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1

∫∑∑’Ë 1  ∫∑π”

∑—Ë«‰ª

‡Õ° “√©∫—∫π’È®—¥∑”¢÷Èπ‡æ◊ËÕ‡ªìπ§Ÿà¡◊Õ ”À√—∫ºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’§«“¡ π„®∑’Ë®–π”¢âÕ°”Àπ¥µ“¡

À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰ªª√–¬ÿ°µå„™â„Àâ‡À¡“– ¡°—∫Õß§å°√·≈–™à«¬„Àâ “¡“√∂

º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ  ‰¥â¡“µ√∞“π  ·≈–¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬

À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥¢—Èπæ◊Èπ∞“π ”À√—∫ºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬å „π°“√π”‰ª„™â‡ªìπ·π«∑“ß„π°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„Àâ‡À¡“– ¡°—∫ ∂“π∑’Ëº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà

≈–·Ààß ‰¡à‰¥â®—¥∑”‡©æ“– ”À√—∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åª√–‡¿∑„¥‡ªìπæ‘‡»… ¥—ßπ—Èπ °“√Õ∏‘∫“¬®÷ß‡ªìπ°“√√–∫ÿ

 “√–∑’Ë ”§—≠„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡¢âÕ°”Àπ¥∑—ÈßÀ¡¥ „π°“√π”‰ª„™âß“πºŸâº≈‘µµâÕßæ‘®“√≥“«à“≈—°…≥–º≈‘µ¿—≥±å

°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ‡∑§‚π‚≈¬’∑’ËºŸâº≈‘µ„™â √«¡∂÷ß√“¬≈–‡Õ’¬¥µà“ßÊ „πÕß§å°√Õ“®∑”„Àâº≈∑’Ë‰¥â®“°°“√µ’§«“¡

¢âÕ°”Àπ¥·µ°µà“ß°—π ‚¥¬„π§Ÿà¡◊Õπ’È®–„™â§”«à“ çµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡é À√◊Õ çµ“¡§«“¡®”‡ªìπé ´÷ËßÀ¡“¬∂÷ß

ºŸâº≈‘µµâÕßæ‘®“√≥“ª√–¬ÿ°µå„™â¢âÕ°”Àπ¥π—Èπ„Àâ‡À¡“– ¡°—∫Õß§å°√¢Õßµπ

°“√„™â§Ÿà¡◊Õ©∫—∫π’È

§Ÿà¡◊Õ©∫—∫π’È¡’‡π◊ÈÕÀ“µà“ß Ê ¥—ßπ’È

∫∑∑’Ë 1 ∫∑π”

∫∑∑’Ë 2 π‘¬“¡»—æ∑å  ‡ªìπ°“√„Àâ§«“¡À¡“¬¢Õß§”∑’Ëª√“°ØÕ¬Ÿà„π§Ÿà¡◊Õ©∫—∫π’È

∫∑∑’Ë 3 √–∫∫§ÿ≥¿“æ  À≈—°°“√æ◊Èπ∞“π¢Õß°“√®—¥°“√√–∫∫§ÿ≥¿“æ

∫∑∑’Ë 4 ¢—ÈπµÕπ°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ ·≈–π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªª√–¬ÿ°µå„™â ´÷Ëß®–‡ªìπ°“√ √ÿª

°‘®°√√¡µà“ß Ê ∑’Ë®”‡ªìπµâÕß¥”‡π‘π°“√Õ¬à“ß‡ªìπ¢—ÈπµÕπ ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâº≈‘µ “¡“√∂°”Àπ¥·ºπ

ß“π·≈–°√Õ∫‡«≈“„π°“√®—¥∑”√–∫∫ √«¡∂÷ß°“√‡µ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡°àÕπ∑’Ë®–¬◊Ëπ¢Õ°“√√—∫√Õß

∫∑∑’Ë 5 °“√µ’§«“¡¢âÕ°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ́ ÷Ëß¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥

¥—ßπ’È

● ¢âÕ§«“¡„π°√Õ∫ ’Ë‡À≈’Ë¬¡‡ªìπ¢âÕ§«“¡µ“¡¢âÕ°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√

º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

● ª√–‡¥Áπ ”§—≠  ‡ªìπ°“√‡≈◊Õ°‡©æ“–ª√–‡¥Áπ∑’Ë‡ªìπ “√– ”§—≠ÕÕ°¡“®“°¢âÕ°”Àπ¥

● §«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥ ‡ªìπ°“√µ’§«“¡¢âÕ°”Àπ¥‡æ◊ËÕ„Àâ‡¢â“„®‰¥âßà“¬¢÷Èπ
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● ¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫ ‡ªìπ ‘Ëß∑’Ë‡ πÕ‰«â‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ·π«∑“ß„π°“√π”‰ªªØ‘∫—µ‘  ´÷Ëß

®–‡ªìπ°“√Õ∏‘∫“¬‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√®—¥∑”√–∫∫Õ¬à“ß§√∫«ß®√ ®÷ß∑”„Àâ‡π◊ÈÕÀ“∫“ß à«π¡’

¢Õ∫‡¢µ∑’Ë‡°‘π°«à“¢âÕ°”Àπ¥„πÀ≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

¿“§ºπ«° · ¥ßµ—«Õ¬à“ß À√◊Õ ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë¡’°“√Õâ“ß∂÷ß®“°‡π◊ÈÕÀ“¿“¬„π‡≈à¡
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∫∑∑’Ë 2  π‘¬“¡»—æ∑å

1. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å (Medical device) À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡„π¡“µ√“ 3 ·Ààßæ√–√“™

∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å æ.». 2531

2. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’°”≈—ß (Active medical device) À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë∑”ß“π‚¥¬„™â

·À≈àßæ≈—ßß“π‰øøÑ“ À√◊Õ°”≈—ß®“°·À≈àßÕ◊Ëπ∑’Ë‰¡à„™à à«π∑’Ë‰¥â®“°√à“ß°“¬¡πÿ…¬å‚¥¬µ√ß À√◊Õ‰¡à„™à·√ß‚πâ¡∂à«ß

¢Õß‚≈°

3. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π (Implantable medical device) À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡ÿàßÀ¡“¬

π”‡¢â“‰ªÕ¬Ÿà„π√à“ß°“¬¡πÿ…¬å∑—ÈßÀ¡¥À√◊Õ∫“ß à«π À√◊Õ„π™àÕß‡ªî¥‚¥¬∏√√¡™“µ‘¢Õß√à“ß°“¬ À√◊Õ„™â·∑π

‡¬◊ËÕ∫ÿÀ√◊Õæ◊Èπº‘«¢Õß¥«ßµ“ ‚¥¬«‘∏’°“√»—≈¬°√√¡ ´÷Ëß‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—Èπµ‘¥Õ¬Ÿà°—∫ à«π∑’ËµâÕß°“√¿“¬À≈—ß°“√ºà“µ—¥

‡ªìπ‡«≈“‰¡àπâÕ¬°«à“ 30 «—π ·≈– “¡“√∂‡Õ“‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—ÈπÕÕ°‚¥¬«‘∏’°“√∑“ß°“√·æ∑¬åÀ√◊Õ«‘∏’°“√

»—≈¬°√√¡

4. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß (Active implantable medical device) À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë

¡’°”≈—ß´÷Ëß¡ÿàßÀ¡“¬π”‡¢â“‰ª„π√à“ß°“¬¢Õß¡πÿ…¬å∑—ÈßÀ¡¥ À√◊Õ‡æ’¬ß∫“ß à«π‚¥¬«‘∏’°“√»—≈¬°√√¡À√◊Õ«‘∏’

∑“ß°“√·æ∑¬å À√◊Õ°“√π”‡¢â“‰ª„π™àÕß‡ªî¥‚¥¬∏√√¡™“µ‘¢Õß√à“ß°“¬¥â«¬«‘∏’∑“ß°“√·æ∑¬å ‡æ◊ËÕ„Àâ‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬åπ—Èπ§ßÕ¬Ÿà„π√à“ß°“¬‰¥â

5. §ÿ≥¿“æ (Quality) À¡“¬∂÷ß √–¥—∫¢Õß§ÿ≥≈—°…≥–‡©æ“–¢Õßº≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√∑’Ë “¡“√∂

µÕ∫ πÕßµàÕ§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“ ºŸâº≈‘µ  ·≈–¢âÕ°”Àπ¥µ“¡æ√–√“™∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  æ.».2531

6. √–∫∫§ÿ≥¿“æ (Quality system) À¡“¬∂÷ß √–∫∫Õ—πª√–°Õ∫¥â«¬ ‚§√ß √â“ß°“√®—¥Õß§å°√ °“√

°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë ·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õß∫ÿ§≈“°√ √–‡∫’¬∫ «‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π °√–∫«π°“√º≈‘µ

°√–∫«π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π µ≈Õ¥®π∑√—æ¬“°√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‡æ◊ËÕ„™â„π°“√Õ”π«¬„Àâ°“√∫√‘À“√ß“π

§ÿ≥¿“æ‡ªìπ√Ÿª∏√√¡ ·≈–∫√√≈ÿ«—µ∂ÿª√– ß§å¢ÕßºŸâº≈‘µ

7. √–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ (Quality management system)  À¡“¬∂÷ß  √Ÿª·∫∫¢Õß

°√–∫«π°“√∫√‘À“√ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫§ÿ≥¿“æ ‚¥¬‡√‘Ë¡µ—Èß·µà°“√®—¥∑”π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π

§ÿ≥¿“æ °“√®—¥∑” ·≈–°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘·≈–§ß‰«â´÷Ëß√–∫∫§ÿ≥¿“æ

8. π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ (Quality policy) À¡“¬∂÷ß ∂âÕ¬·∂≈ßÕ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√¢ÕßºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥∑’Ë

· ¥ß‡®µπ“√¡¬å·≈–∑‘»∑“ß„π¥â“π∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫§ÿ≥¿“æ¢ÕßºŸâº≈‘µ

9. º≈‘µ (Manufacture) À¡“¬∂÷ß ∑” ª√–°Õ∫ À√◊Õª√–¥‘…∞å ·∫àß∫√√®ÿÀ√◊Õ√«¡∫√√®ÿ ·≈–„Àâ

À¡“¬§«“¡√«¡∂÷ß·ª√ ¿“æ ¥—¥·ª≈ßÀ√◊Õ°“√¶à“‡™◊ÈÕ‡æ◊ËÕπ”°≈—∫¡“„™âÕ’°
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10. ºŸâº≈‘µ (Manufacturer) À¡“¬∂÷ß  ºŸâª√–°Õ∫°“√∑’Ë¥”‡π‘π°“√‡°’Ë¬«°—∫°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

11. º≈‘µ¿—≥±å (Product) À¡“¬∂÷ß  à«πª√–°Õ∫ «— ¥ÿ∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å√–À«à“ß

°“√º≈‘µ  ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ”‡√Á®√Ÿª  ·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë§◊π¡“ √«¡∂÷ß°“√∫√‘°“√¥â«¬

12. ‡Õ° “√ (Document) À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√∑’Ë®—¥∑”¢÷Èπ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√

∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ·≈–√«¡∂÷ß°“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°µà“ß Ê ‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π‡æ◊ËÕ‡ªìπ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ßµàÕ‰ª ∑—Èßπ’È

‡Õ° “√Õ“®Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫À√◊Õ ◊ËÕª√–‡¿∑µà“ß Ê ‰¥â

13. °“√∑«π Õ∫  (Verification)  À¡“¬∂÷ß  °“√¬◊π¬—π‚¥¬°“√µ√«® Õ∫·≈– / À√◊Õ ∑¥ Õ∫ ·≈–

¡’À≈—°∞“π· ¥ß«à“‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

14. °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß (Validation) À¡“¬∂÷ß °“√µ√«® Õ∫∑’Ë∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√

‡æ◊ËÕ‡ªìπÀ≈—°∞“π¬◊π¬—π«à“‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫¢âÕ∫àß„™â¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ Ê

15. °“√™’È∫àß (Identification) À¡“¬∂÷ß °“√„™â√À— À¡“¬‡≈¢ À√◊Õ™◊ËÕ‡√’¬°∑’Ë¡’√–∫∫·≈–≈—°…≥–

·µ°µà“ß°—π∑’Ë “¡“√∂®”·π°·¬°·¬–√–À«à“ß°—π‰¥â„Àâ·°àº≈‘µ¿—≥±å„π∑ÿ°°√–∫«π°“√º≈‘µ ‡æ◊ËÕ∫àß™’ÈÀ√◊Õ

®”·π°º≈‘µ¿—≥±åÕÕ°®“°°—πÀ√◊Õ„ÀâÕ¬Ÿà„π°≈ÿà¡™π‘¥ ª√–‡¿∑ À√◊Õ√ÿàπ‡¥’¬«°—π

16. °“√ Õ∫°≈—∫‰¥â (Traceability) À¡“¬∂÷ß   ∂“π¿“æ À√◊Õ§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â„π°“√®– Õ∫°≈—∫‰¥â

´÷Ëßª√–«—µ‘À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈°“√º≈‘µ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ Ê

17. °“√ Õ∫‡∑’¬∫ (Calibration) À¡“¬∂÷ß °“√¥”‡π‘π°“√¿“¬„µâ ¿“«–∑’Ë°”Àπ¥‡æ◊ËÕÀ“§«“¡

 —¡æ—π∏å√–À«à“ß§à“∑’Ë™’È∫Õ°¢Õß‡§√◊ËÕßÀ√◊Õ√–∫∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√™—Ëß µ«ß «—¥ °—∫§à“¡“µ√∞“π¢â“ßµâπ·≈–

°”Àπ¥‡°≥±å∑’Ë¬Õ¡√—∫

18. ºŸâ àß¡Õ∫ (Supplier)  À¡“¬∂÷ß  ºŸâ àß¡Õ∫º≈‘µ¿—≥±å·≈–∫√‘°“√„ÀâºŸâº≈‘µ

19. ≈Ÿ°§â“ (Customer) À¡“¬∂÷ß  ºŸâ´◊ÈÕÀ√◊ÕºŸâ„™âº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ºŸâ„™â∫√‘°“√

20. ¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ( Standard operating procedure : SOP ) À¡“¬∂÷ß  ‡Õ° “√

∑’ËºŸâº≈‘µ‰¥â®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ·≈–· ¥ß∂÷ß¢—ÈπµÕπ ¢âÕ°”Àπ¥ ≈”¥—∫¢—Èπ°“√∑”ß“π «‘∏’°“√µà“ß Ê

‡æ◊ËÕ„ÀâªØ‘∫—µ‘ß“π„π°‘®°√√¡·µà≈–‡√◊ËÕß‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß ·≈–„ÀâÀ¡“¬§«“¡√«¡∂÷ß¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π

(Procedure)  ·≈–«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π (Work instruction)

21. §√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ ( Lot or batch ) À¡“¬∂÷ß  º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ¢÷Èπ·µà≈–§√—ÈßÀ√◊Õ·µà≈–√ÿàπ„π

«ß®√°“√º≈‘µ·≈–™à«ß‡«≈“‡¥’¬«°—π ¡’ª√‘¡“≥∑’Ë·πàπÕπ ¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘·≈–§ÿ≥¿“æ ¡Ë”‡ ¡Õ°—πµ≈Õ¥

22. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π (Internal audit)  À¡“¬∂÷ß °“√®—¥„Àâ¡’°“√µ√«®µ‘¥µ“¡√–∫∫°“√

∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ¢ÕßºŸâº≈‘µ

23. °“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ (Corrective action) À¡“¬∂÷ß °“√·°â‰¢°”®—¥ “‡Àµÿ¢Õß§«“¡‰¡à‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥´È”
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24. ¢âÕ∫°æ√àÕß (Nonconformity) À¡“¬∂÷ß  ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥  ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡æ’¬ßæÕÀ√◊Õ

 Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥ ‡™àπ º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‰¥â¡“µ√∞“π °“√‡¢’¬π‡Õ° “√‰¡à§√Õ∫§≈ÿ¡ À√◊Õ‰¡à Õ¥§≈âÕß

°—∫¢âÕ°”Àπ¥ °“√ªØ‘∫—µ‘ß“π®√‘ß‰¡à Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥ √«¡∑—Èß¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π∑’Ë√–∫ÿ‰«â ·≈–

Õ“®¡’º≈°√–∑∫µàÕ°“√º≈‘µ À√◊Õ µàÕºŸâ„™âß“πº≈‘µ¿—≥±å
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∫∑∑’Ë 3   √–∫∫§ÿ≥¿“æ

°“√®—¥°“√√–∫∫§ÿ≥¿“æ

°“√π”À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰ªª√–¬ÿ°µå„™â®–‡°‘¥ª√–‚¬™πå°—∫Õß§å°√

·≈–æ—≤π“‰ª Ÿà√–∫∫§ÿ≥¿“æ∑’Ë‡ªìπ¡“µ√∞“π„π√–¥—∫ “°≈‰¥â ¢÷Èπ°—∫°“√ π—∫ πÿπ®“°ΩÉ“¬∫√‘À“√·≈–

§«“¡√à«¡·√ß√à«¡„®®“°∑ÿ°§π„πÕß§å°√ ¡’°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√µà“ßÊ µ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥ ·≈–·°â‰¢

ªí≠À“∑’Ëæ∫Õ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫  ‘Ëß∑’ËÕß§å°√§«√§”π÷ß∂÷ß ‰¥â·°à

1. ºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥¢ÕßÕß§å°√µâÕß°”Àπ¥π‚¬∫“¬·≈–‡ªÑ“À¡“¬¢ÕßÕß§å°√„Àâ™—¥‡®π ·≈– ◊ËÕ “√

„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑√“∫·≈–‡¢â“„® º≈—°¥—π„Àâ‡°‘¥§«“¡√à«¡¡◊Õ√à«¡„®®“°∑ÿ°Ê ΩÉ“¬ ºŸâ∫√‘À“√µâÕß

µ‘¥µ“¡º≈°“√∑”ß“π‡ªìπ√–¬–Õ¬à“ß ¡Ë”‡ ¡Õ ‡æ◊ËÕ„Àâ∑√“∫ ∂“π°“√≥å¢ÕßÕß§å°√  ‡¡◊ËÕæ∫ªí≠À“°Á

µâÕßÀ“·π«∑“ß√à«¡°—∫ºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß‡æ◊ËÕ·°â‰¢·≈–ªÑÕß°—π‰¡à„Àâªí≠À“π—Èπ‡°‘¥´È”Õ’°

2. ºŸâ∫√‘À“√ “¡“√∂ √â“ß∫√√¬“°“» ·≈–«—≤π∏√√¡„πÕß§å°√„Àâ‡°‘¥§«“¡√Ÿâ ÷°∂÷ß°“√¡’ à«π√à«¡

„πÕß§å°√‰¥âÀ≈“¬«‘∏’ ‡™àπ °“√„Àâ§«“¡√Ÿâ‡æ◊ËÕ„Àâæπ—°ß“π‡°‘¥§«“¡‡¢â“„®„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ‡ªî¥√—∫§«“¡

§‘¥‡ÀÁπ¢Õß∑ÿ°ΩÉ“¬‡æ◊ËÕπ”¡“ª√—∫ª√ÿß°“√∑”ß“π„πÕß§å°√  √â“ß∫√√¬“°“»¢Õß°“√‡√’¬π√Ÿâ¿“¬„πÕß§å°√

‡º¬·æ√à¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æ∑’Ëπ”¡“ª√–¬ÿ°µå„™â„πÕß§å°√ ·®âß„Àâ∑ÿ°§π∑√“∫Àπâ“∑’Ë·≈–

§«“¡ ”§—≠„π°“√¡’ à«π√à«¡°—∫°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªª√–¬ÿ°µå„™â  ‡π◊ËÕß®“°§«“¡ ”‡√Á®¢Õß°“√®—¥∑”√–∫∫

§ÿ≥¿“æµâÕß¡“®“°∑ÿ°§π

3. °“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√  ‡√‘Ë¡µ—Èß·µà°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ¢Õß ‘Ëß∑’Ë‡¢â“¡“∑”„Àâ°√–∫«π°“√‡°‘¥¢÷Èπ

(Input) ‰¥â·°à «—µ∂ÿ¥‘∫ ¢âÕ¡Ÿ≈µà“ßÊ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ Õÿª°√≥å ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°√–∫«π°“√ ·≈–°“√°”Àπ¥«‘∏’°“√∑’Ë‡À¡“– ¡

‡¡◊ËÕ ‘Ëß∑’Ë‡¢â“¡“¡’§ÿ≥¿“æ·≈â«°ÁµâÕß¡’°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√µà“ßÊ π—Èπ ‚¥¬°”Àπ¥„Àâ¡’°“√µ√«® Õ∫®ÿ¥

§«∫§ÿ¡µà“ßÊ √«¡∑—Èßµ√«® Õ∫º≈∑’Ë‰¥â®“°°√–∫«π°“√ (Output)  «à“‡ªìπ‰ªµ“¡§«“¡µâÕß°“√À√◊Õ‰¡à  ∂â“

°√–∫«π°“√‡∫’Ë¬ß‡∫π‰ª®“°‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥ À√◊Õ º≈∑’Ë‰¥â®“°°√–∫«π°“√‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡∑’Ë°”Àπ¥‰«â °ÁµâÕß

¡’°“√·°â‰¢·≈–ª√—∫ª√ÿß°√–∫«π°“√π—ÈπÊ

ºŸâº≈‘µ “¡“√∂π”À≈—°°“√ PDCA  (Plan-Do-Check-Act) ¡“ª√–¬ÿ°µå„™â°—∫°“√∫√‘À“√®—¥°“√‰¥â

´÷Ëß√“¬≈–‡Õ’¬¥¢ÕßÀ≈—°°“√π’È‰¡à„™à‡√◊ËÕß∑’Ë¬ÿàß¬“°´—∫´âÕπ  “¡“√∂π”¡“ª√—∫„™â‰¥â„π∑ÿ°Ê °‘®°√√¡ ‰¡à«à“

®–‡ªìπ°“√∑”ß“π„π√–¥—∫·ºπ°  ΩÉ“¬  À√◊Õ„π√–¥—∫Õß§å°√

1. Plan À√◊Õ °“√«“ß·ºπ §◊Õ °“√°”Àπ¥√–∫∫ß“π  «‘∏’°“√∑’Ë‡À¡“– ¡  √«¡∂÷ß°“√°”Àπ¥

‡ªÑ“À¡“¬ À√◊Õ‡°≥±å°“√«—¥ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß°‘®°√√¡ ∑”„ÀâºŸâªØ‘∫—µ‘∑√“∫∑—Èß·π«∑“ß„π°“√∑”ß“π·≈–

‡ªÑ“À¡“¬∑’ËµâÕß∫√√≈ÿ
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2. Do À√◊Õ °“√ªØ‘∫—µ‘  §◊Õ  °“√π” ‘Ëß∑’Ë«“ß·ºπ‰«â‰ª„™âªØ‘∫—µ‘

3. Check À√◊Õ °“√µ√«® Õ∫  §◊Õ °“√µ√«® Õ∫ª√– ‘∑∏‘¿“æ¢Õß ‘Ëß∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√‰ª ´÷ËßµâÕß

æ‘®“√≥“«à“ “¡“√∂∫√√≈ÿµ“¡‡ªÑ“À¡“¬À√◊Õ«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«âÀ√◊Õ‰¡à «—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß

°“√µ√«® Õ∫°Á‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√√—°…“√–∫∫ (Maintain) „Àâ§ßÕ¬Ÿà

4. Act À√◊Õ °“√·°â‰¢ª√—∫ª√ÿß §◊Õ ‡¡◊ËÕµ√«® Õ∫·≈â«∂â“æ∫ªí≠À“°ÁµâÕß∑”°“√·°â‰¢‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ

√–∫∫‡ ’¬À“¬  À√◊Õ¢“¥°“√‡Õ“„®„ à®π√–∫∫≈â¡‡À≈« πÕ°®“°π’È∂â“ºŸâº≈‘µ¡’°“√°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬‰«â·≈â«

‡¡◊ËÕæ∫«à“ “¡“√∂∫√√≈ÿ‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë°”Àπ¥‰«â °Á§«√°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬„À¡à„Àâ∑â“∑“¬¡“°¢÷Èπ ·µàÀ“°µ‘¥µ“¡

º≈·≈â«æ∫«à“‰¡à‰¥âµ“¡‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë°”Àπ¥ ºŸâ∫√‘À“√·≈–ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß§«√√à«¡°—π°”Àπ¥°“√·°â‰¢‡æ◊ËÕ„Àâ

∫√√≈ÿµ“¡‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë°”Àπ¥ ‚¥¬√–∫ÿºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√·°â‰¢ ·π«∑“ß°“√·°â‰¢ ·≈–«—π∑’Ë°”Àπ¥°“√

·°â‰¢‡ √Á® «—π∑’Ëµ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ™—¥‡®π ·µà‰¡à§«√≈¥‡ªÑ“À¡“¬≈ß¡“

Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡ À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ‰¡à‰¥â∫—ß§—∫„ÀâºŸâº≈‘µµâÕß¡’

°‘®°√√¡°“√ª√—∫ª√ÿßÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ∂â“ºŸâº≈‘µ “¡“√∂∑”‰¥â°Á®–‡°‘¥ª√–‚¬™πå  ·≈–‡ªìπæ◊Èπ∞“π„Àâ‡°‘¥°“√

æ—≤π“¿“¬„πÕß§å°√‰¥â

ª√–‚¬™πå®“°°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ

1. ≈Ÿ°§â“‡°‘¥§«“¡‡™◊ËÕ¡—Ëπ∑—Èß„π¥â“π§ÿ≥¿“æ  §«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–∫√‘°“√  √«¡∑—Èß

¡—Ëπ„®„π°“√¥Ÿ·≈À≈—ß®“°∑’ËºŸâº≈‘µ‰¥â àß¡Õ∫º≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√·≈â«

2. æπ—°ß“π¡’·π«∑“ß„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß‰¥â ·≈–°“√°”Àπ¥ß“π‰«âÕ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫

®–™à«¬„Àâ‡°‘¥°“√∂à“¬∑Õ¥‡∑§‚π‚≈¬’‰ª Ÿàæπ—°ß“π∑’Ë‡¢â“¡“√—∫º‘¥™Õ∫ß“π„À¡à‰¥âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ

3. °“√ Õ∫°≈—∫ “¡“√∂µ√«® Õ∫‰¥âµ≈Õ¥∑—Èß°√–∫«π°“√

4. ≈¥§«“¡ È́” ấÕπ¢Õß°“√∑”ß“π ‡æ√“–¡’°“√°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫·≈–¢—ÈπµÕπ

°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë®”‡ªìπ‰«â  ´÷Ëß®–¡’°“√°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫‰«âÕ¬à“ß™—¥‡®π

5. ≈¥¢Õß‡ ’¬∑’Ë‡°‘¥®“°°“√®—¥‡°Á∫  ¢π¬â“¬  °“√∫√√®ÿ  °“√‡°Á∫√—°…“∑’Ë‰¡à‡À¡“– ¡

6. ≈¥¢Õß‡ ’¬„π°√–∫«π°“√∑’Ë‡°‘¥®“°°“√¢“¥·ºπ§«∫§ÿ¡ ·≈–°“√µ√«®µ‘¥µ“¡∑’Ë®”‡ªìπ

7.  √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„π°“√∑”ß“π„Àâ°—∫æπ—°ß“π ‡æ√“–¡’°“√°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫

·≈–√–∫∫°“√∑”ß“π∑’Ë™—¥‡®π

8. ∑”„Àâ‡°‘¥°√–∫«π°“√æ—≤π“ª√—∫ª√ÿß∑’Ë‡ªìπ√–∫∫ ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß
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∫∑∑’Ë 4 ¢—ÈπµÕπ°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ
·≈–π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªª√–¬ÿ°µå„™â

·ºπ¿Ÿ¡‘¢—ÈπµÕπ°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ °“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªª√–¬ÿ°µå„™â·≈–°“√‡µ√’¬¡§«“¡

æ√âÕ¡°àÕπ¬◊Ëπ¢Õ°“√√—∫√Õß
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1. ‡¡◊ËÕµâÕß°“√∑’Ë®–®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æµ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“¢—ÈπµÕπµà“ßÊ ¥—ßπ’È

1.1 °“√√‘‡√‘Ë¡¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√ ºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥¢ÕßÕß§å°√ºŸâº≈‘µ¡’Àπâ“∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√‡ÀÁπ™Õ∫

·≈–æ√âÕ¡„Àâ°“√ π—∫ πÿπ„π à«π∑’Ë®”‡ªìπµàÕ°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ °”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ  «—µ∂ÿª√– ß§å

§ÿ≥¿“æ·≈– ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√‡¢â“„® ·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√

1.2 ·µàßµ—Èß§≥–∑”ß“π„π°“√®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æ ´÷Ëß¡’Àπâ“∑’Ë„π°“√µ’§«“¡¢âÕ°”Àπ¥·≈–

‡ªìπ à«πª√– “πß“π„Àâ¡’°“√®—¥∑”‡Õ° “√∑’Ë®”‡ªìπ¢÷Èπ  §≥–∑”ß“πœ §«√¡’ à«π™à«¬º≈—°¥—π„Àâ¡’°“√∑∫∑«π

‡Õ° “√‡æ◊ËÕ„Àâ¡’§«“¡ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥·≈–§«“¡‡À¡“– ¡µàÕ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

1.3 §≥–∑”ß“πœ ∑”°“√°”Àπ¥√–∫∫§ÿ≥¿“æ ·≈–®—¥∑”‡Õ° “√∑’Ë®”‡ªìπ„π°“√§«∫§ÿ¡°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π  §≥–∑”ß“π∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬§«√∑”°“√æ‘®“√≥“æ◊Èπ∞“π√–∫∫§ÿ≥¿“æ∑’Ë¡’Õ¬Ÿà‡¥‘¡ ‡™àπ ∑”°“√

µ√«®ª√–‡¡‘π∑—Èß√–∫∫ (Full Audit)  ‡æ◊ËÕ∑”°“√«‘‡§√“–Àå™àÕß«à“ß (Gap Analysis) ¢Õß√–∫∫§ÿ≥¿“æ‡¥‘¡°—∫

¢âÕ°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ´÷Ëß®–∑”„Àâ∑√“∫∂÷ßß“π∑’ËµâÕß¥”‡π‘π°“√

§≥–∑”ß“π®–µâÕß«“ß·ºπ‡æ◊ËÕ®—¥∑”‡Õ° “√∑’Ë®”‡ªìπ °“√®—¥∑”‡Õ° “√§«√‡ªìπÀπâ“∑’Ë¢ÕßºŸâªØ‘∫—µ‘ß“ππ—ÈπÊ

