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GT-10: Quality Manual
Objective & Target

•ปรับปรงุระบบคณุภาพ ISO9001:2000 ที่ใชอยูใหรองรับระบบบริหารผลิตภัณฑ

ปลอดสารตองหาม(HSF Process Management)

•สามารถจัดทํา :

–นโยบายผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม(HSF Policy), 

–วัตถุประสงค (HSF Objective),แผนงาน (HSF Plan)

–ขอกําหนดผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม(HSF Requirement)

–รายการสารตองหามที่ใชในองคกร (All HS , List of all HS used)

– รายงาน ผลการดําเนินการสําหรับการทบทวนระบบบริหารงานคุณภาพ (HSF 

in Management Review)
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QM 0 : บทนํา

• 0.1:บททั่วไป

– ปรับปรงุกระบวนการเพื่อ แสดง ควบคมุ จํากัดปรมิาณ และรายงาน 

ปรมิาณ สารตองหาม ในผลิตภัณฑ

• 0.2 : การบริหารเชิงกระบวนการ

– ลูกคาและผูใชงานผลิตภัณฑทราบสถานะของสารตองหาม ในผลิตภัณฑ 

และเขาใจกระบวนการ เพื่อนําไปใชในการตดัสินใจ
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ตัวอยาง QM  0.1

ในการดําเนินการใหบรรลุตามจุดมุงหมาย บรษิัทฯ จะดําเนินการตามหลักการบรหิารงานคุณภาพ

(QualityManagement Principle) และ หลักการบรหิารจัดการ สารตองหามในผลิตภณัฑไฟฟาและอิเลคทรอนิกส

ซึ่งเปนกรอบขั้นพื้นฐานที่ใชในการปฏิบัติและนําองคกร เพื่อมุงสูการปรบัปรงุสมรรถนะในระยะยาว โดยเนนลูก

คา ในขณะเดียวกันตองคํานงึถึงความตองการของผูเกี่ยวของ ประกอบดวย

1. ใหความสําคัญกับลูกคา  บรษิัทฯ จะทําความเขาใจเกี่ยวกับความตองการของลูกคา ทั้งในปจจุบันและใน

อนาคตใหความสําคัญกับการดําเนินการตามขอกําหนดของลูกคา รวมถึงการปฏิบัติตามขอกําหนด กฎหมายควบ

คุมสารตองหามในผลิตภณัฑ และจะพยายามทําใหไดมากกวาที่ลูกคาคาดหวัง

2. ความเปนผูนํา  ผูบรหิารจะตั้งวัตถุประสงคและกําหนดทิศทางของบรษิัทฯ ใหเปนไปในทางเดยีวกันและ

สรางบรรยากาศในการทํางาน เพื่อใหพนักงานมีสวนรวมในการดําเนินการใหบรรลุตามความตองการของลูกคา

3. บุคลากร  บรษิัทฯ จะสงเสรมิใหพนักงานมีสวนรวมเพื่อแสดงความสามารถ เพื่อใหเกิดประโยชนสงูสดุกับ

บรษิัทฯ

4. การบริหารเชิงกระบวนการ  บรษิัทฯ จะนําการบรหิารเชงิกระบวนการมาใชเพื่อใหมีการจัดการทรพัยากร

และกระบวนการอยางมีประสทิธภิาพทางดานคุณภาพ รวมทั้งสามารถแสดง ควบคุม จํากัดปรมิาณ และรายงาน

ปรมิาณสารตองหามในผลิตภณัฑได
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QM 4: ระบบการบริหารงานคุณภาพ
4.1.1  ตองจัดทําเอกสาร เชนเดียวกับ ระบบ ISO9001:2000 และมีขอกําหนดทีเ่พิ่มเตมิดังนี้

a) ตองมีเอกสารที่แสดงถึง HS ที่ใชในองคกร (All hazardous substances)

b) ตองกําหนดกระบวนการตางๆที่จําเปนตอ เปาหมายทางดาน HSF

c) ตอง ระบุกระบวนการทีม่คีวามสัมพันธ ผลกระทบของกระบวนการตางๆเปาหมาย ของ HSF 

process management

d) ตองกําหนด หลักการ วัตถุประสงค ขององคกร ในเรื่อง HSF process management 

อยางมีประสิทธิผล

e) ตองมั่นใจวามทีรัพยากรและขาวสารที่จําเปนในการสนับสนุนการดําเนนิงาน HSF

f) ตอง ติดตาม วดัผล และวิเคราะหกระบวนการ

g) ตองมีการดําเนินการ(Action)ใหมัน่ใจวามกีารปรับปรุงอยางตอเนื่อง ใหบรรลุวัตถุประสงค HSF

h) ตองมีกระบวนการที่จะจํากัดการใช หรือลด การใช HS ตั้งแตการออกแบบผลิตภัณฑ และ

การออกแบบกระบวนการ
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QM 4.2: ขอกําหนดดานเอกสาร

