต่อความสามารถในการบรรลุผลลพัธต์ามทีต่อ้งการของระบบบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม       โดย ประธานบรษิทัและ

กรรมการบรษิทั ผูจ้ดัการหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งร่วมกนัวเิคราะหต์อ้งทัง้ดา้นบวกและดา้นลบ 

[The organization shall determine external and internal issues that are relevant to its purpose and that affect its 

ability to achieve the intended outcomes of its quality and environmental management system. Such issues shall 

include environmental conditions and obligation being affected by or capable of affecting the organization, which 

president or top management and committees including section relevance shall attend determining.  ] 

1) สภาวะแวดลอ้มภายใน เป็นการวเิคราะหธ์ุรกจิทีเ่ป็นปัจจยัภายในทีค่วบคมุได ้ 

[Internal issues (positive and negative factors) pertinent to the Quality and Environmental Management 

Systems of SAKUMA and initiate suitable actions (where needed) to address such issues; Internal context 

could be from issues affecting SAKUMA, from factors like Values, Culture, Knowledge and Performance of 

SAKUMA] 

2) สภาวะแวดลอ้มภายนอก ซึง่เป็นปัจจยัภายนอกทีบ่รษิทัไม่สามารถควบคมุไดแ้ต่สง่ผลกระทบต่อบรษิทัฯ  

[External issues (positive and negative factors) pertinent to the Quality and Environmental Management 

Systems of SAKUMA and initiate suitable actions (where needed) to address such issues; External Issues 

could be from Legal, Technological, Competitive, Market, Cultural, and Social and Economic environment of 

international, national, regional or local.  ] 
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4.2 ความเขา้ใจความจ าเป็นและความคาดหวงัของผูมี้ส่วนได้ส่วนเสีย  

[4.2 UNDERSTANDING NEEDS AND EXPECTATION OF INTERESTED PARTIES] 

4.2.1 ก าหนดผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัการบรหิารจดัการระบบคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม 

               [4.2.1 INTERESTED PARTIES RELEVANT ORGANIZATION] 

1) ผูม้สีว่นเกีย่วขอ้งภายในบรษิทั เช่น คณะกรรมการ, ผูบ้รหิาร, พนกังาน หรอื ลกูจา้งฯลฯ [INTERNAL: Management Level, 

Employees.] 

2) ผูม้สีว่นเกีย่วขอ้งภายนอกบรษิทั เช่น ลกูคา้, Supplier, Outsources, Contractor, รฐับาล, คู่คา้, ผูถ้อืหุน้, และ SAKUMA Japan 

[EXTERNAL: Customer, Supplier, Competition, Shareholder, Local regulatory authorities, SAKUMA JAPAN] 

 

 

 

Strengths จุดแขง็ การจดัการความเส่ียง(-)/เพ่ิมโอกาส(+)

Weaknesses จุดอ่อน การจดัการความเส่ียง(-)/เพ่ิมโอกาส(+)

Opportunities โอกาส การจดัการความเส่ียง(-)/เพ่ิมโอกาส(+)

Threats อปุสรรค การจดัการความเส่ียง(-)/เพ่ิมโอกาส(+)

พิจารณาก าหนดปัจจยัภายในภายนอกองคก์ร ความเส่ียง(-)/โอกาส(+)
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4.2.2 ก าหนดความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้ง 

 [4.2.2 EMS Committee shall review periodically the list of interested parties, their needs and expectations and 

address how SAKUMA could fulfill these needs and expectations.] 

4.2.3 ความตอ้งการและความคาดหวงัใดทีเ่ป็นขอ้ก าหนดตอ้งท าใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดหรอืพนธกจินัน้ๆ [E] 

[4.2.3 If some of these needs and expectations become compliance obligations, respective department shall 

implement actions to ensure compliance.] 

หมายเหตุ ; องคก์รตอ้งมกีารตดิตาม และทบทวนความตอ้งการ และความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี [Q]   ทุก 6 เดอืน หรอืเมื่อมี

กระบวนการ/กจิกรรมใดเกดิขึน้ใหม่ หรอืเปลีย่นแปลง  และไมจ่ าเป็นตอ้งระบุผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทุกกลุ่ม ใหร้ะบุเฉพาะทีอ่าจก่อใหเ้กดิ

ผลกระทบหรอืรบัผลกระทบต่อความสามารถองคก์รทีส่อดคลอ้งกบัการจดัการระบบคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม 

[Note; Organization will review clause 4.1 ,4.2 and  would be updated every 6 month, which shall take into 

consideration the importance of the process/activities concerned, interested parties relevance , legal ,change affecting 

the organization.]  

  

4.3 ก าหนดขอบเขตของระบบการบริหารงาน คณุภาพ และส่ิงแวดล้อม  

[4.3 DETERMINING THE SCOPE OF THE QUALITY AND ENVIRONMENT MANAGEMENT SYSTE]  

คู่มอืคุณภาพฉบบันี้ประยุกตใ์ชก้บัระบบบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้มของบรษิทั ซาคมูะ (ประเทศไทย) จ ากดั โดยมี

ขอบเขตดงันี้ [The scope of the QEM for SAKUMA covers the quality and environmental management 

requirements for the following:] 

1. เกีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร [Product and Services of Organization.] 

  1.1 THE SALES OF SPEACIAL STEEL (INCLUDING CUTTING), STEEL , NON FEROUS METAL  

  1.2 THE SALE OF METAL PARTS  AND NON FEROUSE METAL PART.        

  1.3 THE SALES OF EQUIPMENTS AND MACHINE. 

          ยกเวน้ขอ้ก าหนดที ่8.3 ของ ISO9001:2015  เฉพาะในกรณีทีเ่ป็นการรออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์เน่ืองจากทางบรษิทัฯได้

มกีารรบัแบบแปลน/สเปค ต่างๆมาจากลกูคา้ (กล่าวคอื ความรบัผดิชอบทางดา้นการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ ์รบัผดิชอบโดย

ลกูคา้)  แต่การยกเวน้ขอ้ 8.3 ดงักล่าวจะไม่ถูกรวมถงึ การออกแบบและพฒันางานขายของบรษิทัฯ (กล่าวคอื จะมกีารประยุกตใ์ช้

ขอ้ก าหนด 8.3 เฉพาะในสว่นของงานขายในบรษิทัฯ)  

 [Requirement clause 8.3 of ISO 9001:2015 are excluded from our Quality Management System.; as a trading 

company, we do not engage in any design and development of the products.] 

             2.ปัจจยัภายในและภายนอกทีม่ผีลต่อองคก์ร [Internal and External issues that are relevant to its purpose and 

that affect its ability to achieve the intended outcomes of its quality and environmental management system.] 
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             3. ความตอ้งการและความคาดหวงัทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีขององคก์ร [Needs and Expectations of Interested 

Parties] 

   4. พนัธกจิทีต่อ้งท าใหส้อดคลอ้งตามขอ้ 4.2.3 [E] [The compliance obligations referred to in 4.2.3; ] 

            5. หน่วยงาน องคก์ร ฟังกช์นั ขอบเขตพืน้ที ่[E] [Its organizational units, functions and physical boundaries;] 

            6. อ านาจ หน้าทีแ่ละความสามารถในการควบคุม และ การมสีว่นเกีย่วขอ้ง [E] [Its activities, products and services; e) 

its authority and ability to exercise control and influence.] 

 หมายเหตุ; - ขอบเขตทีก่ าหนดตอ้งมกีารจดัท าเป็นเอกสารสนเทศ ครอบคลุมผลติภณัฑแ์ละบรกิาร และมพีรอ้มใช้ 

          -ขอบเขตทีก่ าหนดกระบวนการ/กจิกรรม ผลติภณัฑ ์และบรกิาร ทีส่ามารถมผีลต่อประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มอย่างมี

นยัส าคญัตอ้งมรีวมอยู่ในขอบเขตการบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม [E]           

[Remark; -The scope of the organization’s quality management system shall be available and be maintained as 

documented information and be available to interested parties.  

                   -Once the scope is defined, all activities, products and services of the organization within that scope need 

to be included in the environmental management system.]     

หมายเหตุ; ขอบเขตตอ้งอยูใ่นรปูเอกสารสารสนเทศ [Shall be available and be maintained as document information]  

 

4.4 ระบบบริหารคณุภาพ และส่ิงแวดล้อม และกระบวนการ 

 [4.4 QUALITY and ENVIRONMENTAL and IT’S PROCESSMANAGEMENT SYSTEM] 

  บรษิทัไดม้กีารจดัท าระบบ น าไปปฏบิตั ิธ ารงรกัษา และปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง และน ามาประยุกตใ์ชท้ัว่ทัง้

องคก์รทัง้ดา้นการบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้มซึง่ประกอบดว้ยการพจิารณา และการประเมนิดา้นต่างๆ ดงันี้ 

[SKM has overall responsibility for defining, documenting, implementing and reviewing our quality and 

environmental policies in consultation with the management teams and other personnel, or their representatives.] 

ก)บรบิทองคก์ร ความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี และพนัธกจิทีเ่กีย่วขอ้ง 

[Context of the organization, needs and expected that relevant interested parties and obligations] 

ข) ปัจจยัน าเขา้ทีต่อ้งการ และผลทีค่าดหวงัจากกระบวนการต่างๆ   

 [Determine the inputs required and the outputs expected from these processes] 

ค) ระบุปัจจยัภายในและปัจจยัภายนอก การบ่งชีล้กัษณะปัญหาดา้นสิง่แวดลอ้ม ทีม่ผีลกระทบต่อธุรกจิองคก์ร  

   [Determine internal and external relevant environmental aspects and impacts which are presented through 

business.]  

ง) ล าดบัขัน้ และปฏสิมัพนัธข์องกระบวนการต่างๆ   

   [Determine the sequence and interaction of these processes.]  
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จ) หาแนวทางลดผลกระทบดา้นลบและเพิม่โอกาสใหก้บัธุรกจิองคก์ร 

[Reduce negative effect and  searching opportunities to business]  

ฉ) ประยุกตใ์ช ้เกณฑ ์วธิกีาร การตดิตาม การวดั และ ตวัชีว้ดัสมรรถนะของกระบวนการต่างๆ   

[Determine and apply the criteria and methods (including monitoring, measurements and related performance 

indicators) needed to ensure the effective operation and control of these processes;] 

ช) ทรพัยากรทีจ่ าเป็น และท าใหม้ัน่ใจว่ามอียู่พรอ้ม และเพยีงพอ 

[Determine the resources needed for these processes and ensure their availability;]   

 ซ) การมอบหมาย ความรบัผดิชอบ และอ านาจหน้าที ่ส าหรบักระบวนการต่างๆ [Assign the responsibilities and authorities for 

these processes; ]  

ฌ) จดัการความเสีย่งและโอกาส รวมทัง้ผลกระทบทีเ่กีย่วขอ้ง รวมทัง้การเตรยีมพรอ้มในภาวะฉุกเฉิน  [Address the risks and 

opportunities as determined in accordance with the requirements of 6.1, Any mandatory and voluntary compliance 

obligations identified in Section 6.1.3.,  Including emergency response plan] 

ญ( ประเมินกระบวนการ และการน าการเปล่ียนแปลงไปปฏิบติั ตามความจ าเป็น เพือ่ให้มัน่ใจว่ากระบวนต่างๆ นัน้จะส่ง

ผลลพัธต์ามท่ีตัง้ใจ [Evaluate these processes and implement any changes needed to ensure that these 

processes achieve their intended results.]    

ฎ( ปรบัปรงุกระบวนการและระบบการบริหารฯและธ ารงรกัษาเอกสารสารสนเทศเพื่อสนับสนุนการปฏิบติัการของ

กระบวนการต่างๆ ตามขอบเขตเน้ือหาท่ีจ าเป็น เพื่อให้มัน่ใจวา่กระบวนการได้มีการน าไปปฏิบติัตามแผน 

[Improve the processes and the quality and environmental management system] 

  จากทีบ่รษิทัฯไดก้ าหนด พจิารณา และวเิคราะหปั์จจยัภายใน และภายนอกองคก์ร รวมทัง้ความตอ้งการและความคาดหวงัของ

ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีม่ผีลต่อการด าเนินธุรกจิขององคก์ร รวมทัง้พนัธกจิทีเ่กีย่วขอ้งท าใหบ้รษิทัมแีนวทางในการจดัการทีช่ดัเจนขึน้

ตัง้แต่การก าหนดเป้าหมาย  วตัถุประสงคแ์ละ แผนงานการปฏบิตักิาร เพื่อใหบ้รรลุตามเป้าหมายขององคก์รพรอ้มทัง้ด าเนินการ

ตดิตาม และทบทวนตามความเหมาะสมอย่างสม ่าเสมอ อย่างน้อยครัง้ละ 2 ปี โดยคณะผูบ้รหิาร 

 [อา้งองิ P-MR-003]  

  [The policies are reviewed at least annually, as part of the management review programmer or at a frequency 

determined, that are relevant to its purpose and that affect its ability to achieve and intended outcomes of its quality and 

environmental management system. Ensuring that Implement and maintenance management review 2 times/year refer P-MR-

003] 
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       ความเช่ือมโยงระหว่างกระบวนการต่างๆ ในระบบ รวมทัง้ปฏิสมัพนัธ ์ระหว่า งกระบวนการต่างๆ 
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หมายเหต;ุ ตามเน้ือหาทีจ่ าเป็น [To the extent necessary; the organization shall] 

a) รกัษาเอกสารสนเทศเพื่อสนบัสนุนการปฏบิตักิารของกระบวนการ [Maintain documented information to support the operation of 

its process] 

b) เกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศตามเน้ือหาทีจ่ าเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจว่ากระบวนการไดม้กีารน าไปปฏบิตัติามแผน [Retrain documented 

information to have confidence that the processes are begin carried out to planed] 

c) เอกสารแนบ business flow และ กระบวนการและกจิกรรมในองคก์ร [Attached business flow and process approach] 

 

5. ความเป็นผูน้ า [Leadership]  

5.1 ความเป็นผูน้ า และความมุง่มัน่ [Leadership and Commitment] 

 5.1.1 ทัว่ไป (General) ผูบ้รหิารสงูสดุมุ่งมัน่ต่อการน าระบบบรหิารงานคุณภาพ และสิง่แวดลอ้ม ไปใชท้ัว่ทัง้บรษิทัโดย [General; 

Top management demonstrate leadership and commitment with respect to quality and environment management 

system by;] 

a) เป็นผูร้บัผดิชอบต่อประสทิธผิลของระบบบรหิารฯ [Taking accountability for the effectiveness of the quality and 

environmental management system.] 

b) เป็นผูก้ าหนดและทบทวน นโยบาย ใหส้อดรบักบั ทศิทาง กลยุทธ ์และบรบิทของบรษิทัฯ   [Ensuring that the policy and 

objective are established including review and are compatible with the strategic direction and the contexts of the 

organization.] 

c)   เป็นผูท้บทวนว่ามกีารบรูณาการน าขอ้ก าหนดของระบบบรหิารทัง้ 2 ระบบเขา้กบักระบวนการต่างๆ ของบริษทั [Ensuring that 

integrate management system requirement into the organization business’s process.] 

d) สง่เสรมิใหเ้กดิความตระหนกัในเรื่องการจดัการเชงิกระบวนการและความคดิเชงิความเสีย่ง [Promoting the use of the process 

approach and risk base thinking.] 

e) เป็นผูเ้ป็นผูก้ าหนด และทบทวนความเพยีงพอของทรพัยากรต่างๆ ทีจ่ าเป็น [Ensuring that the resources needed for quality 

and environmental management system are available.] 

f) เป็นผูก้ ากบั ดแูล ใหม้กีารสือ่สารความส าคญัของระบบบรหิารงาน และประสทิธผิลของระบบ [Communicating the importance 

for quality and environmental management and of conforming to the quality and environmental management system 

requirement.] 

g) เป็นผูพ้จิารณา ทบทวนว่าระบบบรหิารงานบรรลุผลสมัฤทธิต์ามทีค่าดหวงัไว ้[Ensuring that quality and environmental 

management system achieves its intended outcome.] 

h) Directing and support persons to contribute to the effectiveness of the quality and environmental management system. 

I) เป็นผูส้ง่เสรมิใหม้กีารปรบัปรงุอย่างต่อเนื่อง [Promoting continual improvement.] 
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J) เป็นผูช้กัน า อ านวยการและสนบัสนุนบุคลากรใหเ้ขา้มามสีว่นช่วยใหร้ะบบบรหิารเกดิประสทิธิผ์ล [Support other relevant 

management role to demonstrate their leadership as the applies to their areas of responsibilities.] 

5.1.2 การมุ่งเน้นลกูคา้ [Customer focus]; [Q]  

 ผูบ้รหิารสงูสดุ มุ่งเน้นใหค้วามส าคญักบัลกูคา้ โดยพจิารณาถงึความตอ้งการและความคาดหวงัของลกูคา้ และเปลีย่นใหเ้ป็น

ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และขอ้ก าหนดของลกูคา้ หรอืการตกลงร่วมกนั นอกจากนัน้บรษิทัฯ ไดท้ าการพจิารณากฎหมาย และ

ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง รวมถงึพนัธะของผลติภณัฑท์ีบ่รษิทัมต่ีอลกูคา้    เพื่อใหม้ัน่ใจว่าขอ้ก าหนดของลกูคา้จะไดร้บัการพจิารณาก าหนด 

และสนองตอบไปในทางทีจ่ะสรา้งความพงึพอใจใหล้กูคา้รวมถงึการป้องกนัหรอืลดผลกระทบทีไ่ม่ปราถนาทัง้ทางดา้นสิง่แวดลอ้มและ

ความปลอดภยัในการท างาน บรษิทัจงึก าหนดใหม้กีารตดิตาม การวดัผล  การวเิคราะห ์และประเมนิผล โดยมอบหมายใหเ้จา้หน้าที่

เกีย่วขอ้งในกระบวนการนัน้ๆ เป็นผูร้บัผดิชอบ และมรีะบวุธิกีารไวใ้นระเบยีบวธิปีฏบิตักิารท างาน [อา้งองิ QP-SA-001] โดยมุง่เน้น  

[Top management shall demonstrate leadership and commitment with respect to customer focus  by ensuring to 

response with needs and expectation of the customer, determine performance analysis ,evaluation  the customer 

satisfaction that assign with relevant section implement [QP-SA-001]  by ensuring by;] 

a) เน้นใหม้กีารทบทวนขอ้ก าหนดของลกูคา้ ขอ้กฎหมาย ขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง อยู่เสมอ [Customer and applicable statutory and 

regulatory requirements are determined, understood and consistently met;] 

b) เน้นใหม้พีจิารณา ประเมนิความเสีย่งและโอกาสทีส่ามารถสง่ผลต่อผลติภณัฑ ์และ บรกิาร ความพงึพอใจของลกูคา้ และ

สภาพแวดลอ้ม ความปลอดภยัในการท างาน รวมถงึค านึงถงึกจิกรรมของกระบวนการทีจ่ะไม่สง่ผลกระทบต่องสิง่แวดลอ้ม 

 [The risks and opportunities that can affect conformity of products and services and the ability to enhance 

customer satisfaction are determined and addressed;] 

c) เน้นใหม้กีารสรา้งความพงึพอใจใหก้บัลกูคา้ มัน่ใจถงึการบรูณาการของขอ้ก าหนดการบรหิารจดัการสิง่แวดและ อาชวีอนามยั และ

ความปลอดภยัในการท างาน พรอ้มทัง้ธรรมรงคร์กัษาไว ้[The focus on enhancing customer satisfaction is maintained.] 