‚¥¬µ√ß ‡æ√“–®–∑√“∫¢âÕ¡Ÿ≈®√‘ß ‡Õ° “√∑’Ë®—¥∑”¢÷ÈπµâÕßºà“π°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®Àπâ“∑’Ë

´÷Ëß§«√‡ªìπºŸâ∑’Ë‡¢â“„®√–∫∫ß“π¥’ °“√∑∫∑«π §◊Õ °“√æ‘®“√≥“∂÷ßº≈°√–∑∫¢Õßß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—π ¥—ßπ—Èπ

ºŸâ∑’Ë∑”°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√µâÕßæ‘®“√≥“°“√§«∫§ÿ¡√Õ¬µàÕ¢Õß°√–∫«π°“√µà“ßÊ ¥â«¬

1.4 ‡¡◊ËÕ®–¡’°“√ª√–°“»„™â‡Õ° “√Õ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√ §«√¡’°“√°”Àπ¥„ÀâµâÕßÕ∫√¡À√◊Õ

∑”§«“¡‡¢â“„®‡°’Ë¬«°—∫‡Õ° “√∑’Ë®–„™â„Àâ°—∫∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°àÕπ∑’Ë®–‡√‘Ë¡π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘

1.5 °“√ª√–¬ÿ°µå„™â√–∫∫§ÿ≥¿“æ „π√–¬–·√°Ê ¢Õß°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªª√–¬ÿ°µå„™â

Õ“®æ∫«à“∫ÿ§≈“°√¢“¥§«“¡‡¢â“„®√–∫∫§ÿ≥¿“æ ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¡à∂Ÿ°µâÕß ¥—ßπ—ÈπÀ—«Àπâ“ß“πÀ√◊ÕºŸâ∑’Ë

‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬®–µâÕß§Õ¬µ‘¥µ“¡°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ·≈–„Àâ§”·π–π”∑’Ë∂Ÿ°µâÕß‡æ◊ËÕ„Àâ°“√

∑”ß“π‡ªìπ‰ªÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

1.6 À≈—ß®“°∑’Ëª√–¬ÿ°µå„™â√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ª√–¬–Àπ÷Ëß ºŸâº≈‘µ§«√π”°‘®°√√¡°“√µ√«®µ‘¥µ“¡

√–∫∫§ÿ≥¿“æ¿“¬„π¡“„™â„π°“√µ‘¥µ“¡ ·≈–ª√–‡¡‘πº≈°“√∑”ß“π∑’Ëºà“π¡“ ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√√—°…“√–∫∫

§ÿ≥¿“æ„Àâ§ßÕ¬Ÿà°—∫Õß§å°√ ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥√–∫∫ ”À√—∫°“√µ√«®µ‘¥µ“¡·≈–¥”‡π‘π°“√µ“¡√–∫∫∑’Ë

«“ß‰«â ‡¡◊ËÕæ∫ªí≠À“®“°°“√µ√«® ∑ÿ°ΩÉ“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫ªí≠À“¡’Àπâ“∑’Ë‚¥¬µ√ß„π°“√·°â‰¢·≈–ªÑÕß°—π

‰¡à„Àâªí≠À“π—Èπ‡°‘¥´È”Õ’°

1.7 °“√·°â‰¢ª√—∫ª√ÿßµâÕß¥”‡π‘π°“√‚¥¬ºŸâ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫√–∫∫π—ÈπÊ ‚¥¬µâÕß¡’°“√æ‘®“√≥“

¢Õ∫‡¢µ¢Õßªí≠À“°àÕπ∑’Ë®–À“ “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß ·≈â«®÷ß°”Àπ¥·π«∑“ß„π°“√·°â‰¢ ·≈–ª√—∫ª√ÿß„Àâ‡À¡“– ¡

°—∫°“√·°â‰¢∑’Ë “‡Àµÿ¢Õßªí≠À“π—ÈπÊ ®“°π—ÈπµâÕß¡’°“√µ‘¥µ“¡ª√– ‘∑∏‘¿“æ¢Õß°“√·°â‰¢ª√—∫ª√ÿß °“√

·°â‰¢∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ¬àÕ¡™à«¬≈¥‚Õ°“ ∑’Ëªí≠À“π—Èπ®–‡°‘¥´È”‰¥â ∂â“ºŸâº≈‘µæ∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë· ¥ß«à“¡’·π«‚πâ¡
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Õ“®‡°‘¥ªí≠À“„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰¥â ·µàªí≠À“π—Èπ¬—ß‰¡à‡°‘¥ ºŸâº≈‘µ°Á§«√°”Àπ¥·π«∑“ß„π°“√ªÑÕß°—πªí≠À“

π—ÈπÊ ´÷Ëß®–™à«¬„Àâ°√–∫«π°“√∑”ß“π¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ¡“°¬‘Ëß¢÷Èπ

1.8 ‡¡◊ËÕπ”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘·≈â«‰¡àæ∫ªí≠À“∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æ À√◊Õ√–∫∫

§ÿ≥¿“æ≈â¡‡À≈« ºŸâº≈‘µ “¡“√∂¥”‡π‘π°“√µ‘¥µàÕ°—∫Àπà«¬ß“π√—∫√Õß ‡™àπ °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“  „Àâ‡¢â“¡“∑”°“√µ√«®ª√–‡¡‘π‡æ◊ËÕ„Àâ°“√√—∫√Õß√–∫∫§ÿ≥¿“æµàÕ‰ª

2. °“√‡µ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡°àÕπ¬◊Ëπ¢Õ√—∫√Õß√–∫∫°—∫Àπà«¬ß“π√—∫√Õß

°àÕπ∑’Ë®–µ‘¥µàÕÀπà«¬ß“π√—∫√Õß¡“∑”°“√ª√–‡¡‘π  ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“

2.1 ‰¥â«“ß·ºπ°“√∑”ß“π§√Õ∫§≈ÿ¡µ“¡¢âÕ°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

2.2 ‰¥â¡’°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘·≈–§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

2.3 ‰¥â¡’°“√µ√«®µ‘¥µ“¡ª√– ‘∑∏‘¿“æ°“√®—¥°“√¿“¬„πÕß§å°√·≈â«§√Õ∫§≈ÿ¡∑—Èß√–∫∫ ´÷Ëß

‰¡à®”°—¥«à“µâÕß∑”‡æ’¬ß§√—Èß‡¥’¬« °“√µ√«®µ‘¥µ“¡√–∫∫§ÿ≥¿“æ¿“¬„π™à«ß·√°∑’Ë‡√‘Ë¡¡’°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ

¡“„™â„À¡à Õ“®∑”À≈“¬§√—Èß‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“ªí≠À“∑’Ë√ÿπ·√ß‰¥â∂Ÿ°°”®—¥ÕÕ°®“°√–∫∫·≈â« ¡’¢âÕ·π–π”«à“

‡¡◊ËÕ¡’°“√ª√–¬ÿ°µå„™â√–∫∫‰ª√–¬–Àπ÷Ëß (ª√–¡“≥ 1 ‡¥◊Õπ¢÷Èπ‰ª) ºŸâº≈‘µ§«√∑”°“√µ√«®µ‘¥µ“¡√–∫∫

§ÿ≥¿“æ¿“¬„π

2.4 ‰¥â¡’°“√·°â‰¢ªí≠À“ ‚¥¬‡©æ“–®–µâÕß‰¡à¡’ªí≠À“„π√–¥—∫√ÿπ·√ßÀ≈ß‡À≈◊ÕÕ¬Ÿà„π√–∫∫

πÕ°®“°π’ÈºŸâº≈‘µ§«√ª√—∫ª√ÿß°“√∑”ß“π„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ¡“°¢÷Èπ

3. „π°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’§«“¡æ√âÕ¡·≈–µâÕß°“√æ—≤π“√–∫∫§ÿ≥¿“æ·≈–Õß§å°√Õ¬à“ß¬—Ëß¬◊π Õ“®

æ‘®“√≥“π”°“√ª√—∫ª√ÿßæ—≤π“√–∫∫Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß¡“„™â ‚¥¬ºŸâº≈‘µ “¡“√∂„™â°‘®°√√¡µà“ß Ê ‡À≈à“π’È„π°“√

æ—≤π“Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß‰¥â  ‡™àπ

3.1 °“√µ√«®µ‘¥µ“¡√–∫∫§ÿ≥¿“æ¿“¬„π

3.2 °“√ª√–™ÿ¡∑∫∑«π‚¥¬ΩÉ“¬∫√‘À“√

3.3 °“√∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ ·≈–ª√—∫„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫ ¿“æ

°“√¥”‡π‘πß“π„πªí®®ÿ∫—π  ‡æ◊ËÕ„Àâ°“√∑”ß“π¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ¡“°¢÷Èπ

3.4 °“√«‘‡§√“–Àå¢âÕ¡Ÿ≈µà“ß Ê ‡æ◊ËÕ„Àâ∑√“∫ ∂“π°“√≥å¢ÕßÕß§å°√  ·≈– “¡“√∂°”Àπ¥®ÿ¥

„π°“√·°â‰¢ À√◊ÕªÑÕß°—π  ‡æ◊ËÕ¬°√–¥—∫°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π
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∫∑∑’Ë 5   °“√µ’§«“¡¢âÕ°”Àπ¥

∫∑π’È®–Õ∏‘∫“¬∂÷ß§«“¡À¡“¬¢âÕ°”Àπ¥¢ÕßÀ≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬ À¡«¥∑’Ë 1 √–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ À¡«¥∑’Ë 2 §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√

À¡«¥∑’Ë 3 °“√®—¥°“√∑√—æ¬“°√ À¡«¥∑’Ë 4 °“√º≈‘µ  ·≈–À¡«¥∑’Ë 5 °“√µ√«® Õ∫ °“√∑¥ Õ∫·≈–°“√

·°â‰¢ ‚¥¬À—«¢âÕ·≈–¢âÕ§«“¡∑’ËÕ¬Ÿà„π°√Õ∫ ’Ë‡À≈’Ë¬¡‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

À¡«¥∑’Ë 1

√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ  (Quality management system)

¢âÕ 2. ¢âÕ°”Àπ¥∑—Ë«‰ª (General requirements)

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å   ‚¥¬

¡’°“√°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ ·≈–π”√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ‰ª

ªØ‘∫—µ‘Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂¥”‡π‘π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰¥âµ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–

«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ

2. °”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ

3. °“√π”√–∫∫‰ªªØ‘∫—µ‘Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„Àâ°—∫∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß “¡“√∂

„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√ªØ‘∫—µ‘ ·≈–§«∫§ÿ¡°“√∑”ß“π„π°‘®°√√¡∑’Ë¡’º≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ ¡“µ√∞“π·≈–§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ¢âÕ°”Àπ¥‚¥¬√«¡‰¡à‰¥â§√Õ∫§≈ÿ¡‡©æ“–°‘®°√√¡°“√º≈‘µ À√◊Õ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ /

§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ‡∑à“π—Èπ  ·µà¬—ß¡’°‘®°√√¡Õ◊ËπÊ ∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ  ¡“µ√∞“π ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

‡™àπ °“√®—¥´◊ÈÕ‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥â«—µ∂ÿ¥‘∫∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ °“√√—∫¢âÕ¡Ÿ≈®“°≈Ÿ°§â“‡æ◊ËÕ„Àâº≈‘µº≈‘µ¿—≥±å‰¥âµ√ßµ“¡

«—µ∂ÿª√– ß§å„π°“√„™âß“π·≈–¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬À√◊Õ°“√Õ∫√¡„Àâæπ—°ß“π¡’§«“¡√Ÿâ§«“¡‡¢â“„®∑’Ë‡À¡“– ¡

µàÕß“π∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬ ‡ªìπµâπ
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2. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ  ‚¥¬‰¡à®”°—¥√Ÿª·∫∫À√◊Õ‡π◊ÈÕÀ“

¢Õß‡Õ° “√„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ  ”À√—∫¢âÕ°”Àπ¥π’È‰¥â¡’°“√√–∫ÿ„ÀâµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√‰«â„π∫“ßÀ—«¢âÕ∑’Ë®”‡ªìπ

´÷ËßºŸâº≈‘µÕ“®®—¥∑”¡“°°«à“π—Èπ‰¥â‚¥¬µâÕßæ‘®“√≥“«à“¡’°√–∫«π°“√∑”ß“π„¥∫â“ß∑’Ë¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥¢Õßß“π¡“°

À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈„¥∑’ËºŸâº≈‘µµâÕß°“√°”Àπ¥‰«â‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ‡æ◊ËÕ≈¥¢âÕº‘¥æ≈“¥®“°°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π „™âÕâ“ßÕ‘ß

‡¡◊ËÕ‰¡à·πà„® À√◊ÕÕ“®„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π∂÷ß‡°≥±å / ¡“µ√∞“π∑’Ë„™â„π°“√∑”ß“π  ·≈–„™âÕ∫√¡„Àâ°—∫æπ—°ß“π

∑’Ë‡¢â“¡“„À¡à πÕ°®“°π’È°“√π”√–∫∫ß“π∑’Ë°”Àπ¥‰«â¡“®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√¬—ß™à«¬„Àâ§«“¡√Ÿâ

ª√– ∫°“√≥å¢ÕßºŸâ∑’ËªØ‘∫—µ‘®π¡’§«“¡™”π“≠‰¥â∂à“¬∑Õ¥‰ª¬—ßæπ—°ß“π√ÿàπÀ≈—ß‰¥â

°“√°”Àπ¥Õ“®‡ªìπ‰¥â∑—Èß≈—°…≥–°“√∫√√¬“¬ ·ºπ¿Ÿ¡‘ (Flow diagram) µ“√“ß (Table) ‡Õ° “√

∑’Ë®—¥∑”¢÷ÈπµâÕßºà“π°“√æ‘®“√≥“∂÷ß§«“¡‡À¡“– ¡°àÕπ∑’Ë®–ª√–°“»„™â ‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡‡¢â“„®∑’Ë∂Ÿ°µâÕß

·≈–‡À¡“– ¡‡¡◊ËÕ¡’°“√π”‰ª„™âß“πÀ√◊Õ°“√π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–‡¡◊ËÕ‡ÀÁπ«à“¢âÕ¡Ÿ≈„π‡Õ° “√‰¡àµ√ß°—∫ ¿“æ°“√≥å

„π¢≥–π—Èπ°Á “¡“√∂ª√—∫‡ª≈’Ë¬π‰¥â ·µàµâÕß¡’√–∫∫„π°“√§«∫§ÿ¡„Àâ·πà„®«à“‰¥â¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ßÕ¬à“ß

‡À¡“– ¡ °“√§«∫§ÿ¡‡Õ° “√®–°≈à“«∂÷ß„π¢âÕ°”Àπ¥¢âÕ 3

3. ºŸâº≈‘µµâÕßπ”√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥¢÷Èπ‰ªªØ‘∫—µ‘Õ¬à“ß®√‘ß®—ß·≈–

µàÕ‡π◊ËÕß ‚¥¬µâÕß¡’°“√°”°—∫¥Ÿ·≈„Àâ√–∫∫ß“π “¡“√∂¥”‡π‘π‰ª‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß·≈–‡À¡“– ¡

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ  ‰¥â·°à  ‡Õ° “√∑’ËºŸâº≈‘µ®—¥∑”¢÷Èπ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ·≈–√«¡∂÷ß°“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°µà“ß Ê ‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π‡æ◊ËÕ‡ªìπ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß

∑—Èßπ’È‡Õ° “√Õ“®Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫À√◊Õ ◊ËÕª√–‡¿∑µà“ß Ê ‰¥â ‚¥¬‡Õ° “√π—Èπ√«¡∂÷ß‡Õ° “√π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ

«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ ‡Õ° “√∑’Ë„™â„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πµà“ß Ê ‡ªìπµâπ §«“¡ ”§—≠¢Õß°“√®—¥∑”√–∫∫

°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâº≈‘µ°”Àπ¥∑‘»∑“ß·≈–·π«∑“ß°“√ªØ‘∫—µ‘∑’Ë™—¥‡®π

∑”„ÀâºŸâªØ‘∫—µ‘ß“π‡¢â“„®°√–∫«π°“√∑”ß“π∑’Ë∂Ÿ°µâÕßµ√ß°—π ∑”„Àâ‡°‘¥°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ·≈–

 “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥â„π°√≥’∑’Ë‡°‘¥ªí≠À“

À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰¥â√–∫ÿ∂÷ß¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

(Standard operating procedure : SOP) ´÷Ëß√«¡∂÷ß‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π À√◊Õ«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π À√◊Õ

‡Õ° “√„π√–¥—∫Õ◊Ëπ  ‚¥¬„ÀâºŸâº≈‘µ “¡“√∂°”Àπ¥√–¥—∫‡Õ° “√‰¥âµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡°—∫≈—°…≥–Õß§å°√

¢ÕßºŸâº≈‘µ

À“°ºŸâº≈‘µ‰¥â®—¥∑”√–∫∫§ÿ≥¿“æÕ◊ËπÊ ‰«â·≈â« ‡™àπ √–∫∫§ÿ≥¿“æ¡“µ√∞“π ISO 9001:2000

À√◊Õ ISO 13485:2003 À√◊Õ√–∫∫§ÿ≥¿“æÕ◊ËπÊ ´÷Ëß°”Àπ¥„ÀâµâÕß¡’°“√®—¥∑”‡Õ° “√§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ ºŸâº≈‘µ

 “¡“√∂„™â‡Õ° “√¥—ß°≈à“«„π°“√√–∫ÿ∂÷ßπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ ·≈–·ºπº—ßÕß§å°√‰¥â

„π°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¬—ß‰¡à¡’°“√®—¥∑”‡Õ° “√§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ °Á‰¡à®”‡ªìπµâÕß®—¥∑”§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ ·µà®–µâÕß®—¥∑”
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π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ ·≈–·ºπº—ßÕß§å°√‚¥¬„Àâ¡’°“√ª√–°“»Õπÿ¡—µ‘„™â‚¥¬ºŸâ∫√‘À“√

 Ÿß ÿ¥¢ÕßÕß§å°√ ≈ß«—π∑’Ë∑’ËÕπÿ¡—µ‘ ·≈–ª√–°“»À√◊ÕÕ∫√¡À√◊Õª√–™ÿ¡„Àâæπ—°ß“π„πÕß§å°√∑√“∫·≈–‡¢â“„®

‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

 ”À√—∫‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“πÀ√◊Õ‡Õ° “√«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“ππ—Èπ ºŸâº≈‘µ “¡“√∂‡√’¬°

‡Õ° “√‡ªìπÕ¬à“ßÕ◊Ëπ°Á‰¥â ‡™àπ ‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ‡Õ° “√«‘∏’°“√∑”ß“π œ≈œ À√◊Õ ‡ªìπ‡Õ° “√

¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æ®”‡ªìπ∑’Ë®–µâÕß¡’

§«“¡‡¢â“„®∑’Ëµ√ß°—π ‡æ◊ËÕ “¡“√∂„™â‡Õ° “√‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

‚§√ß √â“ß·≈–√Ÿª·∫∫¢Õß‡Õ° “√π—Èπ‰¡à‰¥â¡’°“√°”Àπ¥‰«â  ºŸâº≈‘µ “¡“√∂∑’Ë®–°”Àπ¥À—«¢âÕ

·≈–‚§√ß √â“ß∑’Ë‡À¡“– ¡°—∫·µà≈–Õß§å°√‰¥â ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π§«√ª√–°Õ∫¥â«¬

À—«¢âÕ¥—ßπ’È

●  «—µ∂ÿª√– ß§å

●  ¢Õ∫‡¢µ

●  π‘¬“¡

●  ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß

●  ·ºπº—ß«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π (∂â“¡’)

●  «‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

●  ‡Õ° “√·π∫ (∂â“¡’)

●  °“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷° (∂â“¡’)

¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡¢Õß‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π (¿“§ºπ«° 1)

°“√„Àâ√À— ¢Õß‡Õ° “√  “¡“√∂°”Àπ¥µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß·µà≈–Õß§å°√  ‡™àπ

SOP-BB-CC  ‚¥¬

SOP   §◊Õ  Standard Operating Procedure

BB   ‡ªìπ°“√√–∫ÿÕ—°…√¬àÕ·∑π·ºπ°µà“ßÊ „πÕß§å°√ ‡™àπ QA (Quality Assurance) À¡“¬∂÷ß

·ºπ°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ, PD (Production) À¡“¬∂÷ß  ·ºπ°º≈‘µ  ‡ªìπµâπ

CC  ‡ªìπ°“√√–∫ÿ‡≈¢∑’Ë‡Õ° “√ µ—Èß·µà 01-99

µ—«Õ¬à“ß‡™àπ  SOP-QA-01  À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π¢Õß·ºπ°ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

‡≈à¡∑’Ë 1 ™◊ËÕ°“√µ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æ«—µ∂ÿ¥‘∫ ‡ªìπµâπ ´÷Ëß°“√°”Àπ¥√À— Õ“®·µ°µà“ß‰ª®“°π’È‰¥â¢÷Èπ°—∫

§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß·µà≈–Õß§å°√

2. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ °“√Õ∏‘∫“¬∂÷ß¢—ÈπµÕπ«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘

ß“πµà“ßÊ µ“¡∑’Ë√–∫ÿ‰«â„π‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πµ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√

º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å À√◊Õ°√–∫«π°“√∑’ËÕß§å°√‡ÀÁπ«à“®”‡ªìπµàÕ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ∂◊Õ‰¥â«à“‡ªìπ°“√
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Õ∏‘∫“¬∂÷ß≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ ”À√—∫°‘®°√√¡µà“ßÊ „π≈—°…≥–Àπ÷Ëß √Ÿª·∫∫Õ◊ËπÊ

∑’Ë‡ªìπ°“√°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ Õ“®®—¥∑”‡ªìπ≈—°…≥–·ºπ¿Ÿ¡‘ ‡™àπ ·ºπ¿Ÿ¡‘°“√

§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√ ¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·ºπ¿Ÿ¡‘· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ∂ÿß¡◊Õ (¿“§ºπ«° 2) À√◊ÕÕ“®®—¥∑”‡ªìπ

·ºπ§ÿ≥¿“æ (Quality Plan) ‚¥¬√–∫ÿ∂÷ß°√–∫«π°“√¢—ÈπµÕπ„π°“√º≈‘µ ®ÿ¥µ√«® Õ∫ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√

µ√«® Õ∫ §«“¡∂’Ë„π°“√µ√«® Õ∫ «‘∏’°“√µ√«® Õ∫ ‡°≥±å°“√µ√«® Õ∫ ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß ∫—π∑÷° ‡ªìπµâπ

´÷Ëß‡Õ° “√π’È®–™à«¬„ÀâºŸâº≈‘µ “¡“√∂Õ∏‘∫“¬°√–∫«π°“√º≈‘µ ·≈–°“√µ√«® Õ∫ √«¡∑—Èß°“√Õâ“ßÕ‘ß

°—∫‡Õ° “√µà“ß Ê ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‰¥âÕ¬à“ß™—¥‡®π  ¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·ºπ§ÿ≥¿“æ (Quality Plan) (¿“§ºπ«° 3)

πÕ°®“°π’ÈºŸâº≈‘µ¬—ß “¡“√∂°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ„π√Ÿª·∫∫¢Õß

°√–∫«π°“√∑“ß∏ÿ√°‘® (Business Process) ‚¥¬√–∫ÿ∂÷ß°√–∫«π°“√∑’Ë ”§—≠Ê ∑“ß∏ÿ√°‘® ·≈–≈”¥—∫§«“¡

‡™◊ËÕ¡‚¬ß°—πÕ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫ ‰¥â·°à  °“√√—∫§” —Ëß´◊ÈÕ®“°≈Ÿ°§â“ °“√ —Ëß´◊ÈÕ °“√µ√«®√—∫«—µ∂ÿ¥‘∫ °“√®—¥‡°Á∫«—µ∂ÿ¥‘∫

°“√º≈‘µ °“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ °“√®—¥‡°Á∫º≈‘µ¿—≥±å ”‡√Á®√Ÿª °“√¢π àß °“√∫√‘°“√ (∂â“¡’) °“√µ‘¥µ—Èß (∂â“¡’)

√«¡∂÷ß°‘®°√√¡ π—∫ πÿπÕ◊ËπÊ ‡™àπ °“√§«∫§ÿ¡‡Õ° “√ °“√§«∫§ÿ¡∫—π∑÷° °“√§«∫§ÿ¡º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ

‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π °“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‡ªìπµâπ  ´÷Ëß®–‡ªìπª√–‚¬™πå„π°“√∫√‘À“√

°“√®—¥°“√ ¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·ºπ¿Ÿ¡‘°√–∫«π°“√∑“ß∏ÿ√°‘® (Business Process) ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

(¿“§ºπ«° 4)

3. ºŸâº≈‘µµâÕßπ”√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  √«¡∂÷ß‡Õ° “√µà“ßÊ „π

√–∫∫‰ª„™âªØ‘∫—µ‘„Àâ‡°‘¥ª√– ‘∑∏‘º≈ ́ ÷Ëß “¡“√∂¥”‡π‘π°‘®°√√¡µà“ßÊ ‡æ◊ËÕ„Àâ∫√√≈ÿµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß√–∫∫

¥—ßπ’È

3.1 Õ∫√¡æπ—°ß“π„Àâ¡’§«“¡√Ÿâ·≈–§«“¡ “¡“√∂Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

3.2 „Àâæπ—°ß“π¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÕ¬à“ß‡§√àß§√—¥

3.3 ¡’°“√∫—π∑÷°À≈—°∞“π°“√∑”ß“π„π‡Õ° “√∑’Ë°”Àπ¥

3.4 ¡’°“√∑∫∑«π·≈–·°â‰¢À“°æ∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

3.5 ¡’°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“ºŸâº≈‘µ¡’°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ª„™âÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

·≈–¡’ª√– ‘∑∏‘º≈ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥

3.6 ‡¡◊ËÕµ√«®æ∫ªí≠À“ ‰¡à«à“‡°‘¥®“°°√–∫«π°“√∑”ß“πÀ√◊Õ¢âÕ√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“À√◊Õªí≠À“

 Õ◊ËπÊ ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢‡æ◊ËÕªÑÕß°—π‰¡à„Àâªí≠À“‡°‘¥¢÷Èπ´È”Õ’°

3.7 ¡’°“√√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√∑√“∫∂÷ßª√– ‘∑∏‘¿“æ ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß√–∫∫§ÿ≥¿“æ ·≈–ªí≠À“

µà“ß Ê ∑’Ëµ√«®æ∫ ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâ∫√‘À“√ “¡“√∂·°â‰¢ªí≠À“ À√◊Õ°”Àπ¥π‚¬∫“¬  «—µ∂ÿª√– ß§å

¥â“π§ÿ≥¿“æ √–∫∫°“√∫√‘À“√ß“πµà“ß Ê ·≈– π—∫ πÿπ∑√—æ¬“°√‰¥âÕ¬à“ß‡À¡“– ¡
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¢âÕ 3. ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π‡Õ° “√  (Documentation requirements)

(1) ‡Õ° “√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß¥â“π§ÿ≥¿“æ∑ÿ°™π‘¥µâÕß‰¥â√—∫°“√§«∫§ÿ¡   ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“

¡’°“√„™â·µà©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–‡ªìπªí®®ÿ∫—π‡∑à“π—Èπ

(2) ∫—π∑÷°µà“ß Ê ∑’Ë‡°‘¥®“°°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«â

µâÕß‰¥â√—∫°“√®—¥‡°Á∫‡ªìπ√–¬–‡«≈“‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï π—∫®“°«—π∑’Ëº≈‘µ °√≥’‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬å∑’Ë¡’Õ“¬ÿ°“√„™âß“π (shelf-life) „Àâ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷° ‡ªìπ√–¬–‡«≈“¡“°°«à“Õ“¬ÿ

°“√„™âß“π 1 ªï ·≈–µâÕß‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï π—∫®“°«—π∑’Ëº≈‘µ

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ‡Õ° “√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈µâÕß‰¥â√—∫°“√§«∫§ÿ¡·≈–‡ªìπ©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß

2. ∫—π∑÷°µâÕß®—¥‡°Á∫µ“¡√–¬–‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ‡Õ° “√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß¥â“π§ÿ≥¿“æ∑’ËºŸâº≈‘µ®—¥∑”¢÷ÈπÀ√◊Õ‰¥â√—∫®“°¿“¬πÕ°‰¡à«à“®–Õ¬Ÿà„π

√Ÿª·∫∫„¥  ‡™àπ  ‡ªìπ‡Õ° “√  ™‘Èπß“π  √Ÿª¿“æ  µ—«Õ¬à“ß  «— ¥ÿ‡ª√’¬∫‡∑’¬∫ ∂â“‡ªìπ ‘Ëß∑’ËºŸâº≈‘µ„™âÕâ“ßÕ‘ß„π

°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π À√◊Õ„™â ◊ËÕ “√‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡‡¢â“„®∑’Ëµ√ß°—π¿“¬„πÕß§å°√ ºŸâº≈‘µµâÕß¡’√–∫∫°“√§«∫§ÿ¡

‡Õ° “√À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈‡À≈à“π—Èπ·≈–µâÕß¡—Ëπ„®«à“¡’°“√„™â‡©æ“–¢âÕ¡Ÿ≈À√◊Õ‡Õ° “√©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–

‡ªìπªí®®ÿ∫—π §”«à“©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕßÀ¡“¬∂÷ß

1.1 ∂â“‡ªìπ‡Õ° “√∑’Ë®—¥∑”¢÷Èπ‡Õß ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√∑∫∑«π‡π◊ÈÕÀ“°àÕπª√–°“»„™â  ·≈–µâÕß

·πà„®«à“¢âÕ°”Àπ¥ °Æ‡°≥±å «‘∏’°“√µà“ßÊ ∑’Ë°”Àπ¥¢÷Èππ—Èπ¡’§«“¡∂Ÿ°µâÕß·≈–‡À¡“– ¡

®√‘ßÊ ∂â“¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¢âÕ¡Ÿ≈ ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√·®°®à“¬‡Õ° “√©∫—∫„À¡à‰ª¬—ßºŸâ∑’Ë

®”‡ªìπµâÕß„™âß“π À√◊Õ®—¥‡µ√’¬¡„ÀâºŸâ„™âß“π “¡“√∂‡¢â“∂÷ß‡Õ° “√‰¥â –¥«°

1.2 ∂â“‡ªìπ‡Õ° “√¿“¬πÕ° ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“‰¥â¡’°“√π”©∫—∫∑’Ë‡ªìπªí®®ÿ∫—π‰ª„™â„π°“√