4.2.1  เอกสารในระบบบริหารงานคุณภาพตองประกอบดวย

a) ขอกาํหนดทางดาน HSF ตองอยูในระบบการบรหิารงานคณุภาพ

b)  รายการ HS ทั้งหมดทีใ่ชในองคกร

c) ประกาศ นโยบาย HSF และวัตถปุระสงค รวมถึงระยะเวลาที่จะลดการใช HS

d) QM : HSF process management plan และ วัตถปุระสงค  HSF document 

procedure

e) เอกสารที่จําเปนสําหรับ HSF process management นอกเหนือจากที่ระบุใน 

ISO9001:2000 ขอ 4.2.4 จะตองถูกควบคุมเอกสารเชนเดียวกับเอกสารใน

ระบบคณุภาพ

f) บันทึก(record) ของHSF process management
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QM 5: ความรับผิดชอบดานการบริหาร
a) สื่อสารใหทุกคนในองคกร ทราบถึงความสาํคัญของการทํางานตามขอกําหนด 

HSF ของลูกคา กฎระเบยีบ กฎหมาย เกี่ยวกับ HSF

b) นโยบาย HSF policy

c) HSF Objectives

d) HSF in Management review

e) เตรียมทรัพยากร ใหมั่นใจวามคีวามคืบหนาในการเตรียมการสําหรบั HSF 

products และเตรียมกระบวนการผลิต

f) มั่นใจวา รายการสารตองหามขององคกร (List of HS) ไดสื่อสารใหทราบ

ทั่วทั้งองคกร

g) ปฏิบัตติาม HSF Requirement
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QM 5.2 : การใหความสําคัญกับลูกคา

• ขอกําหนดดาน HSF ของลูกคาไดถูกนํามากําหนดและปฏิบัติ ดวย

จดุมุงหมายที่ทําใหลูกคาพอใจ
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ตัวอยาง : เอกสาร แสดงขอกําหนดของสารตองหาม

HSF Requirement  ขอกําหนด 4.2.1 a)

รายการสารตองหาม ของ บริษัทโปรทรี โปรเจค จํากัด ปริมาณที่ใหมี สูงสุด

สัญลักษณทางเคมี  (ชื่อสาร) % by weight ppm

ขอกําหนด

Hg  (Mercury, ปรอท) 0.1 1000

Cd (Cadmium, แคดเมียม) 0.01 100

Pb (Lead, ตะกั่ว) 0.1 1000

Cr6+ (Chromium VI, โครเมียมเฮกซะวาเลนซ) 0.1 1000

PBB, PBDE( Polybrominated biphenyls, Polybrominated

diphenylethers, โพลีโบรมิเนท ไบฟนิล, โพลีโบรมิเนท ไบฟนิล อีเทอร

0.1 1000

Directive

2002/95/EC

(RoHS)

Asbestos 0.1 1000 ลูกคา บ A จก.

Polyvinyl Chloride (PVC) 0.1 1000 ลูกคา บ B จก.

หามใช ป 2010
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ตัวอยาง: รายการสารตองหามที่ใชทัง้หมด
All Hazardous substances (4.1.1 a)/List of all HS used(4.2.1 b)

Update: 31 May 06

Manufacturer's Name Pro Tree Project Company Product / Material Name:/CRT model : A001**

Contact Person: Ms.Sirikul Tiyapattanaputi E-mail : sirikul.t@ProTreeProject.com Tel: +66(0)2 5646500  

Pb Cd Cr6+ Hg PBBs PBDEs

1 Lead Wire PVC, Copper coated with 
Silver wire

ABC Wire Co., Ltd.
13.6          N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. SGS:1103808, SGS:1103809, SGS:1103810

2 Terminal Brass DEF Tech Co., Ltd.
0.6            15.9         N.D. N.D. N.D. - - CE/2005/C8106

3 Housing PVC DEF Tech Co., Ltd.
1.8            17.5         N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. CE/2005/C6919 

4 Tape No.223SB
PVC TAPE

GHI Co., Ltd.
0.4            6.52         N.D. N.D. N.D. - - SGS:KA/2005/50290 - SGS:KA/2005/5029050293

5 Resistor Carbon JKL Co., Ltd
0.5            N.D. 14 N.D. N.D. - - SGS:1024969

MNO Co., Ltd.
N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. SGS: KA/2005/9082..

6 Lead free solder
TIN

PQR Co., Ltd.
0.6            300 N.D. N.D. N.D. - - SGS:1030070

7 Pin BRASS
STU Co., Ltd.

1.0            13.59       1.01           4.58        N.D. - - TISTR:MTC.ACL.No.1858/47

8 Board Laminate Vulcanized Fiber
VWX Co., Ltd.

1.8            11 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. SGS: GZSCR051184400/LP

No. Part  Name Composition Maker
Weight

(g)
Substances content (ppm)

ICP Test Report NO.