5.2 นโยบาย [Policy]  

กรรมการผูจ้ดัการเป็นผูก้ าหนดนโยบายของบรษิทั น าไปปฏบิตัแิละธ ารงรกัษา ซึง่ [Committee has overall responsibility 

for defining, documenting, implementing and  Retain by shall;] 

a) ตอ้งเหมาะสมกบัเป้าหมายและกบับรบิทองคก์ร (บรบิทองคก์ร รวมถงึลกัษณะ ขนาด และผลกระทบดา้สิง่แวดลอ้มของกจิกรรม

ผลติภณัฑ ์และบรกิาร) และสนบัสนุนทศิทางกลยุทธ ์[appropriate to the purpose and context of the organization, 

including the nature, scale and environmental impacts of its activities, products and services;] 

b) ตอ้งใหก้รอบส าหรบัการก าหนดและจดัตัง้วตัถปุระสงค ์[provides a framework for setting quality and environmental 

objectives;] 

c) ใหก้รอบดว้ยความมุ่งมัน่ในการเป็นไปตามขอ้ก าหนดทีน่ ามาประยุกตใ์ชใ้นองคก์ร รวมถงึความมุ่งมัน่ในการปกป้องสิง่แวดลอ้ม 

การป้องกนัมลพษิ และสามารถรวมไปถงึการใชท้รพัยากรอย่างยงัยนื และมุ่งมัน่ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดหรอืพนัธะกรณีที่

เกีย่วขอ้ง [Includes a commitment to the protection of the environment, including prevention of pollution and 
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other specific commitment(s) relevant to the context of the organization Includes a commitment to fulfil its 

compliance obligations;]  

d) ประกอบดว้ยความมุ่งมัน่ในการปรบัปรุงระบบบรหิารคุณภาพ และสิง่แวดลอ้ม เพื่อใหไ้ดม้าซึง่สมรรถนะโดยมอบหมายให้

ตวัแทนผูบ้รหิารน าร่างนโยบายเสนอต่อทีป่ระชุมทบทวนฝ่ายบรหิารเพื่อพจิารณารบัรองนโยบายประจ าปีและน าเสนอกรรมการ

บรษิทัเพื่อพจิารณาอนุมตันิโยบายบ Includes a commitment to continual improvement of the environmental 

management system to enhance environmental performance. ] 

e) การสือ่สารนโยบายคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม จดัท าเป็นเอกสาร หรอืป้ายทีต่ดิตัง้ในจุดทีส่ามารถเหน็ไดง้่ายและพนกังาน

สามารถมองเหน็ได ้เพื่อใหเ้ขา้ใจ และน าไปใชใ้นองคง์คก์รบ[The Quality and environmental policy shall: be 

maintained as documented information; be communicated within the organization;] 

f) กรณีเปิดเผยต่อผูเ้กีย่วขอ้งภายนอก หรอืผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีขึน้อยู่กบัความเหมาะสม ทีป่ระธานหรอืกรรมการบรษิทัเป็นผู้

พจิารณาตามความเหมาะสม หรอืเมื่อมกีารรอ้งขอจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี[be available to interested parties or under 

decision of Top management]  

หมายเหต;ุ การส่ือสารนโยบายในส่วนคณุภาพอ้างอิงข้อก าหนด 5.2.2 [Q] 

เอกสารนโยบายองคก์รดงัแสดงตามเอกสารแนบท้าย[Attached policy] 

5.3 บทบาท หน้าท่ีความรบัผิดชอบ และอ านาจหน้าท่ีในองคก์ร [Organizational role, responsibilities and authorities] 

เพื่อใหบุ้คลากรภายในบรษิทัฯ ทราบถงึอ านาจหน้าทีแ่ละบทบาทของตน และของผูอ้ื่นทีเ่กีย่วขอ้งในระบบการบรหิารงาน 

กรรมการผูจ้ดัการบรษิทั จงึก าหนดอ านาจหน้าทีใ่หก้บัผูบ้รหิารระดบัสงูในต าแหน่งต่างๆแลว้มอบหมายใหผู้บ้รหิารสว่นต่างๆ ก าหนด

อ านาจหน้าทีใ่หผู้อ้ยู่ใตบ้งัคบับญัชาลดหลัน่ลงไป โดยใหจ้ดัท า แผนผงัขององคก์รในการบรหิารระบบ แสดงสายงานโดยรวมและของแต่

ละหน่วยงานแสดงไวใ้หผู้เ้กีย่วขอ้งในองคก์รเหน็ไดโ้ดยทัว่กนั โดยการตดิประกาศและ  Job Description แจง้ใหบุ้คลากรในต าแหน่งที่

เกีย่วขอ้งทราบ [อา้งองิ QP-HR-001 ] เพื่อ 

[Top management shall ensure that the responsibilities and authorities for relevant roles are assigned and 

communicated within the organization and shall assign the responsibility and authority refer QP-HR-001 for: ]   

a) มัน่ใจว่าระบบการจดัการเป็นไปตามมาตรฐาน [ensuring that the quality and environmental management system 

conforms to the requirements of this International Standard; ] 

b)  มกีารรายงานเกีย่วกบัประสทิธภิาพของระบบการจดัการคณุภาพและสิง่แวดลอ้มรวมถงึคณุภาพและผลการปฏบิตังิานดา้น

สิง่แวดลอ้มและโอกาสในการปรบัปรุง (ดขูอ้ 10.1) แก่ผูบ้รหิารระดบัสงู [ Reporting on the performance of the quality and 

environmental management system, including quality and environmental performance and on opportunities for 

improvement (see 10.1), to top management.] 

c) เพื่อใหม้ัน่ใจว่ากระบวนการต่างๆไดผ้ลลพัธต์ามทีต่ัง้ใจ [ensuring that the processes are delivering their intended 

outputs;] 
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d) การสรา้งความมัน่ใจในการใหค้วามส าคญักบัลกูคา้กบัองคก์ร [ensuring the promotion of customer focus throughout the 

organization;] 

e) เพื่อใหม้ัน่ใจว่ามกีารบรูณาการ และปรบัปรุงระบบการจดัการดา้นคุณภาพและสิง่แวดลอ้มอย่างต่อเนื่องและด าเนินการตามแผนที่

ก าหนดไว ้[ensuring that the integrity of the quality and environment management system is maintained when 

changes to the quality and environment management system are planned and implemented.] 

หมายเหต;ุ เอกสารแนบทา้ย แผนผงัองคก์ร และ ORGANIZATION:  ISO9001:2015 / ISO14001:2015 

            [Attached for Organization and ORGANIZATION:  ISO9001:2015 / ISO14001:2015] 

 

6. การวางแผน [Planning]  

6.1 การปฏิบติัการเพื่อด าเนินการกบัความเส่ียง และโอกาส [Action to address risks and opportunities] 

6.1.1   ทัว่ไป (General) องคก์รตอ้งวางแผน ละปฏบิตัติามกระบวนการ และตอ้งพจิารณาประเดน็ทีร่ะบุในขอ้ 4.1 และขอ้ก าหนดในขอ้ 

4.2 และพจิารณาก าหนดความเสีย่งและโอกาสทีจ่ าเป็นทีจ่ะตอ้งด าเนินการ ในขอ้ 6.1.1-ขอ้ 6.1.4 ของ ISO14001 และขอ้ 6.1.1 -ขอ้ 

6.1.3 ของ ISO9001 เพื่อ 

 [General The organization shall establish, implement and maintain the process (es) needed to meet the 

requirements [in clause 4.1 and the requirements referred to in 4.2 and determine the risks and opportunities that 

need to be addressed to clause 6.1.1 to 6.1.4. for ISO14001 and clause 6 .1.1 to  6.1.3 for ISO9001] 

 a) ใหก้ารรบัประกนัว่าการจดัการระบบบรหิารจะสามารถบรรลุผลตามทีมุ่่งหวงัไว้ [Give assurance that the quality management 

system can achieve its intended result(s);] 

 b) ท าใหไ้ดม้าซึง่ผลตามเจตนา [Enhance desirable effects; ] 

 c) ในการวางแผนส าหรบัการจดัการสิง่แวดลอ้มองคก์ร ตอ้งจดัท า และน าไปปฏบิตั ิรกัษาเอกสารสารสนเทศในเนื้อหาทีจ่ าเป็นเพื่อ

สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด 6.1.1-6.1.4 ใหค้วามมัน่ใจว่ากระบวนการไดร้บัการด าเนินการตามแผน และอยู่ในขอบเขตการจดัการ

สิง่แวดลอ้ม และพจิารณาความเสีย่งและโอกาส ทีเ่กีย่วขอ้งกบัประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้ม (6.1.2) พนัธะกรณีทีร่บัประกนัวา่การจดัการ

สิง่แวดลอ้มสามารถบรรลุผลตามตอ้งการ และพจิารณาก าหนดความจ าเป็นและความคาดหวงัตามขอ้ก าหนด 4.1 และ 4.2 ; [E]  [ The 

scope of its environmental management system; and determine the risks and opportunities, related to its 

environmental aspects (see 6.1.2), compliance obligations (see 6.1.3) and other issues and requirements, identified 

in 4.1 and 4.2, that need to be addressed to[E]: ] 

d) ภายในขอบขา่ยระบบการจดัการสิง่แวดลอ้ม องคก์รตอ้งพจิารณาสถานการณ์ฉุกเฉินทีอ่าจเกดิขึน้ซึง่สามารถสง่ผลกระทบต่อ

สิง่แวดลอ้ม [E]   [Within the scope of the environmental management system, the organization shall determine 

potential emergency situations, including those that can have an environmental impact;[E].] 

 e) ป้องกนั หรอืลด ผลกระทบซึง่ไม่พงึประสงค ์[Prevent, or reduce, undesired effects;] 

 f)  บรรลุการปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง [Achieve improvement.] 
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หมายเหต;ุ องคก์รตอ้งธ ารงรกัษาเอกสารสารสนเทศการจดัการสิง่แวดลอ้ม ส าหรบั ความเสีย่งและโอกาสทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการ

ด าเนินการ และกระบวนการทีจ่ าเป็นในขอ่ 6.1.1-ขอ้ 6.1.4 ดว้ยขอบเขตทีจ่ าเป็นเพื่อสรา้งความเชื่อมัน่ว่าไดม้กีารด าเนินการตามทีไ่ดไ้ด้

วางแผนไว ้

[Note; The organization shall maintain documented information of its: — risks and opportunities that need to be 

addressed; — process(es) needed in 6.1.1 to 6.1.4, to the extent necessary to have confidence they are carried out 

as planned.]  

 

 

 

 

 

 

 

  

6.1.2 ประเดน็ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (Environmental aspects); [E]   

 ขอบขา่ยในการประเมนิลกัษณะปัญหาดา้นสิง่แวดลอ้มองคก์รตอ้งพจิารณาทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ/กจิกรรม ผลติภณัฑ ์และ

บรกิาร ทีส่ามารถควบคมุ และสามารถมอีทิธพิล และผลกระทบดา้นสิง่แวดลอ้มทีเ่กีย่วขอ้ง โดยพจิารณามมุมองวฎัจกัรชวีติ(Life 

Cycle)  หรอื ทีเ่กดิขึน้ในวงจรชวีติผลติภณัฑ(์Life Cycle) เป็นส าคญั  

 [Within the defined scope of the environmental management system, the organization shall determine the 

environmental aspects of its activities, products and services that it can control and those that it can influence, 

and their associated environmental impacts, considering a life cycle perspective.] 

องคก์รตอ้งค านึงถงึ[When determining environmental aspects, the organization shall take into account:] 

1)    การเปลีย่นแปลง รวมถงึแผน การพฒันาใหม่ หรอืการปรบัเปลีย่นกจิกรรมผลติภณัฑ ์หรอืบรกิาร  

[Change, including planned or new developments, and new or modified activities, products and services;] 

2) สภาวะปกต ิผดิปกต ิและภาวะฉุกเฉินทีแ่ลเหน็ล่วงหน้าอย่างสมเหตุสมผล  [Abnormal conditions and reasonably 

foreseeable emergency situations.] 

3) ประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญัอาจสง่ผลต่อความเสีย่งและโอกาสทีเ่กีย่วขอ้งไม่ว่าจะมผีลกระทบดา้นลบต่อสิง่แวดลอ้ม 

(ภยัคุกคาม) หรอืผลกระทบดา้นบวก หรอืเป็นประโชน์ต่อสิง่แวดลอ้ม (โอกาส) [Significant environmental aspects can 

result in risks and opportunities associated with either adverse environmental impacts (threats) or beneficial 

environmental impacts (opportunities).] 

Other issues & requirements 

Compliance Obligations Mitigations 

 Intended outcomes 

 Prevent undesired effects 

 Promote opportunities 

 Continual improvement 

 

 

Risk & 

Opportunities to 

be addressed 

Environmental Aspects 
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4) การพจิารณาทบทวนการประเมนิผลกระทบสิง่แวดลอ้ม อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ หรอื กรณีมกีารเปลีย่นแปลงกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

เปลีย่นแปลงวตัถุดบิ กระบวนการ การบรกิาร ผลติภณัฑแ์ละกิจกรรม  [Significant environmental aspects is reviewed 

1 time/year or if change of obligations, process ,product ,activities and services ]  

 

 หมายเหต;ุ พจิารณาก าหนดประเดน็ปัญหาทีม่ ีหรอืสามารถมผีลกระทบต่อสิง่แวดลอ้มทีม่นียส าคญั โดยใชเ้กณฑท์ีจ่ดัท า และตอ้งมี

การสือ่สารประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั ระหว่างระดบัองคก์รตามความเหมาะสม และผลกระทบต่อสิง่แวดลอ้มใหพ้จิารณา

จากการมกีฎหมายสิง่แวดลอ้มหรอืขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งก ากบัเป็นส าคญั 

[The organization shall communicate its significant environmental aspects among the various levels and functions 

of the organization, as appropriate, shall determine those aspects that have or can have a significant environmental 

impact, i.e. significant environmental aspects, by using established criteria.] 

องคก์รตอ้งจดัท าเอกสาร [The organization shall maintain documented information of its: ] 

 —ประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้ม [Environmental aspects and associated environmental impacts;] 

 —เกณฑใ์นการประเมนิผลกระทบประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้ม [Criteria used to determine its significant environmental 

aspects; ] 

 —ประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั [Significant environmental aspects]  

หมายเหต;ุ เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง [NOTE; Relevant document] 

 การประเมนิลกัษณะประเดน็ปัญหาดา้นสิง่แวดลอ้มและ ประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั [FM-MR-026] 

 ระเบยีบปฏบิตัเิรื่อง  การวเิคราะหล์กัษณะปัญหาสิง่แวดลอ้ม [Environmental Aspect Procedure; [P-MR-011] 

               ทะเบยีนกฎหมายสิง่แวดลอ้มและขอ้ก าหนดอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง [List of Environmental law] 

6.1.3 พนัธกรณีท่ีต้องปฏิบติัตาม (Compliance obligations); [E]   

องคก์รต้อง (The organization shall) 

a) องคก์รตอ้งพจิารณาก าหนด และเขา้ถงึพนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติามทีเ่กีย่วขอ้งกบัประเดน็ปัญหาดา้นสิง่แวดลอ้ม [Determine and 

have access to the compliance obligations related to its environmental aspects;] 

b) พจิารณาก าหนดในการประยุกตใ์ชพ้นัธกรณีกบัองคก์ร[Determine how these compliance obligations apply to the 

organization;] 

c) น าเอาพนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติาม ไปจดัท า น าไปปฏบิตั ิและน าไปปรบัปรุงระบบการบรหิารสิง่แวดลอ้มอย่างต่อเนื่อง [Take 

these compliance obligations into account when establishing, implementing, maintaining and continually improving its 

environmental management system.] 
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หมายเหต;ุ; พนัธสญัญาทีต่อ้งปฏบิตัติามสามารถสง่ผลต่อความเสีย่งละโอกาสขององคก์ร และเกบ็บนัทกึเอกสารทะเบยีนกฎหมาย

[Compliance obligations can result in risks and opportunities to the organization and the organization shall maintain 

documented information of its compliance obligations]  

d) EMR จะด าเนินการรบัตดิตาม รวบรวมกฎหมายสิง่แวดลอ้มและขอ้ก าหนดอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง ตรวจสอบ ทบทวน แกไ้ข โดยมี

ความถีข่องการทบทวนเป็น ประจ าทุกเดือน  

[EMR shall review and update the environmental law including relevant requirement every month.] 

e) คณะท างานประเมนิความสอดคลอ้งของกฎหมายและขอ้ก าหนดดา้นสิง่แวดลอ้มทีเ่กีย่วขอ้ง ประจ าทุก 6 เดอืน หรอืเมื่อมกีาร

เปลีย่นแปลงของกฏหมาย มกีารเปลีย่นแปลงวตัถุดบิ กระบวนการ การบรกิาร ผลติภณัฑแ์ละกจิกรรม  [Committee shall 

evaluation the compliance with law every 6 month or if change; process/product/services. ] 

หมายเหต;ุ เอกสารสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้ง: [NOTE; Relevant document] 

 ทะเบยีนกฎหมายและขอ้ก าหนดดา้นสิง่แวดลอ้ม[List of Environmental law]  

 แผนการตรวจวดัคุณภาพสิง่แวดลอ้ม[Environmental measurement Plan] 

 ระเบยีบปฏบิตักิฏหมายและขอ้ก าหนดอื่นๆ และการประเมนิความสอดคลอ้ง[Environmental Aspect Procedure; 

  [P-MR-011]  
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การประเมินลกัษณะปัญหาด้านส่ิงแวดลอ้ม[Environmental evaluation]  

 

  Internal and external issues of organization [4.1] 
Identification of requirement from interested parties [4.2] 

Planning [6.1.4] 

Determining relevant requirements [6.1.3] 

Determining environmental aspect [6.1.2] 

Considering and determine address of risk and opportunities [6.1.1] 

Support [7] 
Resource [7.1] 

Competence [7.2] 
Awareness [7.3] 

Communication [7.4] 
Document Information [7.5] 

Operate and control [8.1] 
Emergency preparedness and response [8.2]

Compliance evaluation [9.1.2] 
Internal Audit [9.2] 

Nonconformity and corrective action [10.2] 

Management Review [9.3] 

 Continue Improvement [10.3] 
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6.1.4 การวางแผนปฏิบติัการ [Planning action] ;[E]  ; ตรงกบัขอ้ก าหนด 6.1.2 ของ [Q]   

องคก์รตอ้งวางแผน เพื่อ  [The organization shall plan] 

a) ด าเนินการ [To take actions to address these risks and opportunities;] 

1) ด าเนินการกบัประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้ม [Significant environmental aspects;]  

2) พนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติาม [Compliance obligations;] 

3) ด าเนินการเพื่อจดัการความเสีย่งและโอกาส [Risks and opportunities identified in 6.1.1;] 

b) โดยวธิกีาร [How to:] 

1) บรูณาการและน าไปปฏบิตั ิตามขอ้ก าหนด 6.2., 7, 8 และ 9. [Integrate and implement the actions into its quality and 

environment management system processes (see 4.4, 6.2, Clause 7, Clause 8 and 9.1), or other business processes;]  

2) ประเมนิประสทิธผลของการด าเนินการตามแผนทีว่างไว ้ตามขอ้ก าหนด 9.1.1 [Evaluate the effectiveness of these actions 

(see 9.1).]  