Õâ“ßÕ‘ß°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

2. ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√°”Àπ¥«‘∏’°“√· ¥ß«à“‡Õ° “√‰¥âºà“π°“√∑∫∑«π¡“·≈â««à“‡À¡“– ¡µàÕ°“√

π”‰ª„™âÕâ“ßÕ‘ß À√◊ÕªØ‘∫—µ‘  ·≈–µâÕß°”Àπ¥«‘∏’°“√· ¥ß ∂“π–§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—π¢Õß‡Õ° “√  ‡™àπ  √–∫ÿ

«—π∑’Ë ‡Õ° “√¡’º≈∫—ß§—∫„™â ‡¡◊ËÕ¡’°“√·°â‰¢À√◊Õª√—∫ª√ÿß‡Õ° “√π—Èπ µâÕß≈ß«—π∑’Ë„À¡à ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâ„™âß“π‡Õ° “√

‰¡à —∫ π√–À«à“ß‡Õ° “√©∫—∫‡°à“°—∫©∫—∫„À¡à ‡Õ° “√∑’Ë‡ªìπ©∫—∫ªí®®ÿ∫—πµâÕß∂Ÿ°·®°®à“¬‰ª¬—ß®ÿ¥∑’Ë¡’§«“¡

®”‡ªìπ„π°“√„™âß“π  à«π‡Õ° “√∑’Ë≈â“ ¡—¬‰ª·≈â«µâÕß¡’«‘∏’°“√∑’Ë°”®—¥ÕÕ°À√◊Õ∑”‡§√◊ËÕßÀ¡“¬„Àâ√Ÿâ«à“¬°‡≈‘°

‰ª·≈â« ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√À¬‘∫„™âº‘¥
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3. ∫—π∑÷°µà“ß Ê ∑’Ë‡°‘¥®“°°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æµâÕß‰¥â√—∫°“√

®—¥‡°Á∫‡ªìπ√–¬–‡«≈“‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï π—∫®“°«—π∑’Ëº≈‘µ À√◊Õ«—π∑’Ëµ‘¥µ—Èß À“°‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ¡’Õ“¬ÿ

°“√„™âß“π (shelf-life) ∑’Ë°”Àπ¥‰¥â™—¥‡®π „Àâ§”π«≥√–¬–‡«≈“®—¥‡°Á∫®“°Õ“¬ÿ°“√„™âß“π‡æ‘Ë¡ 1 ªï ·µà√–¬–

‡«≈“∑’Ë§”π«≥‰¥â®–µâÕß‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï „π°√≥’∑’Ë‡ªìπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’Õ“¬ÿ°“√„™âß“π ºŸâº≈‘µ®–µâÕß¡’

À≈—°∞“π· ¥ß∑’Ë¡“¢Õß°“√§‘¥Õ“¬ÿ°“√„™âß“π¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‡°Á∫‰«â¥â«¬

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß¥â“π§ÿ≥¿“æ À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√Õâ“ßÕ‘ß„π°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π ∑—Èß„πªí®®ÿ∫—π·≈–Õπ“§µ ‚¥¬Õ“®√–∫ÿ‡ªìπ‡Õ° “√‰«â„π√Ÿª·∫∫µà“ßÊ ‡™àπ §Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ ‡Õ° “√

¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ‡Õ° “√«‘∏’°“√∑”ß“π  ‡Õ° “√ π—∫ πÿπÕ◊ËπÊ ‡™àπ ¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

 Ÿµ√°“√º≈‘µ ·∫∫ (Drawing) ·ºπ°“√º≈‘µª√–®”«—πÀ√◊Õ·ºπ°“√º≈‘µª√–®” —ª¥“Àå ·∫∫øÕ√å¡µà“ßÊ ∑’Ë¬—ß

‰¡à‰¥â°√Õ°¢âÕ¡Ÿ≈ ‡ªìπµâπ ́ ÷Ëß‡Õ° “√¥—ß°≈à“«µâÕß¡’°“√§«∫§ÿ¡„Àâ‡ªìπ©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–∑—π ¡—¬Õ¬Ÿàµ≈Õ¥‡«≈“

2. ∫—π∑÷° À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡ªìπÀ≈—°∞“π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ́ ÷Ëß„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π«à“‰¥â¡’°“√

π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ª„™âªØ‘∫—µ‘®√‘ß·≈–· ¥ß„Àâ‡ÀÁπ«à“‰¥â¡’°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√º≈‘µ„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

∫—π∑÷°µà“ß Ê  ‰¥â·°à  ·∫∫øÕ√å¡µà“ß Ê ∑’Ë‰¥â¡’°“√≈ß∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈À≈—ß°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π¬◊π¬—π

«à“‰¥â¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘º≈ πÕ°®“°π’È·ºπ°“√

º≈‘µÀ√◊Õ·ºπÕ◊ËπÊ∑’Ë‡ªìπÕ¥’µ ‡™àπ  ·ºπ°“√º≈‘µ¢Õß‡¡◊ËÕ«“π √“¬ß“π°“√º≈‘µ ‡ªìπµâπ °Á∂◊Õ«à“‡ªìπ∫—π∑÷°‡™àπ°—π

3. ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√°”Àπ¥√–∫∫°“√§«∫§ÿ¡‡Õ° “√  ‚¥¬§«√¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥¥—ßπ’È

3.1 °”Àπ¥„Àâ¡’ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫§«∫§ÿ¡‡Õ° “√ ´÷Ëß®–¡’Àπâ“∑’Ëª√– “πß“π°—∫ºŸâ∑’ËµâÕß°“√¢Õ

¥”‡π‘π°“√‡°’Ë¬«°—∫‡Õ° “√ ∑”°“√‡ πÕ‡æ◊ËÕ¢ÕÕπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®Àπâ“∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫

Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√ ∑”°“√·®°®à“¬‡Õ° “√©∫—∫∑’Ë‡ªìπªí®®ÿ∫—π ·≈–®—¥‡°Á∫‡Õ° “√≈â“ ¡—¬¡“

∑”°“√¬°‡≈‘°

3.2 ‡Õ° “√¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ¢ÕßÕß§å°√ §«√√–∫ÿ«—π∑’Ë ºŸâ‡¢’¬π À√◊Õ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫

„π°“√®—¥∑” À¡“¬‡≈¢©∫—∫ ·≈– ∂“π¿“æ¢Õß‡Õ° “√ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“¡’·µà°“√„™â‡Õ° “√

©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß‡∑à“π—Èπ

3.3 ‡Õ° “√∑’Ë„™âÕâ“ßÕ‘ß„π°“√∑”ß“π °àÕπ∑’Ë®–¡’°“√ª√–°“»„™â À√◊Õ·°â‰¢‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß‡Õ° “√

§«√¡’°“√Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√‚¥¬ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“® °“√æ‘®“√≥“Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√ ºŸâ¡’Õ”π“®µâÕß∑∫∑«π

√“¬≈–‡Õ’¬¥¢Õß‡Õ° “√„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√

º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å √«¡∑—Èßæ‘®“√≥“§«“¡ —¡æ—π∏å√–À«à“ß°√–∫«π°“√ À√◊Õ°‘®°√√¡

µà“ßÊ °“√Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√‰¡à®”‡ªìπµâÕß°”Àπ¥„Àâ¡’ºŸâÕπÿ¡—µ‘À≈“¬§π ‡π◊ËÕß®“°∑”„Àâ

√–¬–‡«≈“°“√Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√„™â‡«≈“π“π



§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

17

¥Ÿµ—«Õ¬à“ß„∫¢ÕÕπÿ¡—µ‘‡Õ° “√ (¿“§ºπ«° 5)

„π°“√¢ÕÕπÿ¡—µ‘‡Õ° “√ ‰¡à®”‡ªìπµâÕß≈ßπ“¡∑ÿ°Àπâ“ ·µàÕ“®¡’°“√Õπÿ¡—µ‘ ‰«â∑’ËÀπâ“ª°

¢Õß‡Õ° “√ À√◊Õ®—¥∑”„∫¢Õ¥”‡π‘π°“√‡Õ° “√µ“¡µ—«Õ¬à“ß¢â“ßµâπ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π

°“√Õπÿ¡—µ‘

3.4 ‡Õ° “√∑’Ë¬°‡≈‘°°“√„™âß“π·≈â« ´÷Ëß‡ªìπ‡Õ° “√∑’Ë¢âÕ¡Ÿ≈‰¡à‡ªìπªí®®ÿ∫—π ·≈–‰¥â¬°‡≈‘°°“√

„™âß“πÕ—π‡π◊ËÕß¡“®“°¡’°“√·°â‰¢·≈–¡’°“√ÕÕ°‡Õ° “√©∫—∫„À¡àÀ√◊Õ‰¡àπ”‡Õ° “√π—Èπ

¡“„™â„π°“√Õâ“ßÕ‘ß·≈â« ́ ÷ËßºŸâº≈‘µ “¡“√∂™’È∫àß ∂“π–‡Õ° “√‚¥¬√–∫ÿ«à“ ç‡Õ° “√¬°‡≈‘°é

À√◊Õ çObsolete Documenté ºŸâº≈‘µÕ“®æ‘®“√≥“®—¥‡°Á∫‡Õ° “√∑’Ë¬°‡≈‘°°“√„™âß“π·≈â«

‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂ ◊∫°≈—∫À√◊Õ„™â‡ªìπ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß‰¥â„π°√≥’∑’Ë‡°‘¥ªí≠À“ ´÷Ëß°“√®—¥‡°Á∫

‡Õ° “√∑’Ë¬°‡≈‘°·≈â«¬âÕπÀ≈—ß°’Ë Revision ®–¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫ºŸâº≈‘µ

3.5 °”Àπ¥√–∫∫°“√∫àß™’È∫π‡Õ° “√«à“©∫—∫„¥‡ªìπ‡Õ° “√©∫—∫·°â‰¢≈à“ ÿ¥ ª√–°“»„™â  ‡¡◊ËÕ‰√

‚¥¬Õ“®°”Àπ¥‰«â„π·∫∫øÕ√å¡∑’Ë‡√’¬°«à“ Master List √«¡∑—Èß§«√¡’°“√°”Àπ¥«à“‡Õ° “√

·µà≈–©∫—∫¡’°“√ ”‡π“·®°®à“¬„Àâ°—∫ºŸâ§√Õ∫§√Õß®”π«π°’Ë§π ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“À“°¡’°“√

·°â‰¢‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß‡Õ° “√ ®–¡’°“√‡√’¬°‡Õ° “√©∫—∫‡°à“§◊π·≈–·®°®à“¬‡Õ° “√©∫—∫

„À¡à„Àâ°—∫ºŸâ§√Õ∫§√Õß‡Õ° “√µ“¡√“¬™◊ËÕ∑’Ë√–∫ÿ‰«â„π·∫∫øÕ√å¡∑’Ë‡√’¬°«à“ Distribution

List  ´÷Ëß·∫∫øÕ√å¡∑—Èß Õß “¡“√∂ÕÕ°·∫∫„Àâ√«¡Õ¬Ÿà„π·∫∫øÕ√å¡‡¥’¬«°—π‰¥â

¥Ÿµ—«Õ¬à“ß‡Õ° “√·∫∫øÕ√å¡ Master List (¿“§ºπ«° 6)

¥Ÿµ—«Õ¬à“ß‡Õ° “√·∫∫øÕ√å¡ Distribution List (¿“§ºπ«° 7)

„π°“√·®°®à“¬‡Õ° “√ ºŸâº≈‘µÕ“®µâÕß°“√À≈—°∞“π„π°“√¬◊π¬—π«à“ºŸâ§√Õ∫§√Õß‰¥â

√—∫‡Õ° “√·≈â« ‚¥¬„ÀâºŸâ§√Õ∫§√Õßµ“¡∫—≠™’√“¬™◊ËÕ≈ßπ“¡√—∫‡Õ° “√„π·∫∫øÕ√å¡

Distribution List ‡¡◊ËÕ¡’°“√·®°®à“¬‡Õ° “√©∫—∫„À¡à·≈â« ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√‡√’¬°‡Õ° “√

©∫—∫‡°à“§◊π°≈—∫¡“ ·≈–ª√–∑—∫µ√“‡Õ° “√¬°‡≈‘° æ√âÕ¡∑—Èß∑”≈“¬ ”‡π“‡Õ° “√©∫—∫‡°à“

‡À≈à“π—Èπ∑‘Èß ¬°‡«âπ‡Õ° “√©∫—∫‡°à“∑’Ë‡ªìπµâπ©∫—∫ §«√¡’°“√‡°Á∫‰«âÕâ“ßÕ‘ß‡ªìπ√–¬–‡«≈“Àπ÷Ëß

‚¥¬µâÕßª√–∑—∫µ√“«à“ ç‡Õ° “√¬°‡≈‘°é „Àâ™—¥‡®π ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√ —∫ π

3.6 ‡Õ° “√¿“¬πÕ° ‡™àπ ¡“µ√∞“π “°≈ (International  Standard), Specification, æ√–√“™

∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å æ.». 2531 √«¡∑—ÈßÀ≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬å ‡ªìπµâπ ´÷Ëß‡ªìπ‡Õ° “√∑’ËºŸâº≈‘µ„™âÕâ“ßÕ‘ß„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ ºŸâº≈‘µµâÕß

¡’°“√§«∫§ÿ¡„Àâ‡ªìπ©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß ‚¥¬„Àâ√Ÿâ«à“©∫—∫„¥‡ªìπ‡Õ° “√©∫—∫≈à“ ÿ¥·≈–‡ªìπ©∫—∫

∑’Ë∂Ÿ°µâÕß √«¡∑—Èß‡Õ° “√¥—ß°≈à“«µâÕß¡’°“√§«∫§ÿ¡ ”‡π“°“√·®°®à“¬„Àâ°—∫ºŸâ∑’Ë®”‡ªìπ

µâÕß„™âÕâ“ßÕ‘ß ¥—ßπ—ÈπÕ“®¡’°“√§«∫§ÿ¡‚¥¬√–∫ÿ‰«â„π·∫∫øÕ√å¡∑–‡∫’¬π°“√§«∫§ÿ¡‡Õ° “√

¿“¬πÕ° À“°¡’°“√ª√—∫‡ª≈’Ë¬π‡Õ° “√©∫—∫„À¡à ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√·®°®à“¬ ”‡π“‡Õ° “√
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©∫—∫„À¡à·≈–¥÷ß‡Õ° “√©∫—∫‡°à“°≈—∫æ√âÕ¡ª√–∑—∫µ√“‡Õ° “√¬°‡≈‘°§≈â“¬°—∫√–∫∫°“√

§«∫§ÿ¡‡Õ° “√¿“¬„πÕß§å°√

4. ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√°”Àπ¥√–∫∫°“√§«∫§ÿ¡∫—π∑÷° ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ·π«∑“ß„π°“√°”Àπ¥«‘∏’°“√§«∫§ÿ¡

 ∫—π∑÷°´÷Ëß„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘º≈ ‚¥¬§«√¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥¥—ßπ’È

4.1 ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥«‘∏’°“√§«∫§ÿ¡∫—π∑÷°µà“ßÊ ‚¥¬°”Àπ¥„Àâ∫ÿ§≈“°√∑ÿ°§π≈ß∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈

∑’Ë‡ªìπ®√‘ß ∂Ÿ°µâÕß Õà“πÕÕ° ·≈–§√∫∂â«π ≈ß∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈¥â«¬ª“°°“ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√

·°â‰¢¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¡à “¡“√∂∑√“∫∑’Ë¡“∑’Ë‰ªÀ√◊ÕºŸâ·°â‰¢‰¥â ¥—ßπ—ÈπÀ“°ºŸâ∫—π∑÷°µâÕß°“√·°â‰¢

¢âÕ¡Ÿ≈§«√∑”°“√¢’¥¶à“ ≈ß¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë·°â‰¢„À¡à·≈–≈ß«—π∑’Ë ™◊ËÕºŸâ·°â‰¢°”°—∫

4.2 ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥«à“∫—π∑÷°„¥∫â“ß∑’ËµâÕß¡’°“√®—¥‡°Á∫ ‚¥¬æ‘®“√≥“¥—ßπ’È  ∫—π∑÷°„¥∑’Ë‡°‘¥®“°

°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡√–∫∫∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«âµâÕß¡’°“√®—¥‡°Á∫ ‡™àπ ∫—π∑÷°∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√º≈‘µ °“√µ√«® Õ∫ °“√µ√«®µ‘¥µ“¡§ÿ≥¿“æ¿“¬„π

°“√Ωñ°Õ∫√¡ °“√∫”√ÿß√—°…“ °“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡ ‡ªìπµâπ

4.3 ºŸâº≈‘µ§«√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°„Àâßà“¬µàÕ°“√§âπÀ“ µ√«® Õ∫¬âÕπÀ≈—ß‰¥â  ‡™àπ ®—¥‡°Á∫‰«â„π·øÑ¡

‚¥¬√–∫ÿ —π·øÑ¡„Àâ™—¥‡®π«à“‡ªìπ·øÑ¡™◊ËÕÕ–‰√ ·≈–§«√¡’°“√®—¥‡√’¬ß∫—π∑÷°¿“¬„π·øÑ¡

„Àâ‡ªìπ√–‡∫’¬∫ ‡™àπ‡√’¬ßµ“¡«—π ‡¥◊Õπ ªï ‡√’¬ßµ“¡‡≈¢∑’Ë§” —Ëß´◊ÈÕ ‡√’¬ßµ“¡‡≈¢∑’Ë°“√º≈‘µ

‡ªìπµâπ

4.4 „π°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’°“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°‰«â„π√Ÿª·∫∫ Electronic File „π§Õ¡æ‘«‡µÕ√å ºŸâº≈‘µ

§«√°”Àπ¥„Àâ¡’°“√ ”√Õß‰ø≈å (Back up) Õ¬à“ß ¡Ë”‡ ¡Õ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π‰¡à„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈ Ÿ≠À“¬

πÕ°®“°π’È  „π°“√ªÑÕπ¢âÕ¡Ÿ≈ ·°â‰¢¢âÕ¡Ÿ≈·≈–‡√’¬°¥Ÿ¢âÕ¡Ÿ≈ ®–µâÕß°√–∑”‰¥â‡©æ“–ºŸâ∑’Ë¡’

Õ”π“®„π°“√®—¥°“√°—∫¢âÕ¡Ÿ≈‡À≈à“π—Èπ ‚¥¬°“√°”Àπ¥√À— ºà“π (Password)  ”À√—∫∫ÿ§§≈

∑’Ë “¡“√∂‡¢â“∂÷ß¢âÕ¡Ÿ≈‰¥â ·≈–µâÕß®—¥‡°Á∫¢âÕ¡Ÿ≈‡ªìπ√–¬–‡«≈“µ“¡∑’Ë°”Àπ¥‰«â
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À¡«¥∑’Ë 2

§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√ (Management responsibility)

¢âÕ 4. π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ (Quality policy)

(1) ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√·≈–

 ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√‡¢â“„®

(2) ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕßæ‘®“√≥“∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ

¡—Ëπ„®«à“π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æπ—Èπ¡’§«“¡‡À¡“– ¡

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√·≈– ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√‡¢â“„®

2. ∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ¡’§«“¡‡À¡“– ¡

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ (Quality Policy) À¡“¬∂÷ß ∂âÕ¬·∂≈ßÕ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√¢ÕßºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥

∑’Ë· ¥ß‡®µπ“√¡≥å·≈–∑‘»∑“ß„π¥â“π∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫§ÿ≥¿“æ¢ÕßºŸâº≈‘µ  ¥—ßπ—Èπ  „π°“√°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æπ—Èπ

ºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥¢ÕßÕß§å°√ ´÷Ëß‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®„π°“√µ—¥ ‘π„®„π°“√∫√‘À“√Õß§å°√ ·≈–°”Àπ¥∑‘»∑“ß¢Õß

Õß§å°√ √«¡∑—Èß “¡“√∂ π—∫ πÿπ„Àâ¡’∑√—æ¬“°√µà“ßÊÕ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ µâÕß‡ªìπºŸâ°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ·≈–

ª√–°“»„™â„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‰¥â∑√“∫Õ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ·≈–ª√–°“»„™â‚¥¬ “¡“√∂®—¥∑”

‡ªìπ√Ÿª·∫∫ª√–°“»À√◊Õ®¥À¡“¬ ·µàµâÕß¡’°“√≈ßπ“¡‚¥¬ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß·≈–≈ß«—π∑’Ë∑’Ëª√–°“»„™â

3. ºŸâ∫√‘À“√µâÕß¡’°“√ ◊ËÕ “√π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ „Àâ∫ÿ§≈“°√∑ÿ°√–¥—∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫

§ÿ≥¿“æ‰¥â√—∫∑√“∫·≈–‡¢â“„®π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡¡ÿàß¡—Ëπ·≈–¥”‡π‘π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡æ◊ËÕ„Àâ

 Õ¥§≈âÕß°—∫π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«â «‘∏’°“√ ◊ËÕ “√π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ “¡“√∂∑”‰¥âÀ≈“¬∑“ß ‡™àπ

µ‘¥ª√–°“»‡º¬·æ√à °“√ª√–™ÿ¡ °“√·∂≈ßπ‚¬∫“¬¢ÕßºŸâ∫√‘À“√ µ‘¥À≈—ß∫—µ√ª√–®”µ—«∫ÿ§≈“°√ ‡ªìπµâπ

µâÕß¡’°“√Ωñ°Õ∫√¡„Àâ∑ÿ°§π‡¢â“„®∂÷ß∫∑∫“∑Àπâ“∑’Ë¢ÕßÀπà«¬ß“πµπ‡Õß„π°“√µÕ∫ πÕß„Àâ∫√√≈ÿ∂÷ßπ‚¬∫“¬

§ÿ≥¿“æ∑’Ë‰¥â°”Àπ¥‰«â  ‡™àπ  „π°“√∑”„Àâº≈‘µ¿—≥±å¡’§ÿ≥¿“æ ΩÉ“¬º≈‘µµâÕß§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘º≈

º≈‘µº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æµ√ßµ“¡¢âÕ°”Àπ¥¢ÕßÕß§å°√·≈–≈Ÿ°§â“ √«¡∑—ÈßµâÕßªØ‘∫—µ‘µ“¡‡Õ° “√„π√–∫∫

°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë‰¥â°”Àπ¥‰«â  à«πΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æµâÕß¡’°“√§«∫§ÿ¡°“√

µ√«® Õ∫∑—Èß«—µ∂ÿ¥‘∫ º≈‘µ¿—≥±å√–À«à“ß°√–∫«π°“√ º≈‘µ¿—≥±å ”‡√Á®√Ÿª ‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥âµ“¡¢âÕ°”Àπ¥
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4. °“√¥”‡π‘π∏ÿ√°‘®π—ÈπµâÕß¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ßµ≈Õ¥‡«≈“ ¥—ßπ—Èπ‡æ◊ËÕ„Àâ√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π

§ÿ≥¿“æ ·≈–§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å¡’°“√ª√—∫ª√ÿß·≈–æ—≤π“„Àâ‡À¡“– ¡°—∫ ∂“π°“√≥åªí®®ÿ∫—π  “¡“√∂

µÕ∫ πÕßµàÕ§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“·≈–µ≈“¥‰¥â ºŸâ∫√‘À“√®÷ßµâÕß¡’°“√∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ„Àâ¡’§«“¡

‡À¡“– ¡°—∫°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ ‚¥¬°”Àπ¥„Àâ¡’°“√∑∫∑«π‡ªìπ√–¬–Ê µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡·≈–

∫—π∑÷°º≈°“√∑∫∑«ππ—Èπ‰«â  ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ßπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æµâÕß·®âßπ‚¬∫“¬„À¡à„Àâ∑√“∫‚¥¬∑—Ë«°—π

 à«ππ‚¬∫“¬‡¥‘¡∑’ËÕ“®‡º¬·æ√àÕ¬Ÿà„π∑’Ëµà“ßÊ µâÕß®—¥‡°Á∫ À√◊Õ ‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß„Àâ‡ªìππ‚¬∫“¬∑’Ë‡ªìπªí®®ÿ∫—π¥â«¬

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ “¡“√∂∑”‰¥âÀ≈“¬∑“ß ‡™àπ „ÀâºŸâ∫√‘À“√°”Àπ¥·≈–ª√–°“»„™â

À√◊Õ„Àâ∫ÿ§≈“°√¡’ à«π√à«¡°”Àπ¥  ‚¥¬™à«¬°—πµ—ÈßÀ√◊Õ¡’°“√·¢àß¢—πª√–°«¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ  ·µà∑—Èßπ’ÈºŸâ∫√‘À“√

§«√Õ∏‘∫“¬„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‡¢â“„®«à“π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ§◊ÕÕ–‰√ §«√¡’§” ”§—≠ (Key word) Õ–‰√∫â“ß ‡æ◊ËÕ„Àâ

‰¥âπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ∑’Ë‡À¡“– ¡ ‚¥¬π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æµâÕß‡πâπ„Àâ‡ÀÁπ§«“¡¡ÿàß¡—Ëπ¢ÕßÕß§å°√„π°“√º≈‘µ ‘π§â“

·≈–∫√‘°“√∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ À“°‡ªìπ‰ª‰¥âπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ§«√‡πâπ„Àâ‡ÀÁπ§«“¡¡ÿàß¡—Ëπª√—∫ª√ÿßª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß

√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√·≈–≈Ÿ°§â“‡¢â“„®«à“Õß§å°√¡’§«“¡¡ÿàß¡—Ëπ

¥â“π§ÿ≥¿“æÕ¬à“ß‰√ ´÷Ëß®–∑”„Àâ≈Ÿ°§â“¡—Ëπ„®„π§ÿ≥¿“æ·≈–§«“¡ “¡“√∂¢ÕßºŸâº≈‘µ

2. ‡¡◊ËÕ°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ·≈â« ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ‚¥¬®—¥∑”

‡ªìπ√Ÿª·∫∫ª√–°“» À√◊Õ ®¥À¡“¬

µ—«Õ¬à“ßπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ

∫√‘…—∑ ∂ÿß¡◊Õ¬“ß¥’ ®”°—¥ º≈‘µ ‘π§â“∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ·≈–ª≈Õ¥¿—¬·°àºŸâ„™â

µ√ßµ“¡§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“ ·≈–¡ÿàß¡—Ëπæ—≤π“√–∫∫§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

3. ‡¡◊ËÕ¡’°“√ª√–°“» ◊ËÕ “√π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ·≈â« π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æÕ“®¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ßµ“¡

§«“¡‡À¡“– ¡®“° ∂“π°“√≥å∑’Ë‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß‰ª ¥—ßπ—Èππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ´÷Ëß∂◊Õ«à“‡ªìπ‡Õ° “√§ÿ≥¿“æ

Õ¬à“ßÀπ÷Ëß®÷ßµâÕß‰¥â√—∫°“√§«∫§ÿ¡„Àâ¡’§«“¡∂Ÿ°µâÕß∑—π ¡—¬ ‚¥¬À“°¡’°“√·°â‰¢π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æµâÕß¡’

°“√ª√—∫„Àâ‡ªìπ‡Õ° “√©∫—∫„À¡à∑’Ë∂Ÿ°µâÕß„π∑ÿ° ∂“π∑’Ë∑’Ë¡’°“√ª√–°“»„™âπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ©∫—∫°àÕπÀπâ“

π—Èπ‰«â  ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ∫ÿ§≈“°√ —∫ π„π°“√π”‰ª„™âªØ‘∫—µ‘

¢âÕ 5. «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ (Quality objectives)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ´÷Ëß “¡“√∂«—¥º≈‰¥â„Àâ Õ¥§≈âÕß

°—∫π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ·≈–°”°—∫¥Ÿ·≈„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘„Àâ‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â
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ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ´÷Ëß«—¥º≈‰¥â  ·≈– Õ¥§≈âÕß°—∫π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ

2. π”‰ªªØ‘∫—µ‘„Àâ‰¥â

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ À√◊Õ‡ªÑ“À¡“¬¥â“π§ÿ≥¿“æπ—Èπ ‡ªìπµ—«™’È«—¥À√◊Õ‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë„™â«—¥

ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õßπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ¥—ßπ—Èπ  ®÷ßµâÕß¡’°“√µ—Èß«—µ∂ÿª√– ß§åÀ√◊Õ‡ªÑ“À¡“¬„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫

π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ °“√°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬§«√‡°‘¥®“°°“√æ‘®“√≥“√à«¡°—π√–À«à“ßºŸâ∫√‘À“√·≈–µ—«·∑π À√◊Õ

À—«Àπâ“ΩÉ“¬µà“ßÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫π‚¬∫“¬·≈–√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥°“√¡’ à«π√à«¡„π

°“√π”‰ª„™âªØ‘∫—µ‘

ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ‚¥¬„™âπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ‡ªìπ°√Õ∫ ‚¥¬µâÕß°”Àπ¥

‡ªÑ“À¡“¬„π√–¥—∫Õß§å°√·≈–¡’°“√∂à“¬∑Õ¥ ŸàÀπà«¬ß“πÀ√◊ÕΩÉ“¬µà“ßÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ‡æ◊ËÕπ”‰ª„™â‡ªìπ·π«∑“ß

„π°“√°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬„π°“√¥”‡π‘πß“π¢ÕßÀπà«¬ß“πÀ√◊ÕΩÉ“¬µà“ßÊ „Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π

§ÿ≥¿“æ„π√–¥—∫Õß§å°√  «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ‡ªÑ“À¡“¬µâÕß°”Àπ¥„Àâ™—¥‡®π  “¡“√∂

«—¥º≈‰¥â  ¡’§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â„π∑“ßªØ‘∫—µ‘À√◊Õ ¡‡Àµÿ ¡º≈

2. «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æπ—ÈπµâÕß‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß·≈–ª√–°“»„Àâ¡’°“√π”

‰ª„™âªØ‘∫—µ‘ ‡æ◊ËÕ„Àâ∫√√≈ÿµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕßµ‘¥µ“¡∑∫∑«πª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß

«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«â«à“∫√√≈ÿµ“¡∑’Ëµ—Èß‰«âÀ√◊Õ‰¡à ·≈â«π”‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√¢Õß°“√·°â‰¢

ª√—∫ª√ÿßµàÕ‰ª

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ À√◊Õ ‡ªÑ“À¡“¬π—Èπ§«√„™âÀ≈—°°“√ SMART GOAL ¥—ßπ’È