Composition table of environment-related substances
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QM 5.3 : HSF Policy (ตัวอยาง)

ตัวอยางที1่

• "มุงมั่นพฒันาคณุภาพผลิตภัณฑเพื่อใหสอดคลองกับขอกําหนดกฎระเบียบ 

และขอกําหนดของลูกคา ดานการควบคุมสารตองหาม และตระหนักถึงการ

ปรับปรุง/พฒันาอยางตอเนื่อง”

ตัวอยางที2่

• “ควบคุมสารปรมิาณสารตองหามใหสอดคลองกับขอกําหนด กฎระเบียบ 

และขอกําหนดของลูกคา   ภายใน 1 กรกฎาคม 2549”
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QM 5.4: HSF Objective

• a) ผูบริหารระดับสูงตองทําใหมั่นใจวาวัตถปุระสงคดาน 

HSF ถูกกําหนดใหกับ หนวยงานที่รับผิดชอบโดยตรง

• ตองวัดไดและสอดคลองกบั HSF Policy

• b)  HSF Objective ตองระบุระยะเวลา ที่ไมอนุญาตใหใช 

HS  จํากัดการใช HS การระบแุละการใชงานในกระบวนการ

หรือผลิตภัณฑ รวมถึงการไดมาของผลิตภัณฑ
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QM 5.4 HSF Objective (ตัวอยาง)
จดุควบคมุนโยบาย

ของผูบงัคบับญัชา

รายการ

ดาํเนนิงาน จดุวดั เปาหมาย(Goals)

กาํหนดเสรจ็ ผูรบั

ผดิชอบ

1) แกไข
เอกสารใน

ระบบคณุ

ภาพ

1.1) HSF documented procedure/

Control of records

1.2) HSF policy & Objectives

1.3) HSF in Management review

1.4) กฎระเบยีบ กฎมาย ขอกาํหนดของ

ลกูคา

ประกาศใชเอกสาร

Internal Audit

30 ม.ิย.49 QMR/

EMR/

DC

“ควบคมุสาร

ปรมิาณสารตอง

หามใหสอดคลอง

กบัขอกาํหนด กฎ

ระเบยีบ  และขอ

กาํหนดของลกูคา

ภายใน

 1 กรกฎาคม 2549 ”

2) ขอกาํหนด
HSF ของ

ลกูคา

2.1) ทบทวนขอตกลงกบัลกูคาทางดาน

HSF

2.2) สือ่สารใหผูเกีย่วของทราบถงึขอ

กาํหนดของลกูคาและนาํไปดาํเนนิการ

2.1) ลกูคาทกุราย

2.2) ประกาศเปน

เอกสารควบคมุ

30เม.ย.49

30 ม.ิย.49

ฝายขาย/QA

ฝายขาย/

QMR/EMR/ฝกอบ

รม/ R&D
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QM 5.4 HSF Objective (ตวัอยาง ตอ)
จดุควบคุมนโยบาย

ของผูบังคับ

บัญชา

รายการ

ดําเนนิงาน
จดุวดั เปาหมาย(Goals)

กําหนดเสรจ็ ผูรบั

ผิดชอบ

3) การออกแบบ

และพัฒนาผลติ

ภณัฑปลอดสาร

ตองหาม

3.1) มรีะบบนําขอกําหนดของ

ลกูคาทางดานHSF มาใชเปน

Input Requirement

3.2) ทบทวนขอกําหนด(Spec.)

ของผลติภณัฑ และวตัถดุบิ

ปจจบุัน

3.3) ยกเลิกการใช PVC

3.1) ประกาศเปน Procedure

3.2) HSF product specification/

HSF Material Specification

3.3) ผลติภณัฑปลอด PVC

30 ม.ิย.49

30เม.ย. 49

3 ธ.ค. 2553

R&D“ควบคุม

สารปรมิาณ

สารตอง

หามใหสอด

คลองกับขอ

กําหนดและ

กฎระเบียบ

ภายใน

 1 ก.ค. 49 ” 4) การจดัการ

วตัถดุบิปลอด

สารตองหาม/

HSF Supply

Chain process

control

4.1) มรีะบบการจดัซือ้, การรบั

วตัถดุบิ, การเกบ็ ,การแยกการชี้

บง HS/HSF

4.2) แจงความตองการทางดาน

HSF ของวตัถดุบิให Supplier

ทราบและปฏิบัตติาม

4.3) ประเมนิ Supplier ที่

สามารถสงผลติภณัฑ HSF

4.1) - ประกาศเปน Procedure

-การชี้บงบน เอกสารสัง่ซือ้

จนถงึเอกสารรบัวตัถดุบิ

4.2) สง HSF material Spec. ให

Supplier ทุกราย

4.3) ประเมนิ Supplier/Supplier

Audit/การพิสจูนวตัถดุบิ

30 ม.ิย.49

30เม.ย. 49

31 พ.ค. 49

จดัซือ้/

Incoming/

Store

R&D/จดัซือ้

จดัซือ้/

Incoming(QA)
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QM 5.4 HSF Objective (ตวัอยาง ตอ)
จุดควบคุมนโยบาย

ของผูบังคับ

บัญชา

รายการ

ดําเนินงาน
จุดวัด เปาหมาย(Goals)