Note; 1.ทางเลอืกในการจดัการความเสีย่งและโอกาส สามารถรวมถงึ การหลกีเลีย่ง การยอมรบั การเปลีย่นแปลง การก าจดั หรอืคงไว้

เพื่อเป็นขอ้มลูในการตดัสนิใจ [Options to address risks can including avoiding risk, taking risk in order to purpose an 

opportunity, eliminating the risk sources, changing the like hood or consequences, sharing the risk or retaining risk 

by informed decision.] 

         2. โอกาสสามารถน าไปสูท่กัษะใหม่ ผลติภณัฑใ์หม่ การเปิดตลาดใหม่ การใชเ้ทคโนโลย ีหรอืความตอ้งการขององคก์ร/ลุกคา้ 

[Opportunity  can lead to the adoption of new practice , lunching new products , opening new markets , addressing 

new customer, building partnerships , using new technology and other desirable and viable possibilities to address 

the organization’s or its customers’ needs] 
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6.2 วตัถปุระสงค ์และการวางแผนเพื่อให้บรรลุผล [Objective and planning to achieve them] 

6.2.1 วตัปุระสงค ์[Objective]  

 การก าหนดวตัถุประสงคด์า้นคณุภาพและสิง่แวดลอ้ม [Quality and Environment Objective] องคก์รตอ้งจดัท าวตัถุประสงค์

ตามสายงาน ระดบั และกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง ในสว่นวตัถุประสงคจ์ะกระจายใหแ้ต่ละสายทีเ่กีย่วขอ้งกบั ระบบบรหิารคุณภาพ และ

สิง่แวดลอ้ม โดยในสว่นดา้นสิง่แวดลอ้มใหค้ านึงถงึประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญัขององคก์ร และพนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติาม 

และพจิารณาถงึความเสีย่งและโอกาส  ตอ้งค านึงถงึ 

          [The organization will shall establish the quality and environmental objective at relevant function, levels and 

process needs the quality and environmental management system. taking into account the organization’s significant 

environmental aspects and associated compliance obligations, and considering its risks and opportunities.] 
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 a) ความสอดคลอ้งกบันโยบายของบรษิทั [Consistent with the Quality and environmental policy;]; [อา้งองิ FM-MR-022]  

 b) สามารถวดัได ้แสดงผลเป็นตวัเลข กราพ ตาราง และเผยแพร่ใหรู้ถ้งึความกา้วหน้า และความส าเรจ็ และพจิารณาถงึขอ้ก าหนด

ทีส่ามารถน าไปประยุกตใ์ชไ้ดบ้ [Measurable (if practicable);] 

 c) สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้ง และสรา้งความพงึพอใจใหก้บัลกูคา้ [Consistent with the requirement of customer] 

 d) มกีารเฝ้าระวงั และตดิตาม [Monitored;] 

 e) มกีารสือ่สาร [Communicated;]  

 f)  ไดร้บัการปรบัปรุงตามความเหมาะสม [Updated as appropriate.]  

หมายเหต;ุ มีการธ ารงรกัษาเอกสารสารสนเทศ และการด าเนินการ ตามขอ้ b),e)และ d)  1 ครัง้/เดอืนในการประชุม KPI ทุกเดอืน ;

เอกสารประกาศวตัถุประสงคค์ณุภาพและสิง่แวดลอ้มตามเอกสารแนบทา้ย [The organization shall maintain documented 

information on the environmental objectives ] [FM-MR-022] 

ความสมัพนัธข์อ้ก าหนด 4.1,4.2 ,5.2,6.2.1 และ 6.2.2 

[Relevant for clause 4.1, 4.2, 5.2, 6.2.1 and 6.2.2] 

 

 

 

 

6.2.2 การวางแผนกิจกรรมเพือ่ให้บรรลุวตัถปุระสงค ์[Planning to achieve them] 

 เมื่อวางแผนเพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคอ์งคอ์งตอ้งก าหนด [The organization shall determine] 

a)  จะตอ้งท าอะไรบา้ง? [What will be done?] 

b) ทรพัยากรอะไรบา้งทีต่อ้งการ? [What resources will be required?] 

c) ใครเป็นผูร้บัผดิชอบ? [Who will be responsible?] 

d) จะเสรจ็สมบรูณ์เมื่อไหร?่ [When it will be completed] 

e) จะประเมนิผลลพัธอ์ย่างไร? [How the results will be evaluated, including indicators for monitoring progress 

toward achievement of its measurable environmental objectives (see 9.1.1).] 

 

บรบิทขององคก์ร

[Context] 

+ 

ความคาดหวงัของผูม้ี

สว่นไดเ้สยี 

[Interested Parties] 

กลยทุธท์าง

ธรุกจิ 

[Strategic] 

นโยบายของ

บรษัิท 

[Policy] 

KPI 
Planning 

Plan 
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หมายเหต;ุ องคก์รตอ้งพจิารณาวธิกีารทีท่ าใหก้จิกรรมบรรลุวตัถุประสงคท์ัง้ในสว่นการบรหิารคณุภาพ และสิง่แวดลอ้ม และธุรกจิ

องคก์ร[The organization shall consider how actions to achieve its environmental objectives can be integrated into 

the organization’s business processes.] 

6.3 การวางแผนเปล่ียนแปลง [Planning of change]; [Q]  

 เมื่อมกีารเปลีย่นแปลงเพื่อใหบ้รรลุถงึขอ้ก าหนดทัว่ไปของระบบบรหิาร รวมถงึวตัถุประสงค ์องคก์รตอ้งพจิารณา 

[When the organization determines the need for changes to the quality and environmental management system, the 

changes shall be carried out in a planned manner (see 4.4), the organization shall consider:] 

a) วตัถุประสงค ์และผลกระทบต่อจากการเปลีย่นแปลง[the purpose of the changes and their potential consequences;] 

b) ความสมบรูณ์ของระบบ ตอ้งมกีารเปลีย่นแปลงหรอืปรบัปรงุหรอืไม่ [the integrity of the quality management system;] 

c) ความจ าเป็นดา้นทรพัยากร [the availability of resources;] 

d) ผูร้บัผดิชอบและการมอบหมายหน้าที ่[the allocation or reallocation of responsibilities and authorities.] 

 

7 สนับสนุน [Support] 

7.1 ทรพัยากร [Resources] 

องคก์รตอ้งพจิารณาก าหนด และจดัสรรทรพัยากรทีจ่ าเป็นอย่างพอเพยีงกบัการน าไปปฏบิตัแิละปรบัปรุง [The organization shall 

determine and provide the resources needed for the establishment , implementation, maintenance and continual 

improvement of the quality management system.] 

7.1.1 ทัว่ไป [General]; [Q] 

 บรษิทัไดพ้จิารณาก าหนด และจดัสรรทรพัยากรทีจ่ าเป็นอยา่งพอเพยีง เพื่อน าไปปฏบิตัแิละปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง 

(ไดแ้ก่ พนกังาน อุปกรณ์ เครื่องมอื องคค์วามรู ้การฝึกอบรม เครื่องจกัร ระบบสาธารณูปโภค และสารสนเทศเป็นตน้) ดงันี้ 

[The organization shall consider:] 

a) ความสามรถ และขอ้จ ากดัของทรพัยากรภายในองคก์ร เพื่อใหม้อีย่างเพยีงพอต่อการด าเนินการ พรอ้มกบัการปรบัปรงุใหม้ี

ประสทิธผิลอย่างต่อเนื่อง [the capabilities of, and constraints on, existing internal resources;]; [อา้งองิ QP-HR-001, 

QP-HR-002, QP-PR-002, QP-MT-001] 

b) พจิารณาความจ าเป็นในการเลอืกใชผู้ใ้หบ้รกิารภายนอก เพื่อเพิม่ความพงึพอใจของลกูคา้ และการตอบสนองต่อขอ้ก าหนดของ

ลกูคา้ รวมทัง้ป้องกนัการเกดิผลกระทบดา้นกบัสิง่แวดลอ้ม และสขุภาพอนามยัของพนกังาน [what needs to be obtained from 

external providers]; [อา้งองิ QP-PR -001, QP-PR-002, QP-HR-002, QP-MT-001, QP-MT-002, QP-PD-001] 

7.1.2 บุคลากร [People]; [Q] 

  ฝ่ายบุคคลมหีน้าทีใ่หก้ารจดัหาสรรหาบุคลากรทีม่คีุณสมบตัเิบือ้งตน้ หลกัจากไดร้บัเอกสารการอนุมตัขิอก าลงัคน ตามขัน้ตอนใน

ระเบยีบปฏบิตั ิเรือ่งการจดัหาสรรหาจดัหาบุคลากร [อา้งองิ QP-HR-001] ใหเ้พยีงพอ เพื่อใหเ้กดิประสทิธผิลของการด าเนินงานใน
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ระบบ บุคลากรทีท่ างานทีม่ผีลกระทบต่อความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดต่างๆ ตอ้งเป็นผูม้คีวามสามารถท างานไดบ้นพืน้ฐานของ

การศกึษา การฝึกอบรม ทกัษะ และประสบการณ์ทีเ่หมาะสม  กรรมการผูจ้ดัการ ผูจ้ดัการแผนกและหวัหน้าแผนก ก าหนด

ความสามารถทีต่อ้งมใีนการด าเนินกจิกรรมต่างๆ ภายในแผนกของตนเองลงใน JOB DESCRIPTION และเกณฑท์ีย่อมรบัได ้และ

ก าหนดบุคลากรทีด่ใีหเ้หมาะสมกบังาน กจิกรรมนัน้ๆ 

[The organization shall determine and provide the persons necessary for the effective implementation of its quality 

management system and for the operation and control of its processes. Refer HR procedure QP-HR-001, which 

determine qualifies, skill, experience include competence to appropriate with responsibilities   ] 

7.1.3 โครงสรา้งพืน้ฐาน [Infrastructure]; [Q]  

 บรษิทัไดก้ าหนด จดัหา และบ ารุงรกัษาโครงสรา้งพืน้ฐานทีจ่ าเป็น เพื่อใหก้ารด าเนินการบรรลุตามขอ้ก าหนดของผลติภณัฑแ์ละ

บรกิาร โครงสรา้งพืน้ฐาน มกีารจดัหา [อา้งองิ QP-PR-001, QP-PR-002,  QP-MT-002] และบ ารุงรกัษา [อา้งองิ QP-MT-001] โดย

หมายรวมถงึ 

[The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure necessary for the operation of its 

processes and to achieve conformity of products and services. NOTE Infrastructure can include:] 

 a) อาคาร และ ระบบสาธารณูปโภคทีเ่กีย่วขอ้ง; อาคาร สถานทีท่ างาน และสิง่อ านวยความสะดวก (Utilities) เพื่อใชใ้นกจิกรรม 

และกระบวนการขององคก์ร รวมทัง้การใหบ้รกิารต่อลกูคา้ [Buildings and associated utilities;] 

 b) อุปกรณ์, ทัง้แบบฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร;์ อุปกรณ์ และเครื่องจกัรทีจ่ าเป็น เพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งดา้น

ผลติภณัฑ ์การจดัการสิง่แวดลอ้ม และอาชวีอนามยัและความปลอดภยั [Equipment, including hardware and software;] 

 c) ทรพัยากรในการขนส่ง [Transportation resources;] 

 d) เทคโนโลยใีนการสือ่สารและสารสนเทศ; บรกิารสนบัสนุนต่างๆ (เช่นระบบสารสนเทศ และเทคโนโลยกีารสือ่สาร) 

[Information and communication technology.] 

7.1.4 สภาพแวดล้อมในกระบวนการ [Environmental for the operation of process]; [Q] 

 บรษิทัมกีารพจิารณา จดัหา และคงรกัษา สภาพแวดลอ้มทีจ่ าเป็นส าหรบัการด าเนินกระบวนการ [สิง่แวดลอ้มทีเ่หมาะสมคอื 

ผลรวม คนกบัปัจจยัสิง่แวดลอ้ม ]ไดแ้ก่ 

[The organization shall determine, provide and maintain the environment necessary for the operation of its processes and 

to achieve conformity of products and services; a suitable environment can be a combination of human and physical 

factors, such as.] 

 a) ดา้นสงัคม (เช่น ไม่มกีารแบ่งแยก, มคีวามสงบสขุ, ไม่มกีารเผชญิหน้า) [Social (e.g. non-discriminatory, calm, non-

confrontational);] 

 b) ดา้นจติใจ (เช่น การลดความเครยีด, การป้องกนัความเมื่อยลา้, การรกัษาระดบัอารมณ์) [Psychological (e.g. stress-

reducing, burnout prevention, emotionally protective);] 
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 c) ดา้นกายภาพ (เช่น อุณหภมู,ิ ความรอ้น, ความชืน้. แสงสว่าง, การถ่ายเท, สขุลกัษณะ, เสยีง) [Physical (e.g. 

temperature, heat, humidity, light, airflow, hygiene, noise).] 

     d) งานความปลอดภยั และความสะอาดในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน [These factors can differ substantially depending on the 

products and services provided.]  

 มกีารก าหนด และจดัการเพื่อใหก้ารด าเนินงานของกระบวนการบรรลุและสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดผลติภณัฑ ์และบรกิาร 

         [These factors can differ substantially depending on the products and services provided.] 

7.1.5 ทรพัยากรในการตรวจติดตามและตรวจวดั [Monitoring and measurement resources]; [Q] 

 7.1.5.1 ทัว่ไป [General]; [Q]  

 บรษิทัไดก้ าหนดกจิกรรมใหม้กีารเฝ้าติดตาม และด าเนินการการตรวจวดั เพื่อจดัเตรยีมใหเ้หมาะสม และยนืยนัความถูกตอ้ง

และแม่นย า กบัทัง้จดัอุปกรณ์ และเครื่องตรวจวดัทีจ่ าเป็นตอ้งใช ้เพื่อเป็นหลกัฐานว่ามคีวามสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทีไ่ดก้ าหนดไว้ 

และมัน่ใจว่า [The organization shall determine and provide the resources needed to ensure valid and reliable 

results when monitoring or measuring is used to verify the conformity of products and services to requirements . 

The organization shall ensure that the resources provided:] 

a) เหมาะสมกบัวธิกีารในการตดิตามและการตรวจวดัทีม่กีารด าเนินการอยู่ [มกีารเกบ็เอกสาร] [Are suitable for the specific 

type of monitoring and measurement activities being undertaken;] 

b) ไดร้บัการดแูลรกัษาเพื่อใหม้ัน่ใจว่าเหมาะสมกบัวตัถุประสงคก์ารใชง้าน [มกีารเกบ็เอกสาร] [Are maintained to ensure their 

continuing fitness for their purpose.] 

 โดยการด าเนินการอา้งองิระเบยีบปฏบิตั ิการควบคมุเครือ่งมอืวดั [QP-PD-001] นอกจากนี้บรษิทัจะด าเนินการ และรบัรอง

ผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการใชเ้ครื่องมอืวดัทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด และจดัเกบ็บนัทกึเอาไวเ้ป็นหลกัฐาน บรษิทัด าเนินการที่

เหมาะสมต่ออุปกรณ์ และผลติภณัฑท์ีถู่กกระทบ และมกีารบนัทกึ รกัษาไวเ้กีย่วกบัผลการสอบเทยีบ และ ทวนสอบของเครื่องมอืวดั

ดงักล่าว ในกรณีทีใ่ชซ้อฟตแ์วรใ์นการเฝ้าตดิตาม และการตรวจวดัสนิคา้ตามขอ้ก าหนดทีร่ะบไุว ้บรษิทัจะด าเนินการรบัรองความ 

สามารถของซอฟตแ์วรท์ีใ่ชใ้นการด าเนินการก่อนการใชค้รัง้แรก และตอ้งรบัรองซ ้าตามความจ าเป็นและ Configuration 

Management  เพื่อธ ารงรกัษาใหม้คีวามเหมาะสมต่อการใชง้าน 

[Implement refer QP-PD-001, retain documented] 

หมายเหต;ุเอกสารสารสนเทศ เป็น ผลการสอบเทยีบ และ ทวนสอบของเครือ่งมอืวดัและเอกสารการรบัรอง 

[The organization shall retain appropriate documented information as evidence of fitness for purpose of the 

monitoring and measurement resources.] 

7.1.5.2 การสอบกลบัของกระบวนการตรวจวดั [Measurement traceability]; [Q] 

 อุปกรณ์ เครื่องมอืการตรวจวดัหลงัจากไดด้ าเนินการตรวจวดัตาม ระเบยีบปฏบิตั ิการควบคมุเครื่องมอืวดั [QP-PD-001]  ตอ้ง

สามารถสอบกลบัไดว้่า 
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[When measurement traceability is a requirement, or is considered by the organization to be an essential part of 

providing confidence in the validity of measurement results, measuring equipment shall be:] 

1) การด าเนินการสอบเทยีบหรอืทวนสอบภายใน และภายนอกตามเวลาทีก่ าหนดไวห้รอืก่อนใชโ้ดยสอบเทยีบมาตรฐานการ 

ตรวจวดัระดบันานาชาตหิรอืระดบัชาต ิในกรณีไมม่มีาตรฐานดงักล่าว และตอ้งมกีารบนัทกึเกณฑท์ีใ่ชส้อบเทยีบหรอืทวนสอบไว ้   

[Calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against measurement standards traceable to 

international or national measurement standards; when no such standards exist, the basis used for calibration or 

verification shall be retained as documented information;]        

2) มกีารปรบัแต่งหรอืปรบัแต่งซ า้ตามความจ าเป็น [Review if needs]  

3) ระบุสถานการณ์สอบเทยีบอปุกรณ์ทีใ่ชง้านได ้[Identified in order to determine their status;] 

4) มกีารป้องกนัจากการปรบัแต่งทีอ่าจท าใหผ้ลการตรวจวดับดิเบอืนได ้[Prevent incorrect] 

5) มกีารป้องกนัความเสยีหาย และเสือ่มสภาพการเคลื่อนยา้ย บ ารุงรกัษา และเกบ็รกัษาอุปกรณ์ [Safeguarded from 

adjustments, damage or deterioration that would invalidate the calibration status and subsequent measurement 

results.] 

หมายเหตุ; การชีบ้่งและสอบกลบัอา้งองิระเบยีบปฏบิตั ิการควบคุมผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด [QP-QC-001]  

 [The organization shall determine if the validity of previous measurement results has been adversely 

affected when measuring equipment is found to be unfit for its intended purpose, and shall take appropriate action 

as necessary.] 

7.1.6 ความรูอ้งคก์ร [Organizational knowledge]; [Q] 

 บรษิทัมกีารพจิารณาก าหนด ความรูท้ีจ่ าเป็นส าหรบัการด าเนินกระบวนการและเพื่อใหบ้รรลุถงึขอ้ก าหนดในการจดัการบรหิาร

ระบบคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม โดยความรูท้ีน่ ามาพจิารณามอียู่ 2 เรื่อง คอื 

[The organization shall determine the knowledge necessary for the operation of its processes and to achieve 

conformity of products and services. This knowledge shall be maintained and be made available to the extent 

necessary.] 

1.     ความรูท้ีจ่ าเป็นส าหรบัการด าเนินงานกระบวนการเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด และกฏหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 2.     ความรูท้ีต่อ้ง

ธ ารงรกัษาไว ้ท าใหม้อียู่ตามขอบเขตทีจ่ าเป็น   

หมายเหตุ; พจิารณาความรูต้อ้งไดร้บัการธ ารงรกัษา ท าใหม้อียูต่ามขอบเขตทีจ่ าเป็น 

[When addressing changing needs and trends, the organization shall consider its current knowledge and 

determine how to acquire or access any necessary additional knowledge and required updates.] 