Specific À¡“¬∂÷ß ‡®“–®ß ™—¥‡®π

Measurable À¡“¬∂÷ß  “¡“√∂«—¥‰¥â

Achievable À¡“¬∂÷ß  “¡“√∂ ”‡√Á®‰¥â À√◊Õ∫√√≈ÿ‰¥â

Realistic/Reasonable/Relevant À¡“¬∂÷ß  “¡“√∂‡ªìπ®√‘ß‰¥â  ¡‡Àµÿ ¡º≈  ·≈– Õ¥§≈âÕß

°—∫π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ

Time À¡“¬∂÷ß µ“¡√–¬–‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥

®“°À≈—°°“√ SMART GOAL ®–‡ÀÁπ‰¥â«à“„π°“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æπ—Èπ §«√¡’

°“√°”Àπ¥„Àâ™—¥‡®π  “¡“√∂«—¥‰¥â ‡ªìπ®√‘ß‰¥â  ”‡√Á®‰¥â  ¡‡Àµÿ ¡º≈ „π√–¬–‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥ ®÷ß®–∂◊Õ«à“

¡’°“√µ—Èß«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë‡À¡“– ¡ ‡™àπ µ—«Õ¬à“ßπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ç∫√‘…—∑ ∂ÿß¡◊Õ¬“ß¥’ ®”°—¥
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º≈‘µ ‘π§â“∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ·≈–ª≈Õ¥¿—¬·°àºŸâ„™â µ√ßµ“¡§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“  ·≈–¡ÿàß¡—Ëπæ—≤π“√–∫∫

§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕßé

°“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ®“°π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ¥—ß°≈à“«§«√‡ªìπ¥—ßπ’È

«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õß∫√‘…—∑ ∂ÿß¡◊Õ¬“ß¥’ ®”°—¥ ª√–®”ªï 2547

● ∫√‘…—∑®–≈¥¢Õß‡ ’¬∑’Ë‡°‘¥®“°°“√º≈‘µ„Àâ≈¥≈ß®“°‡¥‘¡ 50% ®“°¢Õß‡ ’¬∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ„πªï∑’Ë

ºà“π¡“

● ∫√‘…—∑®–º≈‘µ ‘π§â“„Àâ¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬µàÕºŸâ„™â‚¥¬µâÕß‰¡à¡’°“√√âÕß‡√’¬π‡π◊ËÕß®“°º≈‘µ¿—≥±å

¡’ªí≠À“‰¡àª≈Õ¥¿—¬„π°“√„™âß“π

®“°µ—«Õ¬à“ß«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ¥—ß°≈à“« ®–‡ÀÁπ‰¥â«à“¡’°“√µ—Èß‡ªÑ“À¡“¬„π°“√«—¥¥â“π

§ÿ≥¿“æ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß ‘π§â“ ·µà¬—ß‰¡à¡’°“√µ—Èß‡ªÑ“À¡“¬„π°“√«—¥°“√∑”‰¥âµ“¡§«“¡µâÕß°“√

¢Õß≈Ÿ°§â“·≈–æ—≤π“√–∫∫§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ´÷Ëß®–∑”„Àâ “¡“√∂∑√“∫«à“∫√‘…—∑ “¡“√∂º≈‘µ ‘π§â“‰¥â

µ√ßµ“¡§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“¡“°∑’Ë ÿ¥ Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡·¡â«à“¢âÕ°”Àπ¥π’È®–‰¡à‰¥â¡ÿàß‡πâπ„π‡√◊ËÕß§«“¡æ÷ß

æÕ„®¢Õß≈Ÿ°§â“ ·µàÀ“°ºŸâº≈‘µπ”ª√–‡¥Áππ’È¡“„Àâ§«“¡ ”§—≠·≈–¥”‡π‘π°“√„Àâ¡’°“√µ√«®«—¥§«“¡æ÷ßæÕ„®

¢Õß≈Ÿ°§â“¥â«¬°Á®–‡ªìπª√–‚¬™πåµàÕºŸâº≈‘µ ·≈– “¡“√∂π”¢âÕ¡Ÿ≈¥—ß°≈à“«¡“„™âª√—∫ª√ÿß√–∫∫§ÿ≥¿“æ„Àâ¡’

ª√– ‘∑∏‘¿“æ¡“°¢÷Èπ‰¥â

πÕ°®“°π’È °“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ§«√æ‘®“√≥“®“°¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë¡’Õ¬ŸàÀ√◊Õ®“°

ª√– ∫°“√≥å∑’Ëºà“π¡“ ‡™àπ

● ∫√‘…—∑¡’¢Õß‡ ’¬ 500 ™‘Èπ ®“°°“√º≈‘µ∑—ÈßÀ¡¥ 10,000 ™‘Èπ §‘¥‡ªìπ 5% ¢Õß°“√º≈‘µ∑—ÈßÀ¡¥

´÷Ëß®–‡ÀÁπ«à“‡ªìπ®”π«π¢Õß‡ ’¬∑’Ë§àÕπ¢â“ß Ÿß ¥—ßπ—Èπ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√ª√—∫ª√ÿß„Àâ¥’¢÷Èπ ®÷ß§«√

°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬∑’Ë∑â“∑“¬·µàµâÕß ¡‡Àµÿ ¡º≈¥â«¬ ‡™àπ ≈¥®“°‡¥‘¡ 50% π—ËπÀ¡“¬∂÷ß

 ‘Èπªï 2547 §«√≈¥¢Õß‡ ’¬„Àâ‡À≈◊ÕπâÕ¬°«à“ 2.5% À√◊Õ 250 ™‘Èπ ®÷ß®–‡À¡“– ¡

● ∫√‘…—∑¡’¢âÕ√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“ 10 ‡√◊ËÕßµàÕªï ‡ªÑ“À¡“¬§«√≈¥≈ß·µà‰¡à„™àµ—Èß‰«â∑’Ë 9 ‡√◊ËÕß

µàÕªï ‡æ√“–πâÕ¬‡°‘π‰ª ∑”„Àâ‰¡à‡°‘¥°“√∑â“∑“¬·≈–‰¡àµ—Èß„®„π°“√∑”ß“π À√◊Õ‰¡à§«√µ—Èß

‡ªÑ“À¡“¬¢âÕ√âÕß‡√’¬π‡ªìπ»Ÿπ¬å ‡æ√“–Õ“®∑”‰¥â¬“°·≈–‡°‘¥°“√∑âÕ∂Õ¬ ¥—ßπ—Èπ§«√§àÕ¬Ê

ª√—∫≈¥≈ß‚¥¬ºŸâ∫√‘À“√§«√æ‘®“√≥“®“°≈—°…≥–æƒµ‘°√√¡¢ÕßÕß§å°√¥â«¬

2. ‡¡◊ËÕ¡’°“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ·≈â« §«√¡’°“√ª√–™ÿ¡·®âßÀπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

‡æ◊ËÕ°”Àπ¥‡ªìπ‡ªÑ“À¡“¬¢Õß·µà≈–Àπà«¬ß“πµàÕ‰ª ‡™àπ §«√°”Àπ¥„ÀâΩÉ“¬º≈‘µ ΩÉ“¬§≈—ß ‘π§â“«—µ∂ÿ¥‘∫

ΩÉ“¬§≈—ß ‘π§â“ ”‡√Á®√Ÿª ΩÉ“¬®—¥ àß §«∫§ÿ¡¢Õß‡ ’¬‚¥¬°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬¢ÕßÀπà«¬ß“πµπ‡Õß„Àâ Õ¥§≈âÕß

°—∫«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ¡’¢Õß‡ ’¬‡°‘π°«à“∑’Ë°”Àπ¥‰«â„π¿“æ√«¡¢Õß∫√‘…—∑ ·≈–‡¡◊ËÕ¡’°“√

°”Àπ¥‡ªÑ“À¡“¬·≈â«§«√¡’°“√ª√–°“»À√◊Õ·®âß„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß„Àâ∑√“∫
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3. „π°“√µ‘¥µ“¡„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â ºŸâ∫√‘À“√§«√°”Àπ¥„Àâ™—¥‡®π«à“

®–¡’°“√µ‘¥µ“¡¢âÕ¡Ÿ≈‡¡◊ËÕ‰√ ‡™àπ ∑ÿ° —ª¥“Àå ∑ÿ°‡¥◊Õπ À√◊Õ∑ÿ° 6 ‡¥◊Õπ ‡ªìπµâπ √«¡∑—Èß°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫

„Àâ™—¥‡®π«à“„§√‡ªìπºŸâµ‘¥µ“¡ „§√‡ªìπºŸâ√«∫√«¡ π”‡ πÕºŸâ∫√‘À“√Õ¬à“ß‰√ ·≈–‡¡◊ËÕ‰√ ´÷ËßÕ“®‡ªìπ°“√π”

‡ πÕ„π°“√ª√–™ÿ¡∑∫∑«π¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√

ºŸâ∫√‘À“√§«√æ‘®“√≥“º≈°“√µ‘¥µ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ‚¥¬¬÷¥À≈—°°“√¢Õß PDCA ´÷Ëß

À¡“¬∂÷ß °“√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ §◊Õ Plan À√◊Õ °“√«“ß·ºπ ‡¡◊ËÕπ”«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ

‰ª„™âªØ‘∫—µ‘  §◊Õ Do ‡¡◊ËÕ¡’°“√µ‘¥µ“¡„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å§ÿ≥¿“æ·≈â« ºŸâ∫√‘À“√§«√µ√«® Õ∫

ª√– ‘∑∏‘º≈∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√‰ª §◊Õ Check ‡¡◊ËÕ¡’°“√µ‘¥µ“¡·≈â«ºŸâ∫√‘À“√§«√æ‘®“√≥“«à“ “¡“√∂∫√√≈ÿ

«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ‰¡à À“°‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â ºŸâ∫√‘À“√§«√°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å „Àâ

∑â“∑“¬¡“°¢÷Èπ „Àâ¡’°“√æ—≤π“¥’¢÷Èπ ·µàÀ“°µ‘¥µ“¡º≈·≈â«æ∫«à“‰¡à‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥ ºŸâ∫√‘À“√

·≈–ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß§«√√à«¡°—π°”Àπ¥°“√·°â‰¢‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥ ‚¥¬√–∫ÿºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π

°“√·°â‰¢ ·π«∑“ß°“√·°â‰¢ ·≈–«—π∑’Ë°”Àπ¥°“√·°â‰¢‡ √Á® «—π∑’Ëµ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ™—¥‡®π ·µà‰¡à§«√≈¥

«—µ∂ÿª√– ß§å≈ß¡“‡æ◊ËÕ„Àâ∑”‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â ´÷Ëß°“√¥”‡π‘π°“√¥—ß°≈à“«°Á§◊Õ  Act

¢âÕ 6. Õ”π“®Àπâ“∑’Ë ·≈– §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ (Authority and responsibility)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õß∫ÿ§≈“°√„πµ”·Àπàß

 ”§—≠ ́ ÷Ëß¡’º≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ·≈– ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√∑√“∫

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ ®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√

2.  ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√∑√“∫

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õß∫ÿ§≈“°√„πµ”·Àπàß ”§—≠ ́ ÷Ëß¡’º≈

°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√„Àâ™—¥‡®π ‚¥¬∫ÿ§≈“°√„πµ”·Àπàß ”§—≠´÷Ëß¡’º≈°√–∑∫µàÕ

§ÿ≥¿“æ ‰¡à„™à‡©æ“–ΩÉ“¬º≈‘µ·≈–ΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ‡∑à“π—Èπ ·µà√«¡∂÷ß·ºπ°Õ◊ËπÊ ∑’Ë¡’

º≈°√–∑∫°—∫§ÿ≥¿“æ‚¥¬∑“ßÕâÕ¡¥â«¬ ‡™àπ ΩÉ“¬¢“¬´÷ËßµâÕß∑√“∫¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë≈Ÿ°§â“µâÕß°“√

·≈–∑’ËÕß§å°√ “¡“√∂∑”‰¥âÕ¬à“ß™—¥‡®π·≈– “¡“√∂ ◊ËÕ “√°—∫≈Ÿ°§â“‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß ΩÉ“¬§≈—ß ‘π§â“µâÕß

 “¡“√∂®—¥‡°Á∫«—µ∂ÿ¥‘∫·≈– ‘π§â“ ”‡√Á®√Ÿª‰¡à„Àâ‡ ◊ËÕ¡ ¿“æÀ√◊Õ‡ ’¬À“¬ ΩÉ“¬´àÕ¡∫”√ÿßµâÕß “¡“√∂∫”√ÿß

√—°…“‚§√ß √â“ß Õ“§“√ ∂“π∑’Ë √«¡∑—Èß‡§√◊ËÕß®—°√Õÿª°√≥å∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ·≈– “¡“√∂

∑”„Àâº≈‘µ¿—≥±å¡’§ÿ≥¿“æµ“¡∑’Ë°”Àπ¥ ‡ªìπµâπ ´÷Ëß®–‡ÀÁπ«à“∑ÿ°§π§«√¡’ à«π√à«¡„π°“√º≈‘µ ‘π§â“·≈–

∫√‘°“√„Àâ¡’§ÿ≥¿“æµ“¡∑’Ë°”Àπ¥
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ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥„Àâ¡’‡Õ° “√∑’Ë “¡“√∂„™â· ¥ß‰¥â«à“∫ÿ§≈“°√„πµ”·Àπàßµà“ß Ê ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

¡’Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫Õ–‰√∫â“ß ‡Õ° “√¥—ß°≈à“«Õ“®®—¥∑”‰¥âÀ≈“¬√Ÿª·∫∫µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡°—∫°“√„™âß“π

¢ÕßÕß§å°√ ‡™àπ ®—¥∑”‡ªìπ„∫æ√√≥π“ß“π °”Àπ¥·≈–√–∫ÿ‰«â„π‡Õ° “√°“√ªØ‘∫—µ‘ ‡ªìπµâπ

2. ºŸâº≈‘µµâÕß¡’°“√ ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π„πµ”·Àπàßπ—ÈπÊ √—∫∑√“∫‡°’Ë¬«°—∫Õ”π“®

Àπâ“∑’Ë·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õßµπ‡Õß ‚¥¬«‘∏’°“√ ◊ËÕ “√π—Èπ®–‡ªìπ«‘∏’„¥°Á‰¥â¢÷Èπ°—∫Õß§å°√°”Àπ¥‡Õß

·µàÕß§å°√µâÕß “¡“√∂∑«π Õ∫‰¥â«à“∫ÿ§≈“°√ªØ‘∫—µ‘ß“π„πµ”·Àπàßπ—ÈπÊ ¡’§«“¡‡¢â“„®Õ”π“® Àπâ“∑’Ë ·≈–

§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßµπÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ ®–∑”„Àâ∫ÿ§≈“°√∑ÿ°§π “¡“√∂‡¢â“„®Àπâ“∑’Ë

§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫‚¥¬‰¡à°àÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡ —∫ π ·≈– “¡“√∂∑√“∫ “¬°“√∫—ß§—∫∫—≠™“∑’Ë™—¥‡®π À“°¡’ªí≠À“

 “¡“√∂™à«¬°—π·°â‰¢ªí≠À“‰¥â ´÷Ëß°“√°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫π—Èπ “¡“√∂°”Àπ¥‰¥â„π