กําหนด

เสรจ็

ผูรบั

ผิดชอบ

5) การผลติ

ผลติภัณฑ

ปลอดสาร

ตองหาม

5.1) มีขอมูลและขอกําหนดผลติภัณฑปลอดสาร

ตองหาม

5.2) ทบทวน WI และเอกสารอื่นๆสําหรบั HSF

5.3) ทบทวนการใชอุปกรณ/เครือ่งมือวัด ทีต่องใช

เฉพาะ HSF

5.4) ใหมีการติดตามและตรวจวัดกระบวนการ-

ผลติภัณฑ HSF รวมถงึการชึ้บง การวัดระดับสาร

เพื่อควบคุมและปองกนัการปนเปอน

5.1) สื่อสารใหทกุคนทราบ

5.2 ประกาศใชเอกสาร

5.3) ทบทวน/จัดหาอุปกรณ

5.4) ประกาศเปน Procedure

31 พ.ค.49

30 มิ.ย.49

30 มิ.ย.49

30 มิ.ย.49

ผลติ

6.1) มีระบบเฝาติดตาม ตรวจวัด สารควบคุมใน

ผลติภัณฑ เพื่อทวนสอบวาผลติภัณฑไดตามขอ

กําหนด/ และระบบวบคุมผลติภัณทีไ่มเปนไปตาม

ขอกําหนด

6.2) เกบ็รกัษาบนัทกึการตรวจสอบ-การตรวจซ้ํา /

ระบบุคุคลทีม่ีอํานาจในการตรวจปลอยผลติภัณฑ

6.1) ประกาศเปน Procedure

6.2) มีบนัทกึและระบบการ

เกบ็รกัษา

30 มิ.ย.49 Outgoing

(QA)

“ควบคุม

สารปรมิาณ

สารตอง

หามใหสอด

คลองกับขอ

กําหนดและ

กฎระเบียบ

ภายใน

 1 ก.ค. 49 ”

6) การ

ประกนัคุณ

ภาพ  สินคา

ปลอดสาร

ตองหาม

**ระบบตองไมอนุญาตใหอนุมัติตรวจปลอยผลติภัณฑโดยการอนุมัติหรอืเห็นชอบจากลกูคาในกรณีทีส่ินคา

ไมไดตาม HSF
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QM 5.4 HSF Objective (ตวัอยาง ตอ)

จุดควบคุมนโยบาย

ของผูบังคับ

บัญชา

รายการ

ดําเนินงาน
จุดวัด เปาหมาย(Goals)

กําหนดเสร็จ ผูรับ

ผิดชอบ

“ควบคุม

สารปริมาณ

สารตอง

หามใหสอด

คลองกับขอ

กําหนดและ

กฎระเบียบ

ภายใน

 1 ก.ค. 49 ”

7) การฝก

อบรม /การ

บริหาร

บุคคล

7.1) แตงตั้ง MR /ทบทวนผังองคกร

7.2) จัดแผนฝกอบรมทางดาน HSF /บันทึก

ประวัติ

- หลักสูตรสําหรับ ผูปฏิบัติงานที่มีผล

กระทบตอคุณภาพผลิตภัณฑ

- หลักสูตรสรางความตระหนักและ

การมีสวนรวม สําหรับทุกคน

7.3) จัดทําเอกสารที่เกี่ยวของ เชน Job

description, Qualify list,

7.1) ออกประกาศแตงตั้ง

7.2) อบรมและบันทึกประวัติ

7.3) ประกาศใชเอกสาร

30 มี.ค. 49

31 พ.ค.49

30 มิ.ย. 49

การบุคคล
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QM 5.5: อํานาจหนาที่และความรับผิดชอบ

ขอกําหนดที่เพิ่มเติมจาก ISO9001:2000

– การแตงตั้ง MR  เพื่อทําหนาที่เปนตัวแทนฝายบริหาร

• บริหารระบบคุณภาพผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม

• วางแผนระบบบริหาร / รักษาความตอเนื่องของระบบ HSF

– ตองมั่นใจวาองคกรของ Supplier รับทราบความตองการดาน HSF และ

ความรบัผิดชอบของ Supplier

การสื่อสารภายในองคกร

– ทุกคนในองคกรรับทราบนโยบายดาน HSF

– ขอมูลเกี่ยวกับ HS, HSF มีการสื่อสารในองคกร
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QM 5.6: การทบทวนโดยฝายบริหาร
(Management Review)

• ขอกําหนดที่เพิ่มเติมจาก ISO9001:2000

– รวบรวมรายงาน HSF ไวใน Management Review ดังนี้

• การดําเนินการเทียบกับ HSF Plan

• การใช HS

• สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

• การปฏิบัติการแกไข
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QM 6: การจดัการทรัพยากร

6.1) การสรรหาทรัพยากร : ตองกําหนดและจัดเตรียมทรัพยากรที่จําเปน

สําหรับการปฏิบัติงาน และรักษา HSF ของกระบวนการและผลิตภัณฑ

6.2) ทรัพยากรมนุษย :ผูปฏิบัติงานซึ่งมีผลตอคุณภาพทางดาน HSF ตองมี

ขีดความสามารถในดาน การศึกษา การฝกอบรม ทักษะ และ

ประสบการณที่เหมาะสม (โดยอาจระบุไวใน JD, QL, ประวตัอิบรมดาน HSF)

6.3) โครงสรางพื้นฐาน: กําหนด จัดหา และรักษา โครงสรางพื้นฐานที่จําเปน 

เพื่อทําใหกระบวนการและผลิตภัณฑบรรลุขอกําหนดดาน HSF
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QM 7: การทําใหผลิตภัณฑเปนจรงิ