1) ความรูอ้งคก์รจากประสบการณ์การท างาน โดยจะจดัท า 

[Organizational knowledge is knowledge specific to the organization; it is generally gained by experience. It 

is information that is used and shared to achieve the organization’s objectives.] 
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 จดัท าเอกสาร QP, WI เพื่อใหศ้กึษากระบวนการและปฏบิตัอิย่างถูกตอ้ง [Retain QP,WI] 

 การท า OJT โดยหวัหน้างาน [Retain OJT] 

2) ความรูอ้งคก์รจากการเรยีนรูจ้ากความลม้หรอืความส าเรจ็ในการท างานการใหม้สีว่นรว่มในกจิกรรมการปรบัปรุงงาน เช่นการท า 

Kaizen [Organizational knowledge can be based on:]  

จากแหล่งภายในองคก์ร เช่น 

 การก่อใหเ้กดิความรูใ้หม่ๆในการท างาน จากการแกปั้ญหาในงาน และ  จากแหล่งภายนอกองคก์ร [New knowledge from 

implement and solved]     

-การไปประชุมสมัมนา [Seminal] 

-การไปประชุมกบัลกูคา้ [Meeting] 

-การไปงานนิทรรศการต่างๆ เป็นตน้ [Exhibition] 

7.2 ความสามารถ [Competence] 

 บรษิทัมกีารด าเนินการวางแผนเพื่อการพฒันาบุคลากรของบรษิทั และจดัเตรยีมความพรอ้มของพนกังานเพื่อใหก้ารท างานบรรลุ

ตามนโยบาย วตัถุประสงค ์และยกระดบัความสามารถของพนกังาน ดงันี้: [อา้งองิ QP-HR-002] 

         [Organization should arrange to development competence the employee, which implement to achieve policy 

and objective; the organization shall:] 

 ก) ก าหนดความสามารถทีจ่ าเป็นของบุคลากรดา้นการจดัการคณุภาพ และสิง่แวดลอ้ม; ตามเอกสารแนบทา้ย [Determine the 

necessary competence of person(s) doing work under its control that affects the performance and effectiveness 

of the quality management system; refer attached ] 

 ข) ท าใหม้ัน่ใจว่าบุคลากรเหล่าน้ีมคีวามสามารถ บนพืน้ฐานการศกึษา การฝึกอบรม หรอื ประสบการณ์  

[Ensure that these persons are competent on the basis of appropriate education, training, or experience;] 

 ค) ในกรณีทีท่ าได,้ ตอ้งด าเนินการเพื่อไดม้าทีซ่ึง่ความสามารถทีจ่ าเป็น, และการประเมนิประสทิธผิลของการ ด าเนินการ

ดงักล่าว [Where applicable, take actions to acquire the necessary competence, and evaluate the effectiveness of 

the actions taken;] 

 ง) จดัเกบ็หลกัฐานทีแ่สดงถงึความสามารถเป็นเอกสารขอ้มลู [retain appropriate documented information as evidence of 

competence] 

หมายเหตุ; เอกสารสารสนเทศ เป็นบนัทกึการอบรม การประเมนิผล หรอือาจรวมถงึ การเป็นพีเ่ลีย้ง การมอบหมายงาน การว่าจา้ง 

รวมทัง้ เจา้หน้าทีแ่ละผูร้บัเหมาทีเ่ขา้มาปฏบิตังิานในบรษิทั  ตอ้งไดร้บัการฝึกอบรม และบนัทกึไวเ้ป็นหลกัฐาน  

[NOTE ; Applicable actions can include, for example, the provision of training to, the mentoring of, or the re- 

assignment of currently employed persons; or the hiring or contracting of competent persons.] 

อา้งองิระเบียบปฎิบติั: การฝึกอบรม [อา้งองิ QP-HR-002] 
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พนกังานของบรษิทั เจา้หน้าทีแ่ละผูร้บัเหมาทีเ่ขา้มาปฏบิตังิานในบรษิทั ตอ้งไดร้บัการฝึกอบรมตามหวัขอ้ ดงัต่อไปนี้ 
ตารางการฝึกอบรมท่ีจ าเป็น 

หวัข้อการฝึกอบรม 

[Subject training] 

ผูเ้ก่ียวข้อง 

[Attendees] 

ผูร้บัผิดชอบให้การอบรม 

[Responsibilities] 

นโยบาย[Policy] พนกังานทุกคน[All employees] QMR/EMR 

วตัถุประสงค/์เป้าหมาย [Objective] พนกังานทุกคน[All employees] QMR/EMR 

การคดัแยกและจดัการขยะ[Waste] พนกังานทุกคน และผูร้บัเหมา 

[All employees,Contrator,Visitor] 

QMR/EMR 

การจดัการสารเคม[ีChemical] พนกังานทุกคน และผูร้บัเหมา 

[All employees,Contrator,Visitor] 

QMR/EMR 

การจดัการน ้าทิง้[Wastewater] พนกังานทุกคน และผูร้บัเหมา 

[All employees,Contrator,Visitor] 

QMR/EMR 

การประหยดัทรพัยากร[น ้า]และพลงังาน[ไฟฟ้า] 

[Energy] 

พนกังานทุกคน และผูร้บัเหมา 

[All employees,Contrator,Visitor] 

QMR/EMR 

แผนตอบโตภ้าวะฉุกเฉิน 

[Emergency] 

พนกังานทุกคน และผูร้บัเหมา 

[All employees,Contrator,Visitor] 

Safety Officer/ Outsource 

 

7.3 ความตระหนัก [Awareness]  

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าบุคคลทีท่ างานภายใตก้ารควบคมุขององคก์ร ตอ้งมคีวามตระหนกัถงึความตระหนกั ในเรื่อง 

[The organization shall ensure that persons doing work under the organization’s control are aware of:] 

a) นโยบายคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม [The quality policy;] 

b) วตัถุประสงคค์ุณภาพและสิง่แวดลอ้มทีเ่กีย่วขอ้ง [Relevant quality and environmental objectives;] 

c) ประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั และผลกระทบทีม่แีละอาจจะเกดิขึน้กบัการท างาน [Their contribution to the 

effectiveness of the quality management system, including the benefits of improved performance;] 
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d) การมสีว่นร่วมในการด าเนินงานทีส่ง่ผลต่อประสทิธผิลของระบบการบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม, รวมถงึผลทีไ่ดข้องการปรบัปรุง

สมรรถนะ [The implications of not conforming to the quality management system requirements.] 

e) การรูถ้งึผลทีต่ามมาของการด าเนินการทีไ่ม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของระบบบรหิารฯ [Know  affect from nonconformity]  

7.4 การส่ือสาร [Communication] 

7.4.1 ทัว่ไป [General] บรษิทัมกีารพจิารณาการสือ่ภายใน และสือ่สารภายนอก ทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบบริหารงานคุณภาพและ

สิง่แวดลอ้ม โดยพจิารณา [อา้งองิ WI-MR-007] 

[The organization shall determine the internal and external communications relevant to the quality management 

system, including:] 

a) จะสือ่สารอะไรบา้ง [On what it will communicate] 

b) จะสือ่สารเมื่อไหร่ [When to communicate;]  

c) จะสือ่สารใหใ้ครบา้ง [With whom to communicate;]  

c) จะสือ่สารอย่างไร [How to communicate;] 

d) สือ่สารโดยใคร [Who communicates.] 

เมื่อมกีารสือ่สารองคก์รตอ้งมัน่ใจว่า [When establishing its communication process(es), the organization shall:] 

 สอดคลอ้งกบัพนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติามและเกีย่วขอ้ง [Take into account its compliance obligations;] 

 มัน่ใจว่าเอกสารสนเทศดา้นสิง่แวดลอ้มมคีวามสอดคลอ้งกบัระบบการจดัการสิง่แวดลอ้ม และเชือ่ถอืได ้[ensure that 

environmental information communicated is consistent with information generated within the environmental 

management system, and is reliable.] 

หมายเหต;ุ องคก์รต้อง [The organization shall] 

 ตอบสนองต่อการสือ่สารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัการสิง่แวดลอ้ม[The organization shall respond to relevant 

communications on its environmental management system.] 

 เกบ็บนัทกึเอกสารสารสนเทศทีส่ือ่สารตามความเหมาะสม [The organization shall retain documented information as 

evidence of its communications, as appropriate. 

7.4.2 การส่ือสารภายใน [Internal communication] 

 องคก์รมัน่ใจว่า[The organization shall:] 

 การสือ่สารภายในองคก์รเกีย่วขอ้งกบัการจดัการดา้นสิง่แวดลอ้มตามระดบัและหน้าทีอ่ย่างเหมาะเหมาะสม 

[Internally communicate information relevant to the environmental management system among the various 

levels and functions of the organization, including changes to the environmental management system, as 

appropriate;] 
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 เมื่อสือ่สารไปแลว้มัน่ใจวา่บุคลากรทีไ่ดร้บัการสือ่สารมสีว่นร่วมในการจดัการดา้นสิง่แวดลอ้มขององคก์ร  

[Ensure its communication process (es) enable(s) persons doing work under the organization’s control to 

contribute to continual improvement.] 

7.4.3 การส่ือสารภายนอก [External communication] 

 องคก์รตอ้งสือ่สารเอกสารสนเทศทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัการสิง่แวดลอ้ม ตามทีอ่งคก์รจดัท าขึน้ และสอดคลอ้งกบัพนัธกรณีทีต่อ้ง

ปฏบิตัติาม 

คณะกรรมการสิง่แวดลอ้ม เป็นผูร้บัผดิชอบถงึ วธิกีารรบั-สง่ การบนัทกึ การตอบสนอง และการเปิดเผยเกีย่วกบัขา่วสาร

สิง่แวดลอ้มทัง้ภายใน เช่น บนัทกึการประชุมดา้นสิง่แวดลอ้มทัง้ภายใน และภายนอกองคก์ร เชน่ ขอ้รอ้งเรยีนดา้นสิง่แวดลอ้ม การ

รายงานและการสง่เอกสารต่อหน่วยงานราชการ ทัง้นี้การสือ่สารเกีย่วกบัปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญัจะท าการสือ่สารเฉพาะภายใน

องคก์ร [The organization shall externally communicate information relevant to the environmental management 

system, as established by the organization’s, communication process(es) and as required by its compliance 

obligations] 

หมายเหต;ุ การสือ่สารภายในและภายนอกอา้งองิระเบยีบปฏบิตั ิการสือ่สารภายในและภายนอกองคก์ร [P-MR-005] 

[Communication refer P-MR-005]  

 

7.5 เอกสารสารสนเทศ [Documented information] 

QMR/EMR ไดม้กีารจดัท า และรกัษาไวซ้ึง่คูม่อืเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2015, ISO14001:2015 

และขออนุมตัจิากกรรมการผูจ้ดัการก่อนการบงัคบัใช ้ในคูม่อืมกีารระบุเกีย่วกบัหวัขอ้ดงันี้ 

[QMR/EMR shall establish retain document to consistent ISO9001:2015, ISO14001:2015, which was approved 

before adopt implement, include considering to;] 

1) ขอบเขตของระบบบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม รวมทัง้รายละเอยีด และเหตุผลของการละเวน้ขอ้ก าหนดบางขอ้ 

[Scope of Quality and environmental management] 

2) ระเบยีบปฏบิตัทิีถู่กจดัท าขึน้ในระบบบรหิาร ISO 9001:2015, ISO14001:2015 

[Procedure for ISO 9001:2015, ISO14001:2015; documented information required by this International 

Standard;] 

3) ค าอธบิายปฏสิมัพนัธต่์อกนัระหว่างกระบวนการต่างๆ ในระบบบรหิารฯโดยอาศยั Business Flow Chart 

[Documented information determined by the organization as being necessary for the effectiveness of the 

Quality and environmental management system; include business flow, process approach] 

7.5.1 ทัว่ไป (General)  
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บรษิทัฯไดม้กีารจดัท าระบบการจดัการคุณภาพ และสิง่แวดลอ้ม เพื่อน าไปปฎบิตั ิ รกัษาไว ้และปรบัปรุงประสทิธผิลอย่าง

ต่อเนื่อง เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของมาตรฐานสากล [When creating and updating documented information retain  

consist standard , the organization shall ensure appropriate:] 

QMR/EMR และคณะท างาน ไดก้ าหนด Business Flow Chart ของบรษิทัไวใ้นเอกสารแนบ ใน  Business Flow Chart  ของบรษิทั

นัน้ประกอบขึน้ดว้ย Key Process และ Supporting Process ซึง่ถอืเป็นกระบวนการทีจ่ าเป็นของ บรษิทัฯ นอกจากนัน้ใน  

Business Flow Chart  ยงัไดแ้สดงถงึความสมัพนัธ ์และล าดบักอ่นหลงัของแต่ละกระบวนการของบรษิทัฯ และกฏหมาย ขอ้ก าหนด

อื่นๆทีเ่กีย่วขอ้งกบัองคก์ร 

  [QMR/EMR determine business flow to interactions process, which relevant compliance and obligation]  

  นอกจากนัน้ บรษิทัไดด้ าเนินการในหวัขอ้ดงัต่อไปนี้ [The organization’s shall implement to:] 

 1) ก าหนดเกณฑ ์และวธิกีารทีต่อ้งมเีพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจว่าการด าเนินงาน และการควบคมุกระบวนการต่างๆ เป็นไปอย่าง

ชดัเจน [QP, WI, SD etc.]  

 2) มัน่ใจไดว้า่ไดม้ทีรพัยากร และขา่วสารขอ้มลูทีจ่ าเป็นอย่างเพยีงพอในการสนบัสนุนการด าเนินงาน และเฝ้าตดิตามกระบวนการ

เหล่าน้ี ตามขอ้ก าหนดขอ้ 7 [Ensuring adequacy resources to implement monitoring] 

3) เฝ้าตดิตาม วดัผล และวเิคราะห ์และการปรบัปรงุ กระบวนการเหล่านี้โดยใชก้จิกรรม PDCA [ตามขอ้ก าหนด 9 และ 10] 

[Monitoring, measurement, analysis and corrective by PDCA]  

 4) พจิารณาทบทวนประเดน็ปัจจยัภายในและภายนอก รวมทัง้ความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 

 และประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั รวมทัง้พนัธกรณีทีเ่กีย่วขอ้ง [Considering internal and external ,need and 

expectation of interested parties ,include significant environmental aspect and obligation] 

4) บรษิทัไดม้กีารใชบ้รกิารจากภายนอกองคก์ร และก าหนดมาตรการในการควบคมุกระบวนการของผูใ้หบ้รกิารจาก ภายนอก

องคก์รอย่างเหมาะสมส าหรบัผูใ้หบ้รกิารจากภายนอกองคก์รแต่ละประเภท ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง: QP-PR-001 QP-PR-

002, QP-PR-003, WI -MR-016 [The organization shall implement  provision under controlled conditions] 

 

7.5.2 การจดัท าและท าให้ทนัสมยั [Creating and updating] 

          QMR /EMR ของระบบบรหิารคุณภาพไดก้ าหนดวธิกีาร และด าเนินการควบคุมเอกสารและบนัทกึต่างๆ ทีจ่ าเป็น รวมถงึ

คู่มอืคุณภาพทีร่ะบุถงึ ขอ้ก าหนด และการด าเนินงานโดยรวมของระบบบรหิารฯไวอ้ย่างชดัเจน เพื่อการน าเอาระบบบรหิารของ

บรษิทั ไปปฏบิตัไิดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ และประสทิธผิล [QMR/EMR shall determine creating and updating documented 

information, the organization shall ensure appropriate:] 

โดยโครงสรา้งระบบเอกสารของบรษิทั มดีงัรปูต่อไปนี้ ชื่อประเภทเอกสาร (ก าหนดตามโครงสรา้งเอกสารขา้งล่าง)  

[Document structure as following] 
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 บรษิทัไดแ้ยกเอกสารออกเป็นเอกสารควบคุม และเอกสารไม่ควบคุมอย่างชดัเจนเพื่อใหส้อดคลอ้งตามมาตรฐานสากล 

ตลอดจนก าหนดวธิกีารควบคุมบนัทกึ อนัไดแ้ก่  การชีบ้่ง   มรีปูแบบ และการทบทวนตามความเหมาะสม ซึง่สามารถอา้งองิไดจ้าก 

ระเบยีบปฏบิตั ิการจดัท าและท าใหท้นัสมยั[QP-MR-001] [ Organization shall identification and description (e.g. a title, 

date, author, or reference number); format (e.g. language, software version, graphics) and media (e.g. paper, 

electronic); review and approval for suitability and adequacy.] 

7.5.3 การควบคมุเอกสารสารสนเทศ [Control of documented information] 

7.5.3.1 เอกสารสารสนเทศทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการควบคุม เพื่อใหม้ัน่ใจว่า 

[Documented information required by the quality management system and by this International Standard shall be 

controlled to ensure:]  

a) มอียู่พรอ้ม และเหมาะส าหรบัการใชง้าน มรีะยะเวลาการจดัเกบ็และการท าลายบนัทกึ [it is available and suitable for use, 

where and when it is needed;] 

b) ไดร้บัการป้องกนั การเขา้ถงึและน าไปใชง้านอย่างไม่เหมาะสม [it is adequately protected (e.g. from loss of confidentiality, 

improper use, or loss of integrity).] 

7.5.3.2 การควบคมุเอกสารสารสนเทศ ปฏบิตัดิงันี้ [For the control of documented information, the organization shall address the 

following activities, as applicable:] 

a) การแจกจ่าย เรยีกหา การเขา้ถงึ และการน าไปใช ้[Distribution, access, retrieval and use;] 

b) การเกบ็รกัษาใหอ้่านออกชดัเจน [storage and preservation, including preservation of legibility;] 

c) การควบคุมการเปลีย่นแปลง หรอื Rev no. [Control of changes (e.g. version control);] 

d) การเกบ็รกัษา และการท าลาย [retention and disposition.] 

Manual 

Procedure 

WI/VDO 

FM / SD  

 

1)   Manual (คู่มอื) 

2)  Procedure ระเบยีบปฏบิตั ิ

3)  Work Instruction (WI) & VDO วธิกีารปฏบิตังิาน 

4)  Form (FM) (แบบฟอรม์) & External Document (SD) 

(เอกสารภายนอก) 



 

 

SAKUMA (THAILAND) CO., LTD 

บริษทั ซาคมูะ จ ากดั )ประเทศไทย( 

คู่มือคณุภาพและส่ิงแวดล้อม 

(QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANUAL") 

หมายเลขเอกสาร[Document No] 

:     QEM-MR-001 

หน้าท่ี   Page 42 of 64  

แก้ไขครัง้ท่ี      :07 

วนัท่ีเร่ิมใช้        :Dec 25 ,2017 

 เอกสารสารสนเทศจากหน่วยงานภายนอกจะไดร้บัการชีบ้่ง และควบคุมตามความเหมาะสม และเอกสารสารสนเทศทีเ่กบ็ไว้

เป็นหลกัฐานตอ้งไดร้บัการป้องกนัจากการน าไปใชโ้ดยไม่เจตนา [Documented information of external origin determined by 

the organization to be necessary for the planning and operation of the quality management system shall be 

identified as appropriate, and be controlled. Documented information retained as evidence of conformity shall be 

protected from unintended alterations] 

หมายเหตุ; การเขา้ถงึเอกสารสารสนเทศ หมายถงึ การอนุญาตใหอ้่านหรอืปรบัเปลีย่นเอกสาร 

[Access can imply a decision regarding the permission to view the documented information only, or the permission 

and authority to view and change the documented information.]  