QM 7.1: การวางแผน
• ในการวางแผนเพื่อใหได ผลิตภัณฑปลอดสารตองหามเปนจริง องคกร

ตองปฏิบัติสิ่งตอไปนี้อยางเหมาะสม

a) วัตถุประสงคดานคณุภาพและขอกําหนดของผลิตภัณฑปลอดสารฯ

b) ความจําเปนในการจัดกระบวนการปลอดสารฯ การจัดทาํเอกสาร และการจัดหา

ทรัพยากรที่เหมาะสมกบัแตละผลิตภัณฑ

c) ความตองการในการทวนสอบ การรับรอง การเฝาตดิตาม การตรวจ การทดสอบ 

และเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑปลอดสารฯ แตละผลิตภัณฑ

d)มเีอกสารขั้นตอน หรอื วิธีปฏิบัติงานสําหรับกระบวนการ ซึ่งรวมถึงการควบคมุ

การใชวัสด ุเพื่อปองกันการปนเปอน

e) ผลลัพธของการวางแผนนี้ตองอยูในรูปที่เหมาะสม สําหรบัวิธีการปฏิบัตงิานของ

องคกร
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QM 7.2: กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

มีขอกําหนดที่เพิ่มเติมจาก ISO9001:2000ดังนี้

7.2.1การพิจารณาขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑปลอดสารฯ

a) ขอกําหนด HSFที่ระบุโดยลูกคา

b) ขอกําหนด HSF ที่ลูกคาไมไดระบุแตมีความจําเปน หรือรูวามี

แนวโนมตอการนําไปใชงาน

c)ขอบังคับ HSF ตางๆที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ รวมถึงกฎระเบียบ 

และกฎหมายที่เกี่ยวของ

d) ขอกําหนด HSF เพิ่มเติมอื่นๆที่องคกรกําหนด
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QM 7.2: กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา(ตอ)
7.2.2:องคกรตองทบทวนขอกําหนดทางดาน HSFของผลิตภัณฑ

– การทบทวนขอกําหนดทางดาน HSF ตองกระทํากอนการใหคํามั่นสัญญาทีจ่ะสง

มอบผลิตภัณฑใหกับลูกคา เชน กอนการประกวดราคา กอนการยอมรับขอตกลง

หรอืคําสั่งซื้อ กอนการยอมรับการเปลี่ยนแปลงในขอตกลง หรอื คําสั่งซื้อ

a) มีการกําหนด ขอกําหนดดาน HSF ของผลิตภัณฑ

b) องคกรมคีวามสามารถที่จะทําไดตามขอกําหนดดาน HSF ของผลิตภัณฑ

c) การใชวัตถุดบิใดๆ หรอืความเสี่ยงที่จะเกิดการปนเปอน จากกระบวนการหรอื

ผลิตภัณฑ จากสารตองหาม (restricted substances) ตองแจงใหลูกคาทราบ

d) ผลการทบทวนดาน HSF และการปฏิบัติอนัเนื่องมาจากผลการทบทวน ตอง

เก็บไวเปนบันทึก
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QM 7.3: การออกแบบและพัฒนา
ขอกําหนดที่เพิ่มเติมจาก ISO9001:2000

7.3.1: การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา

– องคกรตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาใหไดผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม

– ในการวางแผนการออกแบบสารตองหาม (restricted substances)ตองระบุไวในเอกสารและ

แผนงาน เพื่อควบคุม หาสารทดแทน หรือไมใช

7.3.2:ปจจัย/ขอมูลนําเขาที่เกี่ยวกับขอกําหนดของผลิตภัณฑปลอดสาร

ตองหามตองมีการกําหนด และบันทึกเก็บรักษา

– ตองมีการทบทวนปจจัย/ขอมูลนําเขาที่เกี่ยวกับขอกําหนดของผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม 

อยางเพียงพอ ขอกําหนดตางๆตองสมบูรณ และไมขัดแยงกับปจจัย/ขอมลูอื่นๆ
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QM 7.3: การออกแบบและพัฒนา(ตอ)
ขอกําหนดที่เพิ่มเติมจาก ISO9001:2000

7.3.3: ผลลัพธของผลิตภัณฑปลอดสารตองหามที่ไดจากกระบวนการออกแบบและการ

พัฒนาตองจัดเตรียมอยูในรูปแบบที่สามารถทวนสอบไดกับปจจัย/ขอมูลนําเขาของ

การออกแบบและการพัฒนาและตองไดรับการอนุมตัิกอนนาํไปใช

– เมื่อการออกแบบจําเปนตองใช สารตองหาม (restricted substances) จะตองจัดทําเอกสาร 

documented procedure การพัฒนาผลิตภณัฑ เพื่อควบคุม ชี้บง ติดตาม และตรวจวัด 

กระบวนการและผลิตภัณฑ ทั้งนี้รวมถึง subcontracted product ดวย

7.3.4:ในขั้นตอนที่เหมาะสมตองมี การดําเนินการทบทวนอยางเปนระบบในเรือ่งการ

ออกแบบและการพัฒนา ใหเปนไปตามแผน HSF plan ที่วางไว

7.3.7:ตองมีการชี้บง และเก็บรกัษาบันทึกการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา

ผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม

– การเปลี่ยนแปลงตองไดรับการทบทวน ทวนสอบ และรับรองอยางเหมาะสม และตองไดรับการ

อนมุัติกอนนําไปใช
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QM 7.4: การจัดซือ้
a) ผลิตภัณฑที่ซื้อมานั้นตรงตามความตองการทางดาน HSF

b) ประเมินและเลือก Supplier ที่มีความสามารถสงผลิตภัณฑที่สอดคลองกับความตองการทางดาน HSF

c) องคกรตองมั่นใจวา ชิ้นสวน หรือวัตถุดิบปลอดสารตองหามที่ไดมานั้น ปราศจากสิ่งเจือปนที่เปนสารตองหาม (restricted 

substances)

d) การจัดหาสารตองหาม (restricted substances) ตองชี้บงอยางชัดเจนบนเอกสารสั่งซื้อ(Purchase document) จนถึงการ

รับวัตถุดิบ

e) การพิสูจน ผลิตภัณฑที่ซื้อมา ปลอดสารตองหาม

f) จัดใหมีและดําเนินการในการตรวจสอบ หรือการดําเนินการใดๆที่ทําใหมั่นใจไดวาผลิตภัณฑปลอดสารตองหามที่ไดจัดซื้อ

สอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ไดระบไุว

g) ตองมีความเขาใจในชองทางการจัดซื้อสินคา และกระบวนการของสินคา ในเรื่องของการปนเปอนของสารตองหามที่ถูก

ควบคุม และตองมีการชี้บงอยางสมบูรณ โครงสรางของกิจกรรมการจัดหาที่มีผลตอกระบวนการผลิตสินคาปลอดสาร

ตองหาม ตองทําเปน เอกสารขั้นตอนปฏบิัติงาน (documented procedure)

h) มีเอกสาร documented procedure สําหรับการตรวจสอบ การ ชี้บง สารตองหาม

i) ตองมีกระบวนการจัดการกับสิ่งผิดปกติ หรือสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

j) ถากระบวนการมีการผลิต HS และ HSF ดวยกัน  ตองมีเอกสาร Documented procedure เพื่อแยกแยะความแตกตาง

ระหวางชิ้นสวน วัตถุดิบ เครื่องจักร เครื่องมือ ฯลฯ
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QM 7.5: การผลิตและการใหบริการ

7.5.1 การควบคุมการผลิตและการใหบริการ

ตองมีการวางแผนการผลิตสินคาปลอดสารตองหาม และดําเนินการในการผลิตและ

บริการใหสําเร็จ ตามแผนที่วางไวภายใตสภาวะทีค่วบคมุได ดงันี้

a) จัดใหมีขอมูลผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม รายละเอียดเกี่ยวกับลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ

b) จัดใหมีคูมือการปฏิบัติงาน(WI) สําหรับ HSF 

c) ใหมีการใชอุปกรณเฉพาะ HSF ที่เหมาะสมตามความจาํเปน

d) จัดใหมีและใชอุปกรณ/เครื่องมือติดตามและตรวจวัด เฉพาะ HSF

e) ใหมีการปฏิบัติการติดตามและตรวจวัด HSF

f)   ใหมีการปฏิบัติการตรวจปลอย การสงมอบและการดําเนินการหลังการสงมอบ

g) กระบวนการที่มคีวามเปนไปไดที่จะเกิดการปนเปอน ตองชี้บงและจัดทําเปนเอกสาร

h)  Documented procedure การปฏิบัติงานเพื่อวัดระดับสารควบคุมเพื่อปองกันการปนเปอน
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QM 7.5: การผลิตและการใหบริการ(ตอ)
7.5.2 การรับรองกระบวนการ

ตองรับรองกระบวนการผลิต HSF ใดๆก็ตาม ที่ผลิตภัณฑของกระบวนการผลิตนัน้ไมสามารถทวนสอบ

โดยการตรวจวัด หรือตรวจติดตามได และครอบคลุมถึงกระบวนการผลิต HSF ใดๆก็ตามที่

ขอบกพรองของกระบวนการผลิตนัน้ๆจะปรากฏขึน้ก็ตอเมื่อมีการนําผลิตภัณฑนัน้ไปใชแลวหรือ

เกิดขึ้นหลังการสงมอบแลว

7.5.3 การชี้บงและการสอบกลับ

a) ตองชี้บงผลิตภัณฑ HSF ตามความเหมาะสม ดวยวิธีที่เหมาะสมตลอดกระบวนการผลิต

b) กระบวนการซึ่งรวมถึงสารที่ตองควบคุม (restricted substance) ตองชี้บงดวยลักษณะเฉพาะ และ

แบงแยก เพื่อปองกันการปนกนักับผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม

c) ตองชี้บงสถานะของผลิตภัณปลอดสารฯฑตามขอกําหนดของการตรวจวัดและการตรวจตดิตาม

d) มีการสอบกลับได /ตองดําเนนิการใหมีการชี้บงเฉพาะผลิตภัณฑ ควบคุม และบันทึกการชี้บงนั้นดวย
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QM 7.5: การผลิตและการใหบริการ(ตอ)
7.5.4 การขนยาย ชิ้นสวนสารตองหาม

ตองมีเอกสารขั้นตอนปฏิบัติงาน (Documented procedure) สําหรบัการยก-

เคลือ่นยาย และเก็บ สารตองหาม  

เอกสารนี้ตองรวมถึงบันทึกการรับ-จาย และบันทึกตองแสดงถึงการบริหารที่

สามารถแบงแยกได
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QM 7.6: การควบคุมเครื่องมือตรวจวัดและเฝาติดตาม

มขีอกําหนดเชนเดียวกับ ระบบ ISO9001:2000 และมขีอกําหนดที่เพิ่มเตมิดังนี้

a) ตองกําหนดการตรวจวัดและเฝาตดิตามที่จะตองกระทํา รวมถึงเครือ่งมือ

ตรวจวัดและเฝาตดิตามที่จําเปน เพื่อเปนเครือ่งแสดงใหเห็นวาผลิตภัณฑ

ปลอดสารตองหามมคีวามสอดคลองกับขอกําหนด

b) ตองจัดใหมกีระบวนการที่ทําใหมัน่ใจไดวาการตรวจวัด และเฝาตดิตาม

สามารถบรรลเุปาหมาย และมกีารปฏิบัตติามขอกําหนดการตรวจวัด

ผลิตภัณฑปลอดสารตองหาม และเฝาติดตามอยางสม่ําเสมอ
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QM 8: การตรวจวัด การวิเคราะหและการปรับปรุง

8.1 การวัดการวิเคราะหและการปรับปรุง

มขีอกําหนดเชนเดียวกับ ISO9001:2000 และมขีอกําหนดเพิ่มเตมิดังนี้

8.1.1 ตองมีการวางแผน และดาํเนินการเฝาตดิตามการตรวจวัด การวเิคราะห และการ

ปรับปรงุกระบวนการที่จําเปน เพื่อแสดงใหเห็นวาผลิตภัณฑมีความสอดคลองกับ

ขอกําหนด HSF

8.2 การเฝาติดตามและการตรวจวัด

8.2.2 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตองดําเนินการใหมกีารตรวจติดตามภายใน

เปนระยะๆตามแผนงานการตรวจตดิตามภายใน เพื่อทราบเกี่ยวกับการดําเนนิการตาม

กระบวนการปลอดสารตองหามขององคกร สอดคลองกับระเบียบขอบังคบัสากล และ

ขอกําหนดของลูกคา มีการนําไปปฏิบัติ และดาํรงรักษาอยางจรงิจัง
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QM 8.2: การเฝาติดตามและตรวจวัด (ตอ)

8.2.3 การเฝาติดตามและตรวจวัดกระบวนการ

• ตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและตรวจวัดสารควบคุม 

ในกระบวนการ รวมถึงกระบวนการของ Supplier / ผูรับจางชวง และ

จัดเตรียมขอมูลไวเพื่อใชชี้บงสารตองหาม

• กระบวนการควบคุม เฝาติดตาม และตรวจวัด ตองทําเปนเอกสาร



31

QM 8.2: การเฝาติดตามและตรวจวัด (ตอ)
8.2.4 การเฝาติดตามและตรวจวัดผลิตภัณฑ

• ตองทํา Document procedure เฝาติดตาม ตรวจวัด สารควบคุม (Restricted 

Substance )ของผลิตภัณฑ เพื่อทวนสอบวาผลิตภัณฑไดเปนไปตามขอกําหนด

• ทั้งนี้ตองดําเนินการใหแลวเสร็จในขั้นตอนที่เหมาะสมของกระบวนการผลิตตาม

แผน HSF ที่ไดจัดเตรียมไว

• มีหลักฐานแสดงความสอดคลองกับเกณฑการยอมรับได ของ สารควบคุม และ

ตองมีการเก็บรกัษา บันทึก รวมทั้งตองระบุบุคคลผูมีอํานาจในการตรวจปลอย

ผลิตภัณฑ

• ตองไมตรวจปลอยจนกวาผลติภัณฑจะไดรบัการตรวจสอบซ้ํา ครบถวนเปน

ที่นาพอใจ 

* ไมอนญุาตใหอนมุตัติรวจปลอยผลิตภัณฑโดยการอนมุตัิหรอืเห็นชอบจากลูกคาในกรณีที่

สินคาไมไดตาม HSF
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QM 8.3: การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

ตองมขีอกําหนดเชนเดยีวกับ ISO9001:2000 และมขีอกําหนดที่เพิม่เตมิดงันี้

• ตองมั่นใจไดวาผลิตภัณฑปลอดสารฯที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการชี้บง

และควบคมุ เพื่อปองกนัการนําไปใช หรอืสงมอบโดยไมตั้งใจ

• องคกรตองดําเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดอยางใดอยางหนึ่งดงันี้

a) ตองมีเอกสาร Procedure จัดการในสถานการณทีม่ีผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด ทีต่รวจพบวามีสารตองหามและปองกันผลิตภัณฑที่มีสารตองหาม