 

8 การด าเนินการ [Operation]  

8.1 การวางแผน และการควบคมุการด าเนินการ (Operation Planning and Control)  

8.1. [Q] องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏบิตั ิและควบคมุธ ารงรกัษากระบวนการ [ตามขอ้ก าหนด 4.4] ทีจ่ าเป็นในการบรรลุตาม

ขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และบรกิาร และการปฏบิตักิจิกรรม ตามทีก่ าหนด ในขอ้ 6.1 โดย 

[The organization shall plan, implement and control the processes (see 4.4) needed to meet the requirements 

for the provision of products and services, and to implement the actions determined in Clause 6, by:] 

a) พจิารณาก าหนดขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และบรกิาร [Determining the requirements for the products and services;] 

b) จดัท าเกณฑใ์หส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงคด์า้นและขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งส าหรบั [establishing criteria for:] 

 กระบวนการ หรอื แผนควบคุมกระบวนการ และท าการควบคมุ กระบวนการตามเกณฑก์ารปฏบิตั ิทัง้นี้ในการวางแผนกระบวนการ

ต่างๆ ตอ้งใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดในระบบบรหิารและ เป็นไปตามกระบวนการของ [Control Plan[the processes;] 

  เกณฑท์ีส่ามารถยอมรบัไดข้องผลติภณัฑแ์ละบรกิาร [The acceptance of products and services;] 

c) จดัสรรทรพัยากรทีจ่ าเป็น เพื่อใหก้ารด าเนินการบรรลุตามแผนทีว่างไว ้[Determining the resources needed to achieve 

conformity to the product and service requirements;] 

d) จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ(ผลการด าเนินการตามแผน) ทีจ่ าเป็นเพื่อ [Implementing control of the processes in accordance 

with the criteria;] 

 เป็นการยนืยนัการด าเนินการตามแผน [Ensuring  implement follow planed ] 

 การตรวจวดั การทบทวน การยนืยนัรบัรอง การเฝ้าตดิตาม การตรวจสอบ กจิกรรม การควบคมุการเปลีย่นแปลง และทบทวนผลการ

เปลีย่นแปลง [Determining, maintaining and retaining documented information to the extent necessary:] 

  องคก์รตอ้งแน่ใจว่ากระบวนการทีไ่ดจ้ดัจา้งไดร้บัการควบคุม และสือ่สารตามขอ้ก าหนด(ขอ้8.4) [The organization shall ensure 

that outsourced processes are controlled (see 8.4).] 
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8.1. [E] องคกร์ตอ้งจดัท า น าไปปฏบิตั ิควบคมุและธ ารงรกัษา กระบวนการทีจ่ าเป็นใหบ้รรลุตามแผนทีว่างไว ้ตามทีร่ะบใุน 6.1 และ 6.2 

โดย  

   [The organization shall establish, implement, control and maintain the processes needed to meet environmental 

management system requirements, and to implement the actions identified in 6.1 and 6.2, by:]   

 จ าท าเกณฑก์ารปฏบิตังิานหรบักระบวนการ [Establishing operating criteria for the process(es);] 

 การควบคุมกระบวนการใหเ้ป็นไปตามตามเกณฑกา์รปฏบิตังิาน [Implementing control of the process(es), in accordance 

with the operating criteria]  

หมายเหตุ  

 การควบคุมสามารถรวมถงึการควบคุมทางวศิวกรรมและขัน้ตอนปฏบิตั ิการควบคุมสามารถ น ามาใชต้ามล าดบัขัน้ (เช่นก าจดั การ

ทดแทน การบรหิารจดัการ) และสามารถใชอ้ย่างเอกเทศ หรอืใช ้ร่วมกนั  

[NOTE Controls can include engineering controls and procedures. Controls can be implemented following a 

Hierarchy (e.g. elimination, substitution, administrative) and can be used individually or in combination.] 

 องคก์รตอ้งควบคุมการเปลีย่นแปลงตามแผน และการทบทวนผลกระทบของการเปลีย่นแปลงทีไ่ม่ไดเ้จตนา ทบดา้นลบ ตามความ

จ าเป็น [The organization shall control planned changes and review the consequences of unintended changes, 

taking action to mitigate any adverse effects, as necessary.] 

 องคกร์ทีใ่หห้น่วยงานอื่นด าเนินการแทนตอ้งมรีะบใุนเอกสารการจดัการคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม เพื่อใหม้ัน่ใจว่ามกีารควบคุม[The 

organization shall ensure that outsourced processes are controlled or influenced. The type and extent of control 

or influence to be applied to the process(es) shall be defined within the environmental management system.] 

เพื่อใหส้อดดคลอ้งกบัมมุมองวฎัจกัรชวีติ องคก์รตอ้ง[Consistent with a life cycle perspective, the organization shall:] 

 ควบคุมตามความเหมาะสม โดยค านึงถงึและขัน้ตอนของวฎัจกัรชวีติ [Establish controls, as appropriate, to ensure that its 

environmental requirement(s) is (are) addressed in the design and development process for the product or 

service, considering each life cycle stage;] 

 พจิารณาขอ้ก าหนดดา้นสิง่แวดลอ้มส าหรบัการจดัซือ้ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร [Determine its environmental requirement(s) for 

the procurement of products and services, as appropriate;] 

 สือ่สารขอ้ก าหนดดา้นสิง่แวดลอ้มทีเ่กีย่วขอ้งใหผู้ใ้หบ้รกิารจากภายนอก และผูร้บัเหมาทราบ [Communicate its relevant 

environmental requirement(s) to external providers, including contractors;] 

 พจิารณาประเดน็ปัญหาสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญัทีเ่กีย่วขอ้ง การขนสง่ การสง่มอบ การใช ้การบ าบดัเมื่อสิน้สดุชวีติ การจดัการเศษ

ซากของผลติภณัฑ ์และบรกิาร [Consider the need to provide information about potential significant environmental 
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impacts associated with the transportation or delivery, use, end-of-life treatment and final disposal of its 

products and services.] 

หมายเหต ุธ ารงเอกสารสารสนเทศตามความจ าเป็นเพื่อเป็นหลกัฐานในการด าเนินการตามแผนอา้งองิ “ระเบยีบปฏบิตังิาน เรื่อง การ

คดัเลอืกและการประเมนิผูส้ง่มอบ [QP-PR-001] และกระบวนการจดัซือ้ [QP-PR-002] 

[Note; The organization shall maintain documented information to the extent necessary to have confidence that the 

processes have been carried out as planned.]  

8.2 การเตรียมความพรอ้มและตอบสนองต่อเหตฉุุกเฉิน (Emergency preparedness and response); [E]  

องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏบิตั ิและควบคมุธ ารงรกัษากระบวนการทีจ่ าเป็นในการเตรยีมการตอบสนองต่อภเหตุฉุกเฉินทีอ่าจจะเกดิตามที่

ระบุในขอ้ 6.1.1 ทัง้นี้องคก์รไดพ้จิารณาก าหนดเหตการณ์ทีไ่มพ่งึประสงคไ์ว ้เพื่อใหม้คีวามชดัเจน และมแีนวทางปฏบิตัไิวเ้ป็น

เอกสารระเบยีบปฏบิตังิาน และขัน้ตอนการปฏบิตั ิเช่น กรณีสารเคมหีกรัว่ไหล[WI-MR-018]  ไฟไหม ้[WI-MR-014] และ น ้าท่วม

[EQ-MR-001] เพื่อ 

[The organization shall establish, implement and maintain the process(es) needed to prepare for and respond to 

potential emergency situations identified in 6.1.1. The organization shall:] 

a) เตรยีมพรอ้มตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน รวมทัง้แผนการป้องกนัและฟ้ืนฟู  [Prepare to respond by planning actions to 

prevent or mitigate adverse environmental impacts from emergency situations;] 

b) ตอบสนองต่อสถานการณ์ทีเ่ดขึน้จรงิ[Respond to actual emergency situations;] 

c) ป้องกนัและบรรเลาผลกระทบต่อสิง่แวดลอ้มทีอ่าจเกดิขึน้เมื่อเกดิเหตุฉุกเฉิน[Take action to prevent or mitigate the 

consequences of emergency situations, appropriate to the magnitude of the emergency and the potential 

environmental impact;]  

d) มกีารเตรยีมแผนฝึกซอ้ม ทดสอบเป็นระยะๆ [Periodically test the planned response actions, where practicable;] 

e)  ทบทวนปรบัเปลีย่นตามความเหมาะสม [Periodically review and revise the process(es) and planned response actions, 

in particular after the occurrence of emergency situations or tests;] 

f)  ใหเ้อกสารสารสนเทศ และการอบรมทีเ่กีย่วขอ้งเพื่อเตรยีมพรอ้มตอบสนองใหก้บัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 

[Provide relevant information and training related to emergency preparedness and response, as appropriate, to 

relevant interested parties, including persons working under its control.] 

หมายเหต;ุ จดัเกบ็เอกสารสารสนเทศเพื่อเป็นหลกัฐานยนืยนัวา่ไดม้กีารด าเนินการตามแผนทีว่างไว ้

[Note; organization shall maintain documented information to the extent necessary to have confidence that 

the process (es) is (are) carried out as planned.] 
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8.2 ข้อก าหนดผลิตภณัฑแ์ละบริการ [Requirements for products and services];[Q] 

8.2.1   การส่ือสารกบัลูกคา้ (Customer Communication); [Q]  

บรษิทัตอ้งก าหนด และจดัใหม้กีารจดัการสือ่สารกบัลกูคา้อย่างมปีระสทิธผิล (ไดแ้ก่ การออกพบลกูคา้เป็นประจ า) เพื่อได ้มกีารสือ่สาร

เกีย่วกบัหวัขอ้ต่อไปนี้ [Communication with customers shall include:] 

 a) ขา่วสารขอ้มลูผลติภณัฑแ์ละบรกิาร [Providing information relating to products and services;] 

b) ค าสอบถาม ขอ้ตกลงหรอืค าสัง่ซือ้ รวมทัง้การปรบัปรุงแกไ้ข [Handling enquiries, contracts or orders, including changes] 

c) ขอ้มลูยอ้นกลบั รวมทัง้ค ารอ้งเรยีนจากลกูคา้ [Obtaining customer feedback relating to products and services, including 

customer complaints;] 

 d) จดัการและควบคมุทรพัยส์นิของลกูคา้ [Handling or controlling customer property;] 

 e) สือ่สารเกีย่วกบัแผนการเตรยีมตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน รวมทัง้แผนการป้องกนัและฟ้ืนฟู และมกีารเตรยีมแผนฝึกซอ้ม ทดสอบเป็น

ระยะๆ [Establishing specific requirements for contingency actions, when relevant.] 

หมายเหตุ; จดัเกบ็เอกสารสนเทศตามความจ าเป็น  [Document retain appropriate.] 

8.2.2 พิจารณาก าหนดข้อก าหนดผลิตภณัฑแ์ละบริการ (Determining the  requirements for  Product and service) ; [Q] 

แผนกขายด าเนินการหวัขอ้ดงัต่อไปนี้  [When determining the requirements for the products and services to be offered to 

customers, the organization shall ensure that:] 

a) ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ทีล่กูคา้ไดก้ าหนดเอาไว ้รวมถงึ[The requirements for the products and services 

are defined, including:]  

 ขอ้ก าหนดเกีย่วกบักฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง [ Any applicable statutory and regulatory requirements;] 

 ขอ้ก าหนดของลกูคา้ทีไ่มไ่ดร้ะบแุต่จ าเป็นตอ้งใช ้[Those considered necessary by the organization;] 

b) ขอ้ก าหนดทีอ่งคก์รพจิารณาว่าจ าเป็น เช่น เกีย่วกบัการสง่มอบ และขอ้ก าหนดของกจิกรรมหลงัจากการสง่มอบแลว้ ขอ้ก าหนดต่างๆ

ทีเ่พิม่เตมิซึง่ก าหนดโดยองคก์ร [The organization can meet the claims for the products and services it offers.] 

หมายเหต; ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง: ระเบยีบปฏบิตั ิการตลาดและการส ารวจความพงึพอใจของลกูคา้ [QP-SA-001] 

[Refer to QP-SA-001] 

8.2.3 การทบทวนข้อก าหนดของผลิตภณัฑ ์และบริการ [Review of the requirements for products and services] ; [Q] 

8.2.3.1 เจา้หน้าทีแ่ผนกขายและหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งท าการจดัประชุมทบทวนขอ้ก าหนดของลกูคา้ดงัหวัขอ้ต่อไปนี้ก่อนท าการ 

ตกลงรบัว่าจะสง่มอบผลติภณัฑใ์หก้บัลกูคา้ [The organization shall ensure that it has the ability to meet the requirements 
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for products and services to be offered to customers. The organization shall conduct a review before committing to 

supply products and services to a customer, to include:]  

1) ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารไดถู้กก าหนดไวอ้ย่างชดัเจนแลว้[Requirements specified by the customer, 

including the requirements for delivery and post- delivery activities;] 

2) ในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดเกีย่วกบัสญัญาหรอืค าสัง่ซือ้ บรษิทัไดด้ าเนินการแกไ้ขเป็นทีเ่รยีบรอ้ย [Requirements not 

stated by the customer, but necessary for the specified or intended use, when known;] 

3) องคก์รมคีวามสามารถในการด าเนินการตามขอ้ก าหนดทีไ่ดก้ าหนดไว้ [Requirements specified by the organization; 

statutory and regulatory requirements applicable to the products and services; contract or order requirements 

differing from those previously expressed.] 

บรษิทัจะตรวจสอบยนืยนัขอ้ก าหนดทีจ่ าเป็นนัน้กบัลกูคา้ก่อนที ่จะรบัค าสัง่ซือ้จากลกูคา้ ในกรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนด

การสัง่ซือ้ หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งแกไ้ขเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง ภายหลงัจากมกีาร เปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดแลว้ และสือ่สารไปใหพ้นกังานที่

เกีย่วขอ้งรบัทราบดว้ย [The organization shall ensure that contract or order requirements differing from those 

previously defined are resolved and the customer’s requirements shall be confirmed by the organization before 

acceptance, when the customer does not provide a documented statement of their requirements.] 

8.2.3.2 องคก์รตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศทีส่ามารถน าไปปรบัใชไ้ด ้จาก [The organization shall retain documented 

information, as applicable:] 

a) การทบทวน การบนัทกึ ไวเ้พือ่เป็นหลกัฐาน ในกรณีทีล่กูคา้ไม่ไดร้ะบุขอ้ก าหนดมาเป็นลายลกัษณ์อกัษร [On the results of the 

review, which documented retain] 

b) ขอ้ก าหนดใหม่ส าหรบัผลติภณัฑ ์และบริการ [; on any new requirements for the products and services]. 

หมายเหต;ุ อา้งองิระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตัเิรื่องการตลาดและการส ารวจความพงึพอใจของลกูคา้ [QP-SA-

001];[Refer QP-SA-001]  

 

8.2.4 การเปล่ียนแปลงข้อก าหนดผลิตภณัฑ ์และบริการ [Change to requirements for products and services] ; [Q] 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าเอกสารสารสนเทศทีม่กีารปรบัแกข้อ้ก าหนดฯ ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งตอ้งไดร้บัการสือ่สารอย่างทัว่ถงึ 

[The organization shall ensure that relevant documented information is amended, and that relevant persons are 

made aware of the changed requirements, when the requirements for products and services are changed.] 

8.3 การออกแบบและการพฒันาผลิตภณัฑ ์และบริการ (Design and development of product and service); [Q] 

8.3.1 บททัว่ไป [General]  องคก์รตอ้งจดัท า, น าไปปฏบิตั ิและธ ารงรกัษา กระบวนการในการออกแบบ และพฒันา ทีเ่หมาะสม  

[The organization shall establish, implement and maintain a design and development process that is appropriate to 

ensure the subsequent provision of products and services.] 
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8.3.2 การวางแผนการออกแบบและพฒันาการขาย ( Design and development planning)  

ผูจ้ดัการแผนกขายมหีน้าทีใ่นการวางแผนและควบคมุการออกแบบ และพฒันาการขาย ในระหวา่งการวางแผนดงักล่าวนี้  โดยตอ้ง

พจิารณาถงึ [In determining the stages and controls for design and development, the organization shall consider:] 

a) ขัน้ตอนการออกแบบและพฒันางานขาย [The nature, duration and complexity of the design and development activities;] 

b) การทบทวน การตรวจสอบ และการทดสอบเพื่อรบัรองตามความเหมาะสมกบัแต่ละขัน้ตอนในกระบวน การออกแบบและพฒันา

ผลติงานขาย [The required process stages, including applicable design and development reviews;] 

c) ความรบัผดิชอบและอ านาจหน้าทีข่องบุคลากรทีป่ฏบิตัใินกจิกรรมต่าง ๆ ของกระบวนการออกแบบและ พฒันาการขาย ไดแ้ก่ ทมี

ออกแบบ ผูจ้ดัการแผนกขาย จะเป็นผูจ้ดัใหม้กีารจดัการเกีย่วกบัการประสานงาน ( Interfaces) ระหว่างกลุ่มงานต่าง ๆ  ทีม่สีว่นร่วมใน

กระบวนการออกแบบและพฒันาการขาย เพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจว่าการตดิต่อสือ่สารระหว่างกนัม ีประสทิธผิล และมคีวามชดัเจนในเรื่องของ

การสง่มอบความรบัผดิชอบของแต่ละหน่วยงาน แผนงานขาย (อา้งถงึขอ้ 8.1) ตอ้งไดร้บัการปรบัใหท้นัสมยัตามความเหมาะสม ตามความ

คบืหน้าของการออกแบบ และพฒันางานขาย โดยผูช้ว่ยผูจ้ดัการ/ผูจ้ดัการแผนกขาย [The required design and development 

verification and validation activities;]  

d) พจิารณาทรพัยากรความจ าเป็นของจากภายในและภายนอกองคก์ร [The internal and external resource needs for the 

design and development of products and services;] 

e) ความจ าเป็นในการควบคมุการประสานงานระหว่างบุคคลทีเ่กีย่วขอ้ง [The need to control interfaces between persons 

involved in the design and development process;]  

f)  ความจ าเป็นของการมสีว่นร่วมระหว่างลกูคา้ และผูใ้ช ้  [The need for involvement of customers and users in the design 

and development process;] 

g) ควบคมุความคาดหวงัของลกูคา้ [ท าใหไ้ดต้ามความคาดหวงัของลกูคา้ ) เอกสารสารสนเทศเพื่อยนืยนัความสอดคลอ้งกบั

ขอ้ก าหนด [the level of control expected for the design and development process by customers and other relevant 

interested parties; The requirements for subsequent provision of products and services; the documented information 

needed to demonstrate that design and development requirements have been met.] 

หมายเหตุ การออกแบบการขาย อา้งถงึระเบยีบปฏบิตัเิรื่อง "การออกแบบการขาย" [QP-SA-002] [Refer QP-SA-002] 

8.3.3 ปัจจยัส าหรบัการออกแบบและการพฒันาการ( Design and Development Inputs) ; [Q] 

 ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้ก าหนดของการขาย (Sale Requirement) ตอ้งไดร้บัการก าหนด และจดบนัทกึไว ้ โดยผูจ้ดัการ แผนกการขาย 

อา้งถงึขอ้ 8.2.1 [The organization shall determine the requirements essential for the specific types of products and 

services to be designed and developed; refer 8.2.1.  

ขอ้มลูป้อนเขา้ดงักล่าวตอ้งครอบคลุมถงึ [The organization shall consider:] 

a) ขอ้ก าหนดทีเ่กีย่วกบัลกัษณะการใชง้าน (Function  Requirement) และสมรรถนะ (Performance) ของผลติภณัฑ ์ 

[Functional and performance requirements;] 
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b) ขอ้มลูทีไ่ดม้าจากการออกแบบกอ่นหน้านี้ทีม่ลีกัษณะคลา้ยคลงึกนั [Information derived from previous similar design and 

development activities;] 

c) ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย และกฎระเบยีบ หรอืขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง[Statutory and regulatory requirements;] 

d) มาตรฐานหรอืเกณฑก์ารปฏบิตั ิทีอ่งคก์รก าหนดใช ้[Standards or codes of practice that the organization has committed 

to implement;]  

e) ผลกระทบทีม่นียัส าคญัจากความการลม้เหลว [Potential consequences of failure due to the nature of the products and 

services.] 

ขอ้ก าหนดอื่นใดทีจ่ าเป็นส าหรบัการออกแบบและพฒันา ผูจ้ดัการแผนกขายทบทวนขอ้มลูส าหรบัการออกแบบดงักล่าวนี้ ว่าเพยีงพอ

หรอืไม่ ขอ้ก าหนดดงักล่าวตอ้งมคีวาม สมบรูณ์ ไม่คลุมเครอื และไม่ขดัแยง้กนัเอง และองคก์รตอ้งเกบ็บทันทกึขอ้มลูเป็นเอกสาร [Inputs 

shall be adequate for design and development purposes, complete and unambiguous. Conflicting design and 

development inputs shall be resolved and the organization shall retain documented information on design and 

development inputs.]  

8.3.4 การควบคมุการออกแบบและการพฒันา (Design and development  Control) ; [Q] 

 ขัน้ตอนทีเ่หมาะสมในกระบวนการออกแบบและการพฒันา ผูจ้ดัการแผนกขาย หรอื ผูน้ าทมีออกแบบ   ตอ้ง จดัใหม้กีารทบทวนการ

ออกแบบ และพฒันาอย่างเป็นระบบโดยสอดคลอ้งกบัล าดบัแผนงาน (ด ู8.1)  ทีจ่ดัท าไวแ้ลว้ (ดขูอ้ 8.3.1) เพื่อ 

[The organization shall apply controls to the design and development process to ensure that:] 

a) มกีารระบุผลลพัธท์ีต่อ้งบรรลุ [Defined] 

b) มกีารทบทวนผลลพัธ ์[Review] 

c) มกีารทวนสอบ[Verifies] 

d) มกีารรบัรองผล[Validation] 

 ประเมนิความสามารถของผลลพัธข์องการออกแบบและการพฒันาว่า จะสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดไดห้รอืไม่ และ รวมถงึเรื่อง

รายละเอยีดของภาชนะบรรจุ ขอ้ควรระวงัในการขนยา้ย ขนสง่ดว้ย [The results to ]be achieved are defined; reviews are 

conducted to evaluate the ability of the results of design and development to meet requirements;] 

 ระบุถงึปัญหาใด ๆ พรอ้มกบัแนวทางการปฏบิตัทิีจ่ าเป็น บุคลากรร่วมประชุมทบทวนการออกแบบดงักล่าวนี้ตอ้งประกอบดว้ย 

ตวัแทนจากทุกหน่วยงานทีม่สีว่นเกีย่วขอ้งกบั ขัน้ตอนในกระบวนการออกแบบ และพฒันาผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัการทบทวนนัน้ ผลลพัธ์

ของการทบทวนการออกแบบ รวมถงึปฏบิตักิารใดๆ ทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการบนัทกึและเกบ็รกัษาไว ้(ดขูอ้7.5.3 ) องคก์รตอ้งท าการ

ทวนสอบตามล าดบัแผนงานทีไ่ดก้ าหนดไว ้(ดขูอ้ 8.3.1) เพื่อท าใหม้ัน่ใจไดว้่าผลผลติ ของการออกแบบและการพฒันาเป็นไปตาม

ขอ้ก าหนดในขอ้มลูทีใ่ชใ้นการออกแบบ (Design and development inputs  requirements) ผลลพัธข์องการควบคุมตลอดจน

ปฏบิตักิารใด ๆ ทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการบนัทกึและเกบ็รกัษาไว ้ (ดขูอ้ 7.5.3 )   
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[Validation activities are conducted to ensure that the resulting products and services meet the requirements for 

the specified application or intended use; any necessary actions are taken on problems determined during the 

reviews, or verification and validation activities; and documented information of these activities is retained.] 

8.3.5 ผลการออกแบบและพฒันา  ( Design and development outputs ) ; [Q] 

ผลผลติจากการออกแบบและพฒันาการขายตอ้งอยูใ่นรปูแบบทีเ่อือ้อ านวยต่อการทวนสอบ (Verification) เมื่อเปรยีบเทยีบ กบั

ขอ้มลูส าหรบัการออกแบบการผลติและบรกิาร และรวมถงึรายละเอยีดในการถนอมรกัษาผลติภณัฑด์ว้ย  (Design Input) และ ตอ้งไดร้บั

การอนุมตักิ่อนน าไปใช ้(Release) ผลผลติจากการออกแบบและการพฒันาต้อง [The organization shall ensure that Design and 

development outputs:]  

 

a) สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทีร่ะบุอยู่ในขอ้มลูส าหรบัการออกแบบ และพฒันา และตอ้งไดร้บัการอนุมตักิ่อนการน าไปใช ้ 

[Meet the input requirements;] 

b) ใหส้ารสนเทศ (Information) อนัเหมาะสมเพยีงพอส าหรบั การจดัซือ้ การผลติ และการใหบ้รกิาร 

[Are adequate for the subsequent processes for the provision of products and services;] 

c) มกีารก าหนดหรอือา้งองิถงึเกณฑส์ าหรบัการยอมรบัผลติภณัฑ/์บรกิาร (Product acceptance criteria)  

[Include or reference monitoring and measuring requirements, as appropriate, and acceptance criteria;] 

d) มกีารก าหนดลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑท์ีจ่ าเป็นเพื่อใหใ้ชง้านไดอ้ย่างปลอดภยั และถูกตอ้ง 

[Specify the characteristics of the products and services that are essential for their intended purpose and 

their safe and proper provision.] 

หมายเหตุ; มกีารจดัเกบ็เอกสารสนเทศ[Note; Documented retain]  

8.3.6  การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพฒันาการขาย ( Design and Development Change ) ; [Q] 

[The organization shall identify, review and control changes made during, or subsequent to, the design and 

development of products and services, to the extent necessary to ensure that there is no adverse impact on 

conformity to requirements.] 

   การเปลีย่นแปลงใดๆ ในการออกแบบ และการพฒันาตอ้งไดร้บัการระบุชีช้ดั [Design and development changes;] 

เกบ็เป็นบนัทกึถงึการเปลีย่น แปลงนัน้ไวด้ว้ย [The organization shall retain documented information on:] 

a) การเปลีย่นแปลงตอ้งไดร้บัการทบทวน ทวนสอบ และการทดสอบเพื่อรบัรองความเหมาะสมก่อน การยอมรบัใหน้ าไปใชง้าน 

[The results of reviews ,which accept] 

b) การทบทวนการเปลีย่นแปลงในการออกแบบและการพฒันาตอ้งครอบคลุมถงึการประเมิน [The results of review include 

evaluation] 
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c) ผลกระทบจากการเปลีย่นแปลงทีม่ต่ีอชิน้สว่นประกอบ (Constituent Parts) และผลติภณัฑท์ีไ่ดส้ง่มอบไปแลว้ดว้ย ผลลพัธข์อง

การทบทวน และการเปลีย่นแปลงใด ๆ และการปฏบิตักิารต่าง ๆ ทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการบนัทกึและ เกบ็รกัษาไว ้(ดขูอ้7.5.3) 

[The actions taken to prevent adverse impacts, which retain] 

 

8.4 การควบคมุผลิตภณัฑ ์และบริการจากภายนอก (Control of Externally provided processes, products and service) ; [Q] 

8.4.1.ทัว่ไป [General] ; [Q] 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่ากระบวนการ ผลติภณัฑ ์และการบรกิารทีจ่ดัหาจากภายนอกสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดและตอ้งมัน่ใจว่า Outsourcing 

process ทีม่ผีลกระทบต่อระบบรหิารไดร้บัการควบคุม โดยองคก์รตอ้งพจิารณาก าหนดการควบคุมทีป่ระยุกตใ์ชก้บักระบวนการ 

ผลติภณัฑ ์และบรกิารจากภายนอก เมื่อ;[ The organization shall ensure that externally provided processes, products and 

services conform to requirements and shall determine the controls to be applied to externally provided processes, 

products and services when:]  

 

a) ผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากผูส้ง่มอบภายนอกทีเ่จตนาส าหรบัประกอบเขา้กบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร 

[Products and services from external providers are intended for incorporation into the organization’s own 

products and services;] 

b) ผลติภณัฑแ์ละการบรกิารทีส่ง่มอบตรงใหก้บัลกูคา้โดยผูใ้หบ้รกิารภายนอกในนามขององคก์ร  

[Products and services are provided directly to the customer(s) by external providers on behalf of the 

organization; 

c) กระบวนการใดหรอืบางสว่นของกระบวนการ ทีส่ง่มอบโดยผูส้ง่มอบภายนอกจากผลการตดัสนิใจโดยองคก์ร 

[A process, or part of a process, is provided by an external provider as a result of a decision by the 

organization.] 

 กรรมการผูจ้ดัการเป็นผูก้ าหนดใหผู้ท้ีร่บัผดิชอบในการสัง่ซือ้ด าเนินการหวัขอ้ต่อไปนี้ เพื่อยนืยนัผลติภณัฑท์ีจ่ดัซือ้ใหเ้ป็น ไปตาม

ขอ้ก าหนดการจดัซือ้ [Organization shall establish to ensure consistent requirement] 

 1) ท าการประเมนิ คดัเลอืกผูส้ง่มอบโดยพจิารณาบนพืน้ฐานของความสามารถในการจดัสง่ผลติภณัฑใ์หเ้ป็นไปตามขอ้     ก าหนดการ

จดัซือ้ของบรษิทั โดยประเมนิเทยีบกบัเกณฑก์ารประเมนิ, คดัเลอืก และประเมนิซ ้า ท าการจดัเกบ็รกัษาบนัทกึ     ผลของการประเมนิ 

และการกระท ากจิกรรมทีจ่ าเป็นใดๆ ทีเ่กดิขึน้จากการประเมนิ [The organization shall determine and apply criteria for the 

evaluation, selection, monitoring of performance, and re-evaluation of external providers, based on their ability to 

provide processes or products and services in accordance with requirements] 

 2) ขึน้ทะเบยีนผูส้ง่มอบทีผ่่านการคดัเลอืกในทะเบยีนผูส้ง่มอบทีผ่่านการรบัรอง และด าเนินการประเมนิผูส้ง่มอบนัน้ซ ้าตาม  ทีก่ าหนด

ไว[้Register and re-action] 
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 หมายเหตุ; ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตั ิการคดัเลอืกและประเมนิผูส้ง่มอบ QP-PR-001 (ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสาร

สารสนเทศ)[ The organization shall retain documented information of these activities and any necessary actions 

arising from the evaluations. And refer QP-PR-001] 

8.4.2 ชนิดและขอบเขตการควบคมุจากภายนอก (Type and extent of control) ; [Q]  

แผนกขายหรอืแนกผลิตรบัผิดชอบในเรือ่งการจดัซือ้โดยตอ้งก าหนดขอ้มลูเกีย่วกบัผลติภณัฑท์ีจ่ดัซือ้ใหช้ดัเจน และสือ่สาร ใหแ้ก่ผู้

สง่มอบ [The organization [SA] shall ensure that externally provided processes, products and services do not adversely affect 

the organization’s ability to consistently deliver conforming products and services to its customers.] 

บรษิทัพจิารณาระดบัของผูส้ง่มอบ และสือ่สารขอ้มลูครอบคลุมหวัขอ้ดงัต่อไปนี้ใหก้บัผูส้ง่มอบ [The organization shall:] 

1) ขอ้ก าหนดเพื่อการอนุมตัคิุณสมบตัขิองผลติภณัฑ ์ขัน้ตอนการท างาน กระบวนการ และเครื่องมอื 

[Ensure that externally provided processes remain within the control of its quality management system;] 

2) ขอ้ก าหนดเรื่องคุณสมบตัขิองบคุลากรของผูส้ง่มอบ [Define both the controls that it intends to apply to an external 

provider and those it intends to apply to the resulting output; take into consideration:] 

3)       ขอ้ก าหนดของระบบบรหิารคุณภาพ [The potential impact of the externally provided processes, products and 

services on the organization’s ability to consistently meet customer and applicable statutory and regulatory 

requirements;] 

4)      ตอ้งจดัท าการชีบ้่ง และสือ่สารเกีย่วกบัอนัตราย พรอ้มทัง้ประเมนิและควบคุม ผูท้ี่มอี านาจอนุมตัติอ้งมัน่ใจว่า ขอ้มลูทีร่ะบุใน

เอกสารใบสัง่ซือ้มรีายละเอยีดขอ้ก าหนดอย่างเพยีงพอก่อนสง่ไปยงัผูส้ง่มอบ [The effectiveness of the controls applied by the 

external provider; determine the verification, or other activities, necessary to ensure that the externally provided 

processes, products and services meet requirements.] 

หมายเหตุ; ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตั ิการจดัซือ้ [QP-PR-002] ;[Refer QP-PR-002] 

 

8.4.3 ข้อมูลส าหรบัผูใ้ห้บริการภายนอก (Information for external providers) ; [Q] 

องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าขอ้ก าหนดมคีวามพอเพยีงก่อนท าการสือ่สารกบัผูส้ง่มอบภายนอก องคก์รตอ้งท าการสือ่สารขอ้ก าหนด

ใหก้บัผูส้ง่มอบภายนอกส าหรบั [The organization shall ensure the adequacy of requirements prior to their 

communication to the external provider and shall communicate to external providers its requirements for:] 

a) กระบวนการ ผลติภณัฑ ์และบรกิาร วธิกีารสง่มอบ [The processes, products and services to be provided;] 

b) การอนุมตั ิ[The approval of:] 

 ผลติภณัฑ ์และบรกิาร [Products and services;] 

 กระบวนการและอุปกรณ์ [Methods, processes and equipment;] 

 การปล่อยผลภิณัฑแ์ละบรกิาร [The release of products and services;] 

c) ความสามารถ คุณสมบตัขิองบคุคล [Competence, including any required qualification of persons;] 
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d) ปฏสิมัพนัธก์บัองคก์ร [The external providers’ interactions with the organization;] 

e) การควบคุม เฝ้าระวงัติดตาม [Control and monitoring of the external providers’ performance to be applied by the 

organization] 

f) การทวนสอบรบัรองผล [Verification or validation activities that the organization, or its customer, intends to 

perform at the external providers’ premises.] 

 8.5 การผลิต และการให้บริการ (Production and Service Provision) ; [Q]  

8.5.1 การควบคมุการผลิต และการให้บริการ (Control of Production and Service Provision) ; [Q] 

MD, GM, แผนกขายและแผนกผลติ วางแผนและด าเนินการบรกิารทีม่ผีลกระทบต่อคุณภาพใหอ้ยู่ภายใตเ้งื่อนไข การควบคมุโดย

เงื่อนไขในการควบคมุนัน้ตอ้งรวมถงึสิง่ต่อไปนี้ [MD, GM, SA, PD shall implement production and service provision under 

controlled conditions. Controlled conditions shall include, as applicable:] 

 1) จดัใหม้เีอกสารทีร่ะบุลกัษณะจ าเพาะของผลติภณัฑเ์ช่นขนาดทางดา้นมติ,ิ ความยาว, ความหนาหรอืเสน้ผ่านศนูยก์ลาง , ประเภท

ของเหลก็ เป็นตน้ [The availability of documented information that defines:] 

 2) จดัใหม้คีู่มอืการท างานเท่าทีจ่ าเป็น [Documented retain , if needs;] 

3) การใชเ้ครื่องจกัร อุปกรณ์อยา่งเหมาะสม และการบ ารุงรกัษาเครื่องจกัรและอุปกรณ์เหล่านัน้ [ The use of suitable infrastructure 

and environment for the operation of processes;]  

 4) การจดัใหม้ ีและการใชอุ้ปกรณ์การเฝ้าตดิตาม และการตรวจวดั [The availability and use of suitable monitoring and 

measuring resources; the results to be achieved;]   

5) การด าเนินการเฝ้าตดิตาม และการตรวจวดัทีก่ าหนดไว ้[The implementation of monitoring and measurement activities at 

appropriate stages to verify that criteria for control of processes or outputs, and acceptance criteria for products 

and services, have been met;]  

6) การด าเนินการตรวจปล่อยผลติภณัฑ ์ การสง่มอบ และกจิกรรมหลงัการสง่มอบสนิคา้ใหแ้กล่กูค้า โดยใชเ้ทคนิค Control Plan เขา้มา

ช่วยในระบบการควบคมุกระบวนการผลติ [The appointment of competent persons, including any required qualification; 

validation, and periodic revalidation, of the ability to achieve planned results of the processes for production and 

service provision, where the resulting output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement; the 

implementation of actions to prevent human error; the implementation of release, delivery and post-delivery activities.] 

ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตั ิซ่อมบ ารุงเครื่องจกัร QP-MT-001 [Refer QP-MT-001 ]       

 ระเบยีบปฏบิตั ิการควบคุมคลงัอะไหล่ QP-MT-002 [Refer QP-MT-002] 
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8.5.2 การบ่งช้ี และการสอบกลบัได้ (Identification and traceability) ; [Q] 

 บรษิทัไดก้ าหนดวธิกีารบง่ชีผ้ลติภณัฑอ์ย่างเหมาะสมในกระบวนการต่างๆต่อไปนี้ คอื กระบวนการรบัวตัถุดบิ, กระบวนการ 

ผลติ, กระบวนการจดัเกบ็และผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด อย่างชดัเจน รวมถงึไดม้กีารบ่งชีถ้งึสถานะของการเฝ้าตดิตามและ 

สถานะจากการตรวจวดัผลติภณัฑต์ลอดการก่อใหเ้กดิผลติภณัฑ ์นอกจากนี้บรษิทัไดก้ าหนดวธิกีารสอบกลบัโดยสอบกลบัจากขอ้มลูที่

ระบุในกระบวนการสง่มอบดงันี้ คอื ชื่อผลติภณัฑแ์ละ เกรดเหลก็, ขนาดของผลติภณัฑ,์ วนัทีส่ง่มอบและ Invoice No. และท าการเกบ็

รกัษาบนัทกึ [The organization shall use suitable means to identify outputs when it is necessary to ensure the 

conformity of products and services, shall identify the status of outputs with respect to monitoring and 

measurement requirements throughout production and service provision include control the unique identification of 

the outputs when traceability is a requirement, and shall retain the documented information necessary to enable 

traceability.]  

หมายเหต;ุ ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง :  ระเบยีบปฏบิตั ิการชีบ้่งและการสอบกลบัได ้QP-WH-003  [Refer QP-WH-003]      

  ระเบยีบปฏบิตั ิการควบคุมผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด QP-QC-001 [Refer QP-QC-001] 

8.5.3 ทรพัยสิ์นท่ีเป็นของลูกค้าหรอืผูใ้ห้บริการภายนอก (Property belonging it customer or external providers); [Q]          

องคก์รตอ้งดแูลทรพัยส์นิทีเ่ป็นของลกูคา้หรอืผส็ง่มอบภายนอกในขณะอยู่ภายใตก้ารควบคมุหรอืถูกใชโ้ดยองค ์กร  องคก์รจะตอ้งชีบ้่ง ทวน

สอบ ป้องกนั และปกป้อง เมื่อเกดิความเสยีหายตอ้งรายงานสิง่นี้ใหก้บัลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบ ภายนอก และเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศ   

[The organization shall exercise care with property belonging to customers or external providers while it is under the 

organization’s control or being used by the organization, shall identify, verify, protect and safeguard customers’ or 

external providers’ property provided for use or incorporation into the products and services.] 