ถูกสงโดยไมไดรบัอนุญาต

b) มีการบันทึกรายละเอียดของการไมเปนไปตามขอกําหนด การดําเนินการที่

เกีย่วเนื่อง ตองเก็บรักษาบันทึก และชี้บง สารตองหามทีต่รวจพบ

c) ถาพบผลิตภัณฑปลอดสารฯที่ไมเปนไปตามขอกําหนดถูกพบหลังการสงมอบ 

หรอืเมือ่เริม่การใช องคกรตองดําเนินการ แจงลูกคาตามขอตกลง หรอื ตาม

นโยบายการจัดการของบรษิทั
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QM 8.4: การวิเคราะหขอมูล
ตองมขีอกําหนดเชนเดยีวกับ ISO9001:2000 และมขีอกําหนดที่เพิม่เตมิดงันี้

องคกรตองกําหนด รวบรวมและวิเคราะหขอมูลอยางเหมาะสมเพื่อพิจารณาความ

เหมาะสมและประสิทธผิลของระบบการบริหารผลิตภัณฑปลอดสารฯ

a) ความพึงพอใจของลูกคา

b) เปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ

c) คณุลักษณะ และแนวโนมของกระบวนการและผลิตภัณฑ รวมถึงโอกาสในการ

ปฏิบัติการปองกัน และขดีความสามารถของผูขาย

d) ปรับปรุงอยางตอเนือ่งเพื่อลด HS ทั้งหมด



34

QM 8.5: การปรับปรุง
8.5.1 การปรับปรุงอยางตอเนือ่ง

ตองมขีอกําหนดเชนเดยีวกับ ISO9001:2000 และมขีอกําหนดที่เพิม่เตมิดงันี้

ตองปรบัปรุงประสิทธผิลของระบบการบริหารผลิตภัณฑปลอดสารฯอยางตอเนือ่ง 

โดยพิจารณาจากนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคดานคุณภาพ ผลการตรวจตดิตาม 

การวิเคราะหขอมูล การปฏิบัตกิารแกไขและการปองกัน และการทบทวนโดยฝาย

บริหาร

8.5.2 การปฏิบัติการแกไข

a) ตองดําเนินการกําจัดสาเหตุของผลิตภัณฑปลอดสารฯ ที่ไมเปนไปตามขอกําหนดทัง้นี้เพื่อ

ปองกันการเกิดซ้ํา

b) เอกสาร Document ของผลิตภัณฑปลอดสารฯ ตองครอบคลุมดังนี้

c) การทบทวนผลิตภัณฑปลอดสารฯ ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด(รวมถึงขอรองเรียนจากลูกคา)
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QM 8.5.2: การปฏิบัติการแกไข (ตอ)

8.5.2 การปฏิบัติการแกไข

d) การพิจารณาสาเหตขุองการที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

e) การประเมินความจําเปนในการปฏิบัติการ เพื่อมั่นใจวาไมเกิดซ้ําของผลิตภัณฑ

ปลอดสารฯที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

f) พิจารณาและดําเนินการปฏิบัติการแกไขทีจ่ําเปน

g) บันทึกผลการปฏิบัตกิารแกไข 

h) ทบทวนผลการปฏิบัติการแกไขที่ไดดําเนินการไปแลว

I) รายงานสถานะของ HSF Corrective action ใน Management review
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สรุป: สิ่งที่ตองดําเนนิการ
Documented Procedure(IS9001:2000)

4.2.3 Control of Documents

4.2.4 Control of Quality Records

8.2.2 Internal audit

8.3 Control of non-conforming product

8.5.2 Corrective action

8.5.3 Preventive action

Documented Procedure( QC 080000)

4.2.1 d) HSF documented procedures

7.1 d) Procedure or WI for prevention of contamination

7.3.3 Developed for control, identification, monitoring and measurement of

process/product and subcontracted product

7.4 g)Outline the procurement activities related to HSF process

7.4 j) Established to differentiate between parts (If processes are

combined)

7.5.1 h) Operational and define preventive measures to prevent possible

contamination

7.5.4 Handling and storage of HS

8.2.4 Monitor and measure the RS of product

8.5.2 Corrective action
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สรุป: สิ่งที่ตองดําเนินการ (ตอ)

เอกสารที่มาตรฐานกําหนดใหมี

อยางชดัเจน

- 5.1 b) Quality policy

- 5.1 c) Quality Objectives

- 4.2.2) Quality Manual

เอกสารที่มาตรฐานกําหนดใหมีอยางชดัเจน

4.1.1 a) All hazardous substances

4.2.1 a) HSF requirement

4.2.1 b) List of all HS used

5.1 b), 4.2.1 c) HSF policy

5.1 c), 4.2.1c) HSF Objectives

7.1 b) document that specific to HSF product (QP of HSF)

7.3.1 Plan and control the design and development of HSF product

7.4 d) Identify restricted substances on purchase document

7.5.1 g) processes that have the possibility of contamination

8.2.3 Processes controlled, monitored and measured
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สรุป: สิ่งที่ตองดําเนินการ (ตอ)

เอกสารที่มาตรฐานไมไดกําหนดไวอยาง

ชดัเจน

- Process map

- Organization chart

- Internal communication

- Production schedules

- Approved supplier lists

- Quality plan

เอกสารที่มาตรฐานไมไดกําหนดไวอยางชดัเจน

- 4.1.1 b) HSF goals และ ระบกุระบวนการที่เกี่ยวของ

-  7.4 h) Procedure for inspection and identification of HS
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