    หมายเหต ุทรพัยส์นิของลกูคา้ หรอืผูส้ง่มอบภายนอก สามารถรวมถงึวตัถุดบิ ชิน้สว่น เครื่องมอือุปกรณ์  ทรพัยส์นิทางปัญญา และ

ขอ้มลูสว่นบุคคล 

    [NOTE A customer’s or external provider’s property can include materials, components, tools and 

equipment, premises, intellectual property and personal data.] 

8.5.4 การดแูลรกัษา  (Preservation) ; [Q] 

บรษิทัตอ้งดแูลทรพัยส์นิของลกูคา้ขณะอยู่ภายใตก้ารควบคมุ รวมถงึขอ้มลูสว่นบคุคล และทรพัยส์นิทางปัญญา โดยบรษิทั 

ก าหนดวธิกีารจดัเกบ็ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของลกูคา้ และจดัเกบ็ตามนัน้ และด าเนินการหวัขอ้ดงัต่อไปนี้ 

[The organization shall preserve the outputs during production and service provision, to the extent 

necessary to ensure conformity to requirements.] 

 1) ก าหนดสถานทีก่ารจดัเกบ็สนิคา้เพื่อสามารถระบุต าแหน่งการจดัเกบ็ไดอ้ย่างชดัเจน[Identification, handling, 

contamination control] 

 2) ปกป้อง และป้องกนัสนิคา้ของลกูคา้ [Packaging, storage, transmission or transportation, and protection.] 
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 3) ในกรณีทีส่นิคา้ของลกูคา้ไดร้บัความเสยีหาย, สญูหายหรอือยู่ในสภาพทีไ่ม่เหมาะสม บรษิทัจะแจง้ใหล้กูคา้ทราบ  และ

จดัเกบ็บนัทกึของการด าเนินการไวเ้ป็นหลกัฐาน [When the property of a customer or external provider is lost, damaged or 

otherwise found to be unsuitable for use, the organization shall report this to the customer or external provider and 

retain documented information on what has occurred.] 

หมายเหต;ุ ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตั ิการดแูลทรพัยส์นิลกูคา้ QP-WH-002 บรษิทัถนอมรกัษาสนิคา้ในระหวา่ง

กระบวนการภายในบรษิทัจนถงึการสง่มอบสูจุ่ดหมายปลายทางทีก่ าหนด ทัง้นี้โดยรวมถงึ หวัขอ้ต่อไปนี้ [Refer QP-WH-002; shall 

considerate]  

1) การชีบ้่งทีช่ดัเจน [Identification] 

2) เคลื่อนยา้ยดว้ยความระมดัระวงั [Moving ,Transport] 

3) ตรวจสอบลกัษณะภายนอกของบรรจุภณัฑ[์Package] 

 4) การจดัเกบ็, การป้องกนั [Storage] 

หมายเหต;ุระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : ระเบยีบปฏบิตั ิการบรหิารคลงัสนิคา้ QP-WH-001 [Refer QP-WH-001] 

 

8.5.5 กิจกรรมหลงัการส่งมอบ [Post –delivery activities]   

องคก์รตอ้งพจิารณาก าหนดขอบเขตและกจิกรรมหลงัการสง่มอบโยพจิารณา 

[The organization shall meet requirements for post-delivery activities associated with the products and 

services.] 

a) ขอ้ก าหนด และกฏหมายทีเ่กีย่วขอ้ง[In determining the extent of post-delivery activities that are required, the 

organization shall consider; statutory and regulatory requirements;:] 

b) แนวโน้มผลลพัธท์ีไ่ม่พงึประสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร[The potential undesired consequences 

associated with its products and services;] 

c) อายุการใชง้านของผลติภณัฑ ์และบรกิาร[The nature, use and intended lifetime of its products and services;] 

d) ขอ้ก าหนดหรอืความตอ้งการของลกูคา้[Customer requirements] 

e) Feedback จากลกูคา้ [Customer feedback.] 

หมายเหต;ุ กจิกรรมอยู่ภายใตก้ารรบัประกนั หรอืภาระขอ้ผูพ้นัตามสญัญา 

[NOTE Post-delivery activities can include actions under warranty provisions, contractual obligations such as 

maintenance services, and supplementary services such as recycling or final disposal.] 

 8.5.6 การควบคมุการเปล่ียนแปลง (Control of change)  

องคก์รตอ้งทบทวนการเปลีย่นแปลงทีไ่ม่ไดต้ัง้ใจส าหรบัการผลติหรอืบรกิาร ในขอบเขตทีจ่ าเป็นเพื่อใหม้ัน่ใจในการสอดคลอ้ง 

กบัขอ้ก าหนดทีร่ะบุอย่างต่อเนื่อง  องคก์รตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารสนเทศทีอ่ธบิายรายละเอยีดผลลพัธข์องการทบทวนการเปลีย่นแปลง  
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[The organization shall review and control changes for production or service provision, to the extent 

necessary to ensure continuing conformity with requirements. Shall retain documented information describing the 

results of the review of changes, the person(s) authorizing the change, and any necessary actions arising from the 

review.].  

 8.6 การตรวจปล่อยผลิตภณัฑแ์ละบริการ (Release of Product and services)  

 การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิารไปใหล้กูคา้จะตอ้งด าเนินการตามแผน เพื่อพสิจูน์ว่าขอ้ก าหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ได้

บรรลุแลว้  องคก์รจะตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศส าหรบัการปล่อยผลติภณัฑ ์และบรกิาร และเอกสารตอ้งประกอบดว้ย 

[The release of products and services to the customer shall not proceed until the planned arrangements 

have been satisfactorily completed, unless otherwise approved by a relevant authority and, as applicable, by the 

customer. The organization shall implement planned arrangements, at appropriate stages, to verify that the product 

and service requirements have been met. The organization shall retain documented information on the release of 

products and services. The documented information shall include:] 

a) หลกัฐานความสอดคลอ้งกบัเกณฑก์ารยอมรบั [Evidence of conformity with the acceptance criteria;] 

 b) การสอบยอ้นกลบัไปยงับุคคลมอี านาจอนุมตักิารปล่อย [Traceability to the person(s) authorizing the release] 

8.7 การควบคมุผลลพัธท่ี์ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (Control of nonconforming outputs) 

 8.7.1  องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าผลลพัธท์ีไ่ม่สอดคลอ้งต่อขอ้ก าหนด จะถูกชีบ้่ง ถูกควบคมุเพื่อป้องกนัการน าไปใชท้ีไ่ม่เจตนา หรอืถกูสง่มอบ 

การด าเนินการตอ้งครอบคลุมถงึผลติภณัฑแ์ละบรกิารทีไ่ม่เป็นตามขอ้ก าหนด ทีถู่กพบหลงัจากการสง่มอบ ระหว่าง หรอืหลงัการ

ใหบ้รกิาร    

      [The organization shall ensure that outputs that do not conform to their requirements are identified and 

controlled to prevent their unintended use or delivery. Shall take appropriate action based on the nature of the 

nonconformity and its effect on the conformity of products and services. This shall also apply to nonconforming 

products and services detected after delivery of products, during or after the provision of services.] 

    โดยผูท้ีพ่บปัญหาจะเป็นผูเ้ขยีนเอกสาร NC แจง้หน่วยงานทีร่บัผดิชอบ หรอืหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่ตอ้งน า เอกสารมาขึ้นทะเบยีน

กบัแผนก QA  ก่อนสง่เอกสาร NCR ใหก้บัหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง  

[With nonconforming outputs will issue NCR by QA, who conformity to the requirements shall be, verified when 

nonconforming outputs are corrected.] 

8.7.2 องคก์รต้องเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศท่ี [The organization shall retain documented information that:] 

 a) อธบิายความไม่สอดคลอ้ง [Describes the nonconformity;] 

 b) อธบิายกจิกรรมทีด่ าเนินไป [Describes the actions taken;] 

 C) อธบิายความยนิยอมทีไ่ดร้บั [Describes any concessions obtained;] 
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 d) ระบุผูม้อี านาจทีต่ดัสนิใจในกจิกรรมทีเ่กีย่วกบัความไมส่อดคล้อง   [Identifies the authority deciding the action in respect 

of the nonconformity.] 

บรษิทัตอ้งมัน่ใจวา่สิง่ทีไ่ม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดจะถูกชีบ้่ง และควบคมุเพื่อป้องกนัไม่ใหน้ าไปใช ้หรอืสง่มอบใหล้กูคา้โดยไม่

ตัง้ใจ [The organization shall ensuring identification ,control ,delivery] 

           การควบคุม และความรบัผดิชอบ และอ านาจหน้าทีเ่กีย่วขอ้งในการจดัการกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดถกูระบุใน

ระเบยีบปฏบิตักิารควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด [QP-QC-001] [Control, response are determining in QP-QC-

001] 

  บรษิทัตอ้งจดัการกบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่สอดคลอ้งไมว่่าจะใชว้ธิใีดวธิหีนึ่ง หรอืมากกว่าหนึ่งวธิตีามทีร่ะบุในหวัขอ้ต่อไปนี้ 

[QA shall deal with nonconforming outputs in one or more of the following ways] 

1) สง่คนืผูส้ง่มอบ [Return to Supplier]  

 2) ท าลายทิง้ [Scrap]  

3) ซ่อมหรอืท าซ ้า โดยตอ้งก าหนดวธิกีารซ่อมหรอืท าซ ้าเป็นลายลกัษณ์อกัษร และตอ้งท าการตรวจสอบคุณภาพของตวั ผลติภณัฑท์ี่

ซ่อมหรอืท าซ ้าใหม่อกีครัง้ [Repair] 

9.การประเมินสมรรถนะ [Performance evaluation] 

9.1 การเฝ้าระวงั การวดั การวิเคราะห ์และประเมินผล (Monitoring, measurement, analysis and evaluation)  

9.1.1 บททัว่ไป (General) 

  QMR /EMR และผูท้ีเ่กีย่วขอ้งด าเนินการกระบวนการเฝ้าตดิตามการตรวจวดั การวเิคราะห ์และการปรบัปรุงทีจ่ าเป็น โดย

อาศยั การประชมุเป็นประจ า เพือ่ตรวจสอบว่าการด าเนินงานของบรษิทัไดเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด และกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งดงันี้  

          [QMR/EMR, concerned shall determine: be monitored and measured include corrective action, ensuring 

implement compliance the obligation] 

a) ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของระบบบรหิารคู่มอืการบรหิารคุณภาพ และสิง่แวดลอ้ม [Consist to requirement ,quality 

and environmental management] 

 พจิารณาก าหนดวา่อะไรทีจ่ าเป็นตอ้งตรวจวดั;[ What needs to be monitored and measured;] 

 KPI รายงานผลลพัธเ์ดอืน[ KPI monthly] 

  การตรวจประเมนิภายในอย่างน้อย 2 ครัง้ต่อปี รายงานผลในการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 2 ครัง้/ปี [Internal Audit 2 

time/year] 

 การทบทวนกฏหมาย ทบทวนทกุเดอืน และสือ่สารใหห้น่วยงานทีเ่กีย่งขอ้งทราบทางเมลล ์เมื่อมกีารแกไ้ขเปลีย่นแปลง [Obligation 

be reviewed every month] 

 การประเมนิความสอดคลอ้ง ทุก 6 เดอืน หรอืเมื่อมกีารเปลีย่นแปลงของกฏหมาย กระบวนการ/กจิกรรม ผลติภณัฑ ์และบรกิาร 

รายงานผลในการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 2 ครัง้/ปี [Compliance evaluate 6 month/time] 
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 การทบทวนบรบิท และความตอ้งการของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี ทุก 6 เดอืน หรอืเมื่อมกีารเปลีย่นแปลงของกฏหมาย กระบวนการ/

กจิกรรม รายงานผลในการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 2 ครัง้/ปี [Context of organization and needs and expectation of 

interested parties be reviewed 6 month/time and be report in management review 2 time/year] 

 การประเมนิผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก 2 ครัง้ /ปี รายงานผลในการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 2 ครัง้/ปี 

[Supplier evaluation 2 time/year]  

 การวดัความพงึพอใจของลกูคา้ 2 ครัง้ /ปี รายงานผลในการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร 2 ครัง้/ปี 

  [Customer satisfaction 2 time/year]  

c) วธิกีารส าหรบัการเฝ้าระวงั การวดั การวเิคราะห ์และการประเมนิ การวเิคราะหแ์ละการประเมนิใชว้ธิกีารทางสถติทิีเ่หมาะสม เช่น 

แผนภูมแิท่ง, แผนภมูทิีแ่สดงใหเ้หน็ถงึแนวโน้มต่างๆม แผนภูมพิาเรโต, แผนภูมกิา้งปลาเป็นตน้ ในการยนืยนัผล ตามระเบยีบ

ปฏบิตังิานเรื่อง:  ระเบยีบปฏบิตั ิการปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง QP-MR-006 

[The methods for monitoring, measurement, analysis and evaluation, as applicable, to ensure valid results; refer 

QP-MR-006] 

d) เกณฑท์ีใ่ชป้ระเมนิการด าเนินการดา้นสิง่แวดลอ้ม โดยใชต้วัชีบ้ง่ทีเ่หมาะสม; [E]  

อา้งองิระเบยีบปฏบิตั ิเรื่อง การวเิคราะหล์กัษณะปัญหาสิง่แวดลอ้ม (Environmental Aspects) [] และ ระเบยีบปฏบิตักิฏหมายและ

ขอ้ก าหนดอื่นๆ และการประเมนิความสอดคลอ้ง [The criteria against which the organization will evaluate its 

environmental performance, and appropriate indicators;] 

 e)  เวลาทีต่อ้งด าเนินการวดัและเฝ้าระวงั และ อะไรคอืสิง่ทีจ่ าเป็นตอ้งเฝ้าระวงัและตรวจวดัเพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดและกฏหมาย

ต่างๆ [When the monitoring and measuring shall be performed;] 

f)  การปรบัปรุงประสทิธผิลของระบบบรหิารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง องคก์รตอ้งมัน่ใจว่าเครือ่งมือท่ีใช้มีการเฝ้าระวงั ตรวจวดั อา้งองิ

ระเบยีบปฏบิตั ิQP-PD-001 และเกบ็เอกสารสารสนเทศเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานการยนืยนั [When the results from monitoring and 

measurement shall be analyzed and evaluated, refer QP-QC-001] 

 องคก์รตอ้งมกีารประเมนิการด าเนินการและประสทิธภิาพของระบบการจดัการสิง่แวดลอ้ม[The organization shall evaluate its 

environmental performance and the effectiveness of the quality and environmental management system.] 

 องคก์รตอ้งตอ้งมกีารส่ือสารสารสนเทศการด าเนินการดา้นสิง่แวดลอ้มทัง้ภายใน และภายนอก ตามทีร่ะบุในกระบวนการสือ่สาร

และตามความจ าเป็นจากพนัธกรณีทีต่อ้งปฏบิตัติาม [The organization shall communicate relevant environmental 

performance information both internally and externally, as identified in its communication process(es) and as 

required by its compliance obligations.] 

 องคก์รต้องเกบ็เอกสารสารสนเทศตามความเหมาะสมเพื่อเป็นหลกัฐานในการตรวจวดั และตดิตาม วเิคราะห ์และประเมนิ [The 

organization shall retain appropriate documented information as evidence of the monitoring, measurement, 

analysis and evaluation results.; By soft file or paper used and maintained, as appropriate.  ] 
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9.1.2 การประเมนิความสอดคลอ้ง [Evaluation of compliance]   ; [E] 

องคก์รตอ้งพจิารณาก าหนด น าไปปฏบิตั ิธ ารงรกัษา กระบวนการทีจ่ าเป็นเพื่อประเมนิการบรรลุผลตามพนัธกจิทีต่อ้งปฏบิตัติาม องคก์ร

ตอ้ง [The organization shall establish, implement and maintain the process(es) needed to evaluate fulfilment of its 

compliance obligations. The organization shall:]  

a) ก าหนดความถีใ่นการประเมนิ; ทุก 6 เดอืน หรอืเดอืน หรอืเมื่อมกีารเปลีย่นแปลงของกฏหมาย กระบวนการ/กจิกรรม 

ผลติภณัฑ ์และบรกิาร [Determine the frequency that compliance will be evaluated;] 

b) ประเมนิความสอดคลอ้งและด าเนินกจิกรรม ถา้จ าเป็น [Evaluate compliance and take action if needed;] 

c) เกบ็เอกสารสารสนเทศในสถานการณ์ทีส่อดคลอ้งกบัพนัธกรณี [ทะเบยีนกฏหมายสิง่แวดลอ้มและขอ้ก าหนดอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง] 

[Maintain knowledge and understanding of its compliance status] 

หมายเหตุ; เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งระเบยีบปฏบิตักิารวเิคราะหล์กัษณะปัญหาสิง่แวดลอ้ม [P-MR-011]; [Refer P-MR-011] 

            ระเบยีบปฏบิตักิฏหมายและขอ้ก าหนดอื่นๆ  และการประเมนิความสอดคลอ้ง[P-MR-008] ;[Refer P-MR-008] 

องคก์รต้องเกบ็หลกัฐานเพือ่เป็นหลกัฐานในการประเมินความสอดคลอ้งตามพนัธกรณีท่ีต้องปฏิบติัตาม 

          [Shall retain documented information as evidence of the compliance evaluation result(s).] 

9.1.2 ความพึงพอใจของลูกคา้ (customer satisfaction);[Q] 

มาตรการหนึ่งของการวดัประสทิธผิลการด าเนินการของระบบบรหิารคุณภาพคอื แผนกขาย ท าการเฝ้าตดิตามความพงึพอใจ 

ของลกูคา้ทีเ่กีย่วกบัการรบัรูข้องลกูคา้ว่าบรษิทัไดด้ าเนินการตามขอ้ก าหนดของลกูคา้หรอืไม่ โดยการส ารวจความพงึพอใจของลกูคา้ 

ดว้ยการออกแบบส ารวจความพงึพอใจของลกูคา้ปีละ 2 ครัง้ในชว่งเวลาทีเ่หมาะสมส าหรบัเตรยีมขอ้มลูในการท าการประชุมทบทวน โดย

ฝ่ายบรหิารและน าผลลพัธท์ีไ่ดม้าท าการวเิคราะหด์ว้ยการจดัท าเป็นกราฟสถติทิีเ่หมาะสมเช่น แผนภูมแิท่งหรอืแผนภมูแิสดง แนวโน้ม

ตามระเบยีบปฏบิตัเิรื่อง :   ระเบยีบปฏบิตั ิการปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง P-MR-006  

[The organization shall monitor customers’ perceptions of the degree to which their needs and expectations 

have been fulfilled. The organization shall determine the methods for obtaining, monitoring and reviewing this 

information; 2 time/year; refer P-MR-006] 

บรษิทัไดน้ าขอ้มลูขา่วสารทีไ่ดเ้ขา้สูก่ารประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิารเพื่อพจิารณา และด าเนินการปรบัปรุงแกไ้ข รวมถงึ ใน

กรณีทีต่อ้งมกีารประชุมในกรณีพเิศษ เพื่อเพิม่พนูความพงึพอใจลกูคา้ ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง :  ระเบยีบปฏบิตั ิการตลาดและการ

ส ารวจความพงึพอใจของลูกคา้ QP-SA-001 [The results be report in Management review and customer satisfaction refer 

QP-SA-001] 

 

9.1.3 การวิเคราะหแ์ละประเมิน [Analysis and evaluation];[Q] 

 องคก์รตอ้งวเิคราะหแ์ละประเมนิตามความเหมาะสม และสารสนเทศจากการเฝ้าระวงั และตรวจวดั 

ผลการวเิคราะหแ์ละตรวจวดัใชป้ระเมนิ 
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       [The organization shall analyses and evaluates appropriate data and information arising from monitoring and 

measurement. The results of analysis shall be used to evaluate: 

a) ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และบรกิาร [Conformity of products and services;]  

b) ระดบัความพงึพอใจของลกูคา้ [The degree of customer satisfaction;] 

c) ประสทิธภิาพ และประสทิธผิลของการจดัการระบบ  [The performance and effectiveness of the quality management 

system;] 

d) ประสทิธผิลของการด าเนินการตามแผนทีว่างไว[้If planning has been implemented effectively;] 

e) ประสทิธภิาพการด าเนินการจดัการความเสีย่ง/โอกาส [The effectiveness of actions taken to address risks and 

opportunities;] 

f) สมรรถนะของผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก [The performance of external providers] 

g) ความจ าเป็นในการปรบัปรุงระบบบรหิาร [The need for improvements to the quality management system.] 

หมายเหต;ุ วธิกีารวเิคราะหส์ามารถใชเ้ทคนิคทางสถติ ิ

 [NOTE Methods to analyses data can include statistical techniques.] 

MD, GM, QMR/EMR ไดม้กีารก าหนด เกบ็รวบรวม และวเิคราะหข์อ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง เพื่อแสดงใหเ้หน็ถงึความเหมาะสม และความมี

ประสทิธผิลของระบบบรหิารคุณภาพ และเพื่อประเมนิว่ามอีะไรทีจ่ะสามารถปรบัปรุงระบบบรหิารคุณภาพอย่าง ต่อเนื่องไดท้ัง้นี้ตอ้ง

รวมถงึขอ้มลูทีไ่ดจ้ากผลการเฝ้าตดิตาม และการตรวจวดั และขอ้มลูจากแหล่งทีเ่กีย่วขอ้งอื่นๆ ดว้ย การวเิคราะหข์อ้มลูจงึท าใหไ้ดข้อ้มลู

ขา่วสารเกีย่วกบั [Documented retain from analysis show details] 

1) ความพงึพอใจลกูคา้ [Customer satisfaction] 

2) ความเป็นไปตามขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และการประเมนิความสอดคลอ้ง องคก์รตอ้งมกีารประเมนิว่าการปฏบิตังิาน ขององคก์ร

สอดคลอ้งกบัพนัธกรณีทีต่กลงไวห้รอืขอ้ก าหนด กฎหมายต่างๆทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม่ [Conformity] 

3) คุณสมบตัแิละแนวโน้มของกระบวนการและของผลติภณัฑ ์[Potential process and product] 

4) ผูส้ง่มอบ  [Supplier evaluation] 

    ตามระเบยีบปฏบิตังิานเรื่อง : ระเบยีบปฏบิตั ิการปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง P-MR-006;[Refer P-MR-006] 

 

9.2 การตรวจประเมินภายใน [Internal Audit]; อ้างอิงระเบียบปฏิบติัการตรวจประเมินภายใน [P-MR-006] 

9.2.1 ทัว่ไป [General] 

 องคก์รตอ้งตรวจประเมนิภายในตามเวลาทีว่างแผนเพื่อใหส้ารสนเทศของระบบ 

[The organization shall conduct internal audits at planned intervals to provide information on whether the quality 

management system:] 

a) สอดคลอ้ง [Conforms to:] 
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1) สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของผลติภณัฑ ์และบรกิาร และขอ้ก าหนดของระบบบรหิารคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม 

[The organization’s own requirements for its quality management system;] 

2) สอดคลอ้งกบัระบบมาตรฐาน ISO9001:2015 และ ISO14001:2015  

[The requirements of this International Standard;]  

b) มกีารน าไปปฏบิตัแิละธ ารงรกัษาอย่างมปีระสทิธผิล [Is effectively implemented and maintained.] 

9.2.2 โปรแกรมการตรวจประเมินภายใน [Internal Audit Program]; อา้งองิ FM-MR-015 

 องคก์รตอ้ง[The organization shall:] 

QMR/EMR ตอ้งจดัใหม้กีารตรวจประเมนิภายในบรษิทัตามระยะเวลาทีว่างแผนไว ้โดยหลกัการปีละ 2 ครัง้ เพื่อใหท้ราบว่า

ระบบการบรหิารคุณภาพ และสิง่แวดลอ้ม  

1) มคีวามสอดคลอ้งกบัแผนงานการใหบ้รกิารทีไ่ดว้างแผนไวแ้ละสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด ISO 9001:2015 ,ISO14001:2015 

2) ไดถู้กน าไปด าเนินการ และคงรกัษาไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิล  

                 แผนการตรวจประเมิน จะตอ้งมกีารวางแผน โดยพิจารณาถึงสถานะ, ความส าคญัของกระบวนการ, จ านวนของสิง่ที ่

ไม่เป็น ไปตามข้อก าหนดทัง้ภายในและภายนอก, ข้อรอ้งเรียนจากลูกค้าและความพึงพอใจของลูกค้า, การบรรลุเป้าหมาย

ของแต่ละ กระบวนการรวมทัง้ผลจากการตรวจประเมินภายในครัง้ก่อนทีผ่า่นมา โดยการตรวจติดตามนัน้จะต้องครอบคลุม

ทุกกระบวนการท างาน และ ต้องค านึงถึง ความส าคญัของกระบวนการทีเ่กีย่วขอ้ง การเปลีย่นแปลงทีส่่งผลกระทบต่อองคก์ร 

การติดตามตรวจประเมินในระบบ ต้องระบุหลกัเกณฑแ์ละขอบข่ายในการตรวจประเมินทุกครัง้  

QMR/EMR ก าหนดเกณฑ ์ขอบเขต ความถี ่และวธิกีารตรวจประเมนิภายใน ทัง้นี้การเลอืกผูต้รวจประเมนิ และการด าเนินการ ประเมนิ

ตอ้งมัน่ใจถงึจุดประสงคท์ีต่ัง้ไว ้และความไม่เอนเอยีงของกระบวนการตรวจประเมนิ ซึง่ผูต้รวจประเมินจะไม่ตรวจประเมนิ งานของ

ตวัเองทีท่ าอยู่  

           [Plan, establish, implement and maintain an audit program(s) including the frequency, methods, 

responsibilities, planning requirements and reporting, which shall take into consideration the importance of the 

processes concerned, changes affecting the organization, and the results of previous audits; define the audit criteria 

and scope for each audit; select auditors and conduct audits to ensure objectivity and the impartiality of the audit 

process;] 

QMR/EMR ด าเนินการจดัระเบยีบปฏบิตัทิีร่ะบหุน้าที ่ความรบัผดิชอบ และขอ้ก าหนดของการวางแผน และการด าเนินการ

ตรวจ ประเมนิ รวมถงึการรายงานผลทีไ่ดใ้นการประชมุทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  การบนัทกึเกบ็รกัษาไวซ้ึง่ผลการตรวจประเมนิภายใน ผู้

ทีร่บัผดิชอบบรเิวณพืน้ทีท่ีถู่กตรวจประเมนิต้องท าใหม้คีวามมัน่ใจว่าไดก้ระท าการแกไ้ขและแกไ้ขเพื่อไมใ่หเ้กดิซ ้า โดย ปราศจากความ

ล่าชา้ทีไ่ม่เหมาะสมใน  การขจดัความไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด และสาเหตุทีพ่บ กจิกรรมการตดิตามผลตอ้งรวมถงึผลการทวนสอบทีไ่ด้

ด าเนินการ และการรายงานผลการทวนสอบนัน้ๆ ดว้ย และผลการ ตรวจประเมินภายในต้องรายงานให้ กรรมการผูจ้ดัการทราบใน

การประชมุทบทวนโดยฝ่ายบริหาร ระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง : การตรวจตดิตามภายใน P-MR-006 

หมายเหต;ุ องคก์รต้องเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศเพื่อเป็นหลกัฐานในการด าเนินการตามแผนการตรวจประเมนิทีว่างไว ้
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[FM-MR-012, FM-MR-MR-013] 

[Ensure that the results of the audits are reported to relevant management in management review; take appropriate 

correction and corrective actions without undue delay; retain documented information as evidence of the 

implementation of the audit program and the audit results.] 

 

9.3 การทบทวนฝ่ายบริหาร [Management review]; อ้างอิงระเบียบปฏิบติัการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร [P-MR-003] 

9.3.1 ทัว่ไป [General] 

9.3.1 บททัว่ไป (General)  

กรรมการผูจ้ดัการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพของบรษิทัตามก าหนดเวลาทีว่างแผนไว ้โดยหลกัการปีละ 2 ครัง้ เพื่อให ้มัน่ใจ

ว่าระบบบรหิารคุณภาพยงัคงมคีวามเหมาะสมเพยีงพอ และมปีระสทิธผิลอย่างต่อเนื่อง การทบทวนน้ีตอ้งรวมถงึการประเมนิโอกาสใน

การปรบัปรุง และความจ าเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบบรหิารคุณภาพของ บรษิทัรวมทัง้นโยบายคุณภาพ และวตัถุประสงคค์ณุภาพ 

และจดัท าบนัทกึการประชมุ และจดัเกบ็เพื่อเป็นหลกัฐานยนืยนั 

[Top management shall review the organization’s quality and environmental management system, at planned 

intervals, to ensure its continuing suitability, adequacy, effectiveness and alignment with the strategic direction of 

the organization.] 

9.3.2 ปัจจยัน าเขา้สู่การทบทวน (Management Review Inputs)  

ปัจจยัน าเขา้สูก่ารทบทวนซึง่ประกอบดว้ยขอ้มลูขา่วสารเรื่อง [The management review shall include consideration of:] 

 a) สถานะการด าเนินการทบทวนก่อนหน้า [The status of actions from previous management reviews;] 

 b) การเปลีย่นแปลง [Changes in] 

 

 ประเดน็ทัง้ภายนอกและภายนอกทีเ่กีย่วขอ้งกบัระบบคุณภาพ และระบบการบรหิารสิง่แวดลอ้ม 

[External and internal issues that are relevant to the environmental management system;] 

 ความจ าเป็นและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีรวมถงึพธัะสญัญาทีต่อ้งปฏบิตัติาม  

[The needs and expectations of interested parties, including compliance obligations;] 

 ประเดน็ปัญหาทางดา้นสิง่แวดลอ้มทีม่นียัส าคญั ทีส่ามารถสง่ผลกระทบ 

[Its significant environmental aspects;] 

 ความเสีย่ง/โอกาส [Risks and opportunities;] 

c) สารสนเทศในเรื่องสมรรถะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารฯรวมทัง้แนวโน้มใน [Information on the performance 

and effectiveness of the quality management system, including trends in:] 

1) ความพงึพอใจของลกูคา้และขอ้มลูยอ้นกลบัของผู่มสีว่นไดส้ว่นเสยี [customer satisfaction and feedback from 

relevant interested parties;] 
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 2) ระดบัของการบรรลุของวตัถุประสงค ์

[The extent to which quality and environmental objectives have been achieved;] 

      3) สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลอ้ง 

[Process performance and conformity of products and services;  

 4) ความไม่สอดคลอ้งและการปฏบิตักิารแกไ้ข [Nonconformities and corrective actions;] 

5) การเฝ้าระวงัตดิตาม การตรวจวดั [Monitoring and measurement results;] 

 6) ผลของการตรวจประเมนิ [Audit results;] 

7) สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอก และการสือ่สารถงึผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งและมผีลกระทบต่อการจดัการดา้น

สิง่แวดลอ้ม องคก์ร [The performance of external providers;] 

 8) ความสอดคลอ้งกบักฎหมายและขอ้ก าหนดต่างๆ [Fulfilment of its compliance obligations;] 

9) การสือ่สารจากภายนอก รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนดา้นคุณภาพและสิง่แวดลอ้ม [Relevant communication(s) from 

interested parties, including complaints;] 

d) ความพอเพยีงในดา้นทรพัยากร [The adequacy of resources;]  

e) ประสทิธผิลของกจิกรรมทีก่ระท าการด าเนินการกบัความเสีย่งและโอกาส ขอ้ 6.1 

[The effectiveness of actions taken to address risks and opportunities (see 6.1); 

 f) โอกาสในการปรบัปรุง [Opportunities for continual improvement.] 

9.3.3 ผลการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management Review Outputs)  

ผลลพัธข์องการทบทวนของฝ่ายบรหิารตอ้งประกอบดว้ยการตดัสนิใจ และการด าเนินการใดๆ ทีเ่กีย่วกบั 

[The outputs of the management review shall include decisions and actions related to:] 

a) ขอ้เสนอแนะเพื่อปรบัปรุงประสทิธผิลของกระบวนการบรหิารฯ หรอืโอกาสในการปรบัปรงุ [Opportunities for improvement;] 

b) ความจ าเป็นในการเปลีย่นแปลงระบบบรหิาร[Any need for changes to the quality management system;]  

     c) ทรพัยากรทีจ่ าเป็น [Resource needs.] 

 สรุปผลทีเ่กีย่วกบัความเหมาะสม พอเพยีง และประสทิธผิลของการจดัการระบบ[Conclusions on the continuing suitability, 

adequacy and effectiveness of the environmental management system;] 

 การตดัสนิใจเกีย่วกบัโอกาสในการปรบัปรุง[Decisions related to continual improvement opportunities;] 

 การตดัสนิใจเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงการบรหิารระบบทีจ่ าเป็น รวมทัง้ทรพัยากรที่จ าเป็น [Decisions related to any need for 

changes to the environmental management system] 

 การตดัสนิใจเกีย่วกบัการด าเนินกจิกรรม ถา้จ าเป็น [Decisions related to actions, if needed, when environmental 

objectives have not been achieved;] 

 การตดัสนิใจเกีย่วกบัโอกาสในการปรบัปรุงเกีย่วกบักระบวนการทางธรุกิจ [Opportunities to improve integration of the 

environmental management system with other business processes, if needed;] 
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 การตดัสนิใจเกีย่วกบัโอกาสในการปรบัปรุงเกีย่วกบัทศิทางกลยทุธอ์งคก์ร [Any implications for the strategic direction of the 

organization.] 

หมายเหตุ; องคก์รตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศทีเ่ป็นผลลพัธไ์วเ้ป็นหลกัฐานจากการทบทวนฝ่ายบรหิาร 

; อา้งองิระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง: ระเบยีบปฏบิตั ิการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร P-MR-003 

[Note; the organization shall retain documented information as evidence of the results of management reviews; refer 

P-MR-003] 

 

10.การปรบัปรงุ (Improvement)  

 10.1 ทัว่ไป (General)      

บรษิทัตอ้งก าหนดและเลอืกโอกาสในการปรบัปรุงกจิกรรมเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด [9.1,9.2 9.3] และขอ้กฏหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

รวมถงึผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี เพื่อลดผลกระทบดา้นลบและเพิม่ประสทิธผิลของระบบบรหิาร 

 [The organization shall determine and select opportunities for improvement and implement any necessary actions 

to meet customer requirements and enhance customer satisfaction, include: (see 9.1, 9.2 and 9.3) implement 

necessary actions to achieve the intended outcomes of its environmental management system.] 

 

10.2 ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและกิจกรรมการแก้ไข (Nonconformity and Corrective action)  

      บรษิทัไดด้ าเนินการก าจดัสาเหตุความไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด เพื่อป้องกนัไมใ่หเ้กดิขึน้อกี  

การปฏบิตักิารแกไ้ขตอ้งม ีความเหมาะสมกบัผลกระทบจากการไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดทีถู่กตรวจพบ  

    [The organization shall corrective action when nonconformity occurs]  

เมื่อมกีารตรวจพบสิง่ทีไ่ม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด รวมถงึขอ้รอ้งเรยีนจากผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี บรษิทัไดด้ าเนินการดงันี้ 

[When nonconformity occurs, including any arising from complaints, the organization shall:] 

 a) การทบทวนสิง่ เป็น NC ตามความเหมาะสม [React to the nonconformity and, as applicable:] 

1) ด าเนินการควบคุม และแกไ้ข [Take action to control and correct it;] 

2) ด าเนินการกบัผลกระทบทีต่ามมา และเยยีวยากบัผลกระทบทีพ่บ (ดา้นลบ) [Effect after corrective action] 

b) ประเมนิความจ าเป็นส าหรบักจิกรรมเพื่อจ ากดัสาเหตุของ NC และไมใ่หเ้กดิซ ้า รวมทัง้ไมใ่หเ้กดิขึน้กบักระบวนการ/กจิกรรมอื่นๆ 

[Evaluate the need for action to eliminate the cause(s) of the nonconformity, in order that it does not recur or occur 

elsewhere, by] 
1) ทบทวน NC [Reviewing and analyzing the nonconformity;] 

2) วเิคราะหส์าเหตุ NC [Determining the causes of the nonconformity;] 

3) พจิารณา NC ทีอ่าจมโีอกาสเกดิในลกัษณะทีค่ลา้ยกนั [Determining if similar nonconformities exist, or could potentially 

occur;] 
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c) ด าเนินการแกไ้ขทีจ่ าเป็น [Implement any action needed;] 

d) ทบทวนประสทิธผิลของการแกไ้ขทีไ่ดด้ าเนินการไปแลว้ [Review the effectiveness of any corrective action taken;] 

e) ปรบัปรุง ความเสีย่ง/โอกาส ระหว่างการด าเนินการแกไ้ขตามแผนใหท้นัสมยั ตามความจ าเป็น [Update risks and opportunities 

determined during planning, if necessary]  

f) พจิารณาการเปลีย่นแปลงระบบบรหิารถา้จ าเป็น การด าเนินการแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบัผลกระทบของ NC 

[Make changes to the quality management system, if necessary.] 

หมายเหต;ุ องคก์รตอ้งเกบ็รกัษาสารสนเทศไวเ้พื่อเป็นหลกัฐานของลกัษณะของ NC และการด าเนินการ 

ผลของการด าเนินการ ;อา้งองิระเบยีบปฏบิตัทิีเ่กีย่วขอ้ง :  ระเบยีบปฏบิตั ิการปฏบิตักิารแกไ้ข P-MR-004  

[Note; Corrective actions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered. Refer P-MR-004] 

 

10.3 การปรบัปรงุต่อเน่ือง (Continual Improvement); อา้งองิระเบยีบปฏบิตักิารปรบัปรุงอย่างต่อเนื่อง [P-MR-006] 

บรษิทัไดม้กีารปรบัปรุงความมปีระสทิธผิลของระบบบรหิารฯ อยา่งต่อเนื่องโดยใช ้ 

[Refer P-MR-006]; the organization shall continually improve the suitability, adequacy and effectiveness of the 

environmental management system to enhance environmental performance.] 

 บรบิทองคก์รและความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสีย [Contexts of organization and needs and 

expectation of interested parties] 

 กลยุทธอ์งคก์ร [Strategic organization] 

 นโยบาย [Policy] 

 วตัถุประสงค ์[Objective]  

 การตรวจตดิตามภายใน [Internal audit results] 

 การวเิคราะหข์อ้มลู [Performance Analyzing]  

 การปฏบิตักิารแกไ้ข [Corrective action] 

 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร [Management review] 

 