À≈“¬√Ÿª·∫∫ ¥—ßπ’È

1.1 °“√°”Àπ¥·ºπº—ßÕß§å°√ (Organization Chart) ‡ªìπ°“√°”Àπ¥‚§√ß √â“ß¢ÕßÕß§å°√«à“

¡’°“√∫√‘À“√ß“πÕ¬à“ß‰√ ∑”„Àâ‡ÀÁπ “¬ß“π¢Õß°“√∫—ß§—∫∫—≠™“∑’Ë™—¥‡®π ´÷Ëß‚¥¬∑—Ë«‰ª

ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥‚§√ß √â“ß°“√∫√‘À“√ß“πµ—Èß·µà„π√–¥—∫¢ÕßºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß‰≈à≈ß¡“

¬—ß “¬ß“πµà“ßÊ  ‘Ëß∑’Ëæ÷ß√–¡—¥√–«—ß„π°“√°”Àπ¥‚§√ß √â“ßÕß§å°√ §◊Õ ‰¡à§«√„ÀâΩÉ“¬

ª√–°—π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æÕ¬Ÿà¿“¬„µâ°“√∫—ß§—∫∫—≠™“∑’ËÕ“®°àÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡

≈”‡Õ’¬ß„π°“√µ—¥ ‘π„®¥â“π§ÿ≥¿“æ  ∂â“‡ªìπ‰ª‰¥âÕ“®„Àâ¢÷Èπ‚¥¬µ√ß°—∫ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß

¢ÕßÕß§å°√  °“√°”Àπ¥„ÀâΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æÕ¬Ÿà¿“¬„µâ°“√∫—ß§—∫

∫—≠™“¢ÕßΩÉ“¬º≈‘µ Õ“®∑”„Àâ‡°‘¥·√ß°¥¥—π∑’Ë¡’º≈µàÕ§«“¡‡ªìπ°≈“ß„π°“√µ—¥ ‘π„®∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫§ÿ≥¿“æ‰¥â

¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·ºπº—ßÕß§å°√ (Organization Chart) (¿“§ºπ«° 8)

1.2 °“√°”Àπ¥Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ ‚¥¬°”Àπ¥‰«â„π‡Õ° “√∑’Ë‡√’¬°«à“ Job Description

À√◊Õ „∫æ√√≥π“≈—°…≥–ß“π „∫æ√√≥π“ß“π  „∫Õ∏‘∫“¬≈—°…≥–ß“π ‡ªìπµâπ

1.3 °“√°”Àπ¥Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ ‚¥¬°”Àπ¥‰«â„π§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ À√◊Õ„π¡“µ√∞“π

 ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

2. °“√°”Àπ¥Àπâ“∑’Ë·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫§«√§√Õ∫§≈ÿ¡∑ÿ°µ”·Àπàßß“π ‚¥¬¡’ª√–‡¥Áπ∑’Ë ”§—≠ ‰¥â·°à

2.1 ™◊ËÕµ”·Àπàßß“π

2.2 Õ”π“®„π°“√µ—¥ ‘π„®À√◊Õ —Ëß°“√  Àπâ“∑’Ë  ·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫∑’ËÕß§å°√¡Õ∫À¡“¬

2.3 ºŸâ∫—ß§—∫∫—≠™“·≈–ºŸâ„µâ∫—ß§—∫∫—≠™“
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2.4 §ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß∫ÿ§≈“°√∑’Ë®–¡“¥”√ßµ”·Àπàßπ’È   ‘Ëß∑’Ë§«√√–∫ÿ‰«â ‰¥â·°à «ÿ≤‘°“√»÷°…“

ª√– ∫°“√≥å  ∑—°…–∑’Ë®”‡ªìπ

2.5 °“√Ωñ°Õ∫√¡∑’Ë®”‡ªìπµàÕ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„πµ”·Àπàßπ’È

3. ºŸâº≈‘µ§«√¡’°“√ ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√µ”·Àπàß∑’Ë ”§—≠∑√“∫‡°’Ë¬«°—∫Õ”π“® Àπâ“∑’Ë ·≈–§«“¡

√—∫º‘¥™Õ∫¢Õßµπ‡Õß ‚¥¬·®âß‡ªìπÀπ—ß ◊Õ„Àâ∑√“∫ À√◊Õ„Àâ∫ÿ§≈“°√≈ßπ“¡√—∫∑√“∫ À√◊Õ„™â«‘∏’°“√Ωñ°Õ∫√¡

À√◊Õª∞¡π‘‡∑»

¢âÕ 7. µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ (Management representative)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ ´÷Ëß¡’Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√

®—¥∑” π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–√—°…“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ √«¡∑—Èß√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß

∑√“∫∂÷ßº≈°“√¥”‡π‘πß“π¢Õß√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ Õ¬à“ßπâÕ¬ªï≈– 1 §√—Èß

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√‚¥¬¡’Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫µàÕ√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ (Management representative) ‚¥¬µâÕß

¡’°“√°”Àπ¥Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√®—¥∑” π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–√—°…“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π

§ÿ≥¿“æ √«¡∑—Èß√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß∑√“∫∂÷ßº≈°“√¥”‡π‘πß“π·≈–ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß√–∫∫

°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ Õ¬à“ßπâÕ¬ªï≈– 1 §√—Èß

2. ºŸâº≈‘µµâÕß·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ ‚¥¬ “¡“√∂√–∫ÿ‰¥â«à“∫ÿ§§≈„¥∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ëπ’È ´÷Ëß«‘∏’°“√

·µàßµ—ÈßÕ“®®—¥∑”‡ªìπÀπ—ß ◊Õ ®¥À¡“¬ À√◊Õ√–∫ÿÕ¬Ÿà„π§Ÿà¡◊Õ§ÿ≥¿“æ (∂â“¡’) À√◊Õ‡ªìπ°“√∑”§«“¡‡¢â“„®°—π

¿“¬„πÕß§å°√

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√§«√‡ªìπºŸâ∫√‘À“√À√◊Õ‡ªìπ∫ÿ§§≈∑’Ë “¡“√∂µ—¥ ‘π„®„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰¥â

§«√‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’§«“¡ “¡“√∂„π°“√ª√– “πß“π·≈– “¡“√∂‡¢â“°—∫∫ÿ§§≈Õ◊Ëπ‰¥â¥’ ‡æ◊ËÕ∑’Ë®– “¡“√∂º≈—°¥—π

„Àâ‡°‘¥°“√®—¥∑” π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–√—°…“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ √«¡∑—Èß§«√‡ªìπ

∫ÿ§§≈∑’Ë “¡“√∂‡¢â“∂÷ßºŸâ∫√‘À“√‰¥â ‡æ◊ËÕ∑’Ë®–¢Õ°“√ π—∫ πÿπ„π‡√◊ËÕßµà“ßÊ ¢Õß√–∫∫§ÿ≥¿“æ®“°ºŸâ∫√‘À“√

2. ºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥ “¡“√∂∑”Àπâ“∑’Ë„πµ”·Àπàßπ’È‰¥â‡Õß ∑—Èßπ’È¢÷Èπ°—∫§«“¡®”‡ªìπ ·≈–§«“¡‡À¡“– ¡

¢ÕßÕß§å°√π—ÈπÊ
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3. µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√¡’Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√‡√◊ËÕßµà“ßÊ „π√–∫∫§ÿ≥¿“æ ¥—ßπ’È

3.1 √—∫º‘¥™Õ∫„π°“√®—¥∑” π”‰ªªØ‘∫—µ‘  ·≈–√—°…“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ‚¥¬§«√

‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’ à«π„π°“√º≈—°¥—π„ÀâÀπà«¬ß“πµà“ßÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æ ®—¥∑”‡Õ° “√

¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πµ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ¡Ë”‡ ¡Õ ‡¡◊ËÕ‰¥â®—¥∑”√–∫∫

‡Õ° “√·≈â« µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√Õ“®¡’Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√§«∫§ÿ¡‡Õ° “√ ‚¥¬

Õ“®‡ªìπºŸâ∑∫∑«π‡Õ° “√ ‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“∂÷ß§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â·≈–§«“¡ —¡æ—π∏å√–À«à“ß

°√–∫«π°“√µà“ßÊ ¢ÕßÀπà«¬ß“πÕ◊Ëπ∑’ËÕ¬Ÿà„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ ·≈–Õ“®Õπÿ¡—µ‘‡Õ° “√√à«¡

°—∫ºŸâ∫√‘À“√¢ÕßÀπà«¬ß“ππ—ÈπÊ °Á‰¥â πÕ°®“°π’Èµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√§«√∑”Àπâ“∑’Ëº≈—°¥—π

„Àâ∑ÿ°Àπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æπ”√–∫∫‰ª„™âªØ‘∫—µ‘·≈–√—°…“√–∫∫„Àâ¡’

ª√– ‘∑∏‘¿“æ ‚¥¬§«√µ‘¥µ“¡„Àâ∫ÿ§≈“°√¢Õß∑ÿ°Àπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕßªØ‘∫—µ‘µ“¡∑’Ë‡Õ° “√

°”Àπ¥‰«â·≈–¡’∫—π∑÷°µà“ßÊ µ“¡∑’Ë°”Àπ¥ πÕ°®“°π’È§«√‡ªìπºŸâ¥Ÿ·≈„Àâ¡’°“√¥”‡π‘π°“√

µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π (Internal Audit) ‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“«à“√–∫∫§ÿ≥¿“æ∑’Ë‰¥âª√–°“»„™âπ—Èπ¡’

°“√π”‰ª„™âªØ‘∫—µ‘Õ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æÀ√◊Õ‰¡à ·≈– Õ¥§≈âÕß°—∫À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√

∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åÀ√◊Õ‰¡à ‚¥¬®—¥∑”·ºπ°“√µ√«® ¥”‡π‘π°“√µ√«® ·≈–

√“¬ß“πº≈°“√µ√«® ‡ªìπµâπ √«¡∑—Èß§«√‡ªìπºŸâ∑”Àπâ“∑’Ëµ‘¥µ“¡ §«∫§ÿ¡„Àâ¡’°“√ª√–°“»

„™â‡Õ° “√ „Àâ¡’°“√ª√–™ÿ¡À√◊ÕÕ∫√¡°“√„™â‡Õ° “√„π√–∫∫§ÿ≥¿“æ„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

√—∫∑√“∫ πÕ°®“°π’È§«√‡ªìπºŸâ§«∫§ÿ¡‡°’Ë¬«°—∫°“√ªØ‘∫—µ‘°“√  ·°â‰¢ µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ

¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ‡ªìπµâπ

3.2 √—∫º‘¥™Õ∫„π°“√√“¬ß“πº≈°“√¥”‡π‘πß“π¢Õß√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ „ÀâºŸâ∫√‘À“√

√–¥—∫ Ÿß·≈–ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑√“∫ Õ¬à“ßπâÕ¬ªï≈– 1 §√—Èß ‚¥¬µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√§«√

√«∫√«¡ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ  ‡™àπ §«“¡‡À¡“– ¡¢Õßπ‚¬∫“¬

§ÿ≥¿“æ °“√√«∫√«¡º≈¢Õß«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ √«¡∑—Èß°“√¥”‡π‘π°“√µ√«®

µ‘¥µ“¡§ÿ≥¿“æ¿“¬„π °“√µ‘¥µ“¡·≈–§«∫§ÿ¡°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ °“√√«∫√«¡·≈–

°“√·°â‰¢ªí≠À“°“√√âÕß‡√’¬πµà“ßÊ ªí≠À“„π°“√¥”‡π‘π°“√¥â“π√–∫∫§ÿ≥¿“æ ‡ªìπµâπ

‡æ◊ËÕ√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß∑√“∫ ‚¥¬ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥„Àâ™—¥‡®π«à“®–¡’°“√√“¬ß“π

ª√–¡“≥™à«ß√–¬–‡«≈“„¥‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡ ¡Ë”‡ ¡Õ¢Õß√–∫∫ ‡™àπ ∑ÿ°‡¥◊Õπ∏—π«“§¡

‡ªìπµâπ „π°“√√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß∑√“∫ µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√§«√®—¥∑”‡ªìπ

√“¬ß“π‡°’Ë¬«°—∫√–∫∫§ÿ≥¿“æ·≈–„ÀâºŸâ∫√‘À“√µ—¥ ‘π„®‡æ◊ËÕ„Àâ°“√ π—∫ πÿπ„Àâ√–∫∫°“√

∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ¥”‡π‘π‰ª‰¥âÕ¬à“ß¡’§ÿ≥¿“æ ‡™àπ °“√®—¥ √√∑√—æ¬“°√„π‡√◊ËÕßµà“ßÊ

°“√·°â‰¢ªí≠À“‡√◊ËÕß√âÕß‡√’¬π °“√∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æÀ√◊Õ°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å

¥â“π§ÿ≥¿“æ„À¡à ‡ªìπµâπ
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3.3 ·®°®à“¬√“¬ß“π„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‰¥â√—∫∑√“∫∂÷ßª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß√–∫∫ ·≈–®—¥„Àâ¡’°“√

µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢°√≥’∑’Ë¡’°“√ √ÿªªí≠À“À√◊Õ·π«‚πâ¡¢Õßªí≠À“ ‚¥¬§«√æ‘®“√≥“

ª√– ‘∑∏‘¿“æ¢Õß°“√·°â‰¢À√◊ÕªÑÕß°—π°àÕπ∑’Ë®–ªî¥°“√µ‘¥µ“¡

À¡«¥∑’Ë 3

°“√®—¥°“√∑√—æ¬“°√ (Resource management)

¢âÕ 8. ∑√—æ¬“°√∫ÿ§§≈ (Human  resources)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘ §«“¡ “¡“√∂√«¡∑—Èß √√À“·≈–§—¥‡≈◊Õ°∫ÿ§≈“°√

∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å  ‚¥¬æ‘®“√≥“®“°æ◊Èπ∞“π°“√»÷°…“

°“√Ωñ°Õ∫√¡ ∑—°…– ·≈–ª√– ∫°“√≥å

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘ §«“¡ “¡“√∂¢Õß∫ÿ§≈“°√

2.  √√À“∫ÿ§≈“°√‚¥¬æ‘®“√≥“æ◊Èπ∞“π°“√»÷°…“ °“√Ωñ°Õ∫√¡ ∑—°…– ·≈–ª√– ∫°“√≥å

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. °àÕπ∑’Ë®–¡’°“√√—∫∫ÿ§≈“°√À√◊Õ¡Õ∫À¡“¬„ÀâªØ‘∫—µ‘Àπâ“∑’Ë ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘·≈–

√–¥—∫§«“¡ “¡“√∂∑’ËµâÕß°“√ ”À√—∫µ”·Àπàßß“ππ—ÈπÊ   ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”√“¬≈–‡Õ’¬¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘∫ÿ§≈“°√

∑’ËµâÕß°“√·µà≈–µ”·Àπàß‰«â Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡¢âÕ°”Àπ¥π’È‰¡à‰¥â∫—ß§—∫„ÀâµâÕß®—¥∑”√“¬≈–‡Õ’¬¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß

∫ÿ§≈“°√‰«â‡ªìπ‡Õ° “√√Ÿª·∫∫„¥‡©æ“–  ¥—ßπ—Èπ®÷ß¢÷Èπ°—∫ºŸâº≈‘µ∑’Ë®–‡ÀÁπ ¡§«√ (¥Ÿ¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

À—«¢âÕ 6) °“√°”Àπ¥Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫µâÕß§√Õ∫§≈ÿ¡∑ÿ°µ”·Àπàßß“π∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ·≈–§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2. °“√§—¥‡≈◊Õ°À√◊Õ √√À“ Õ“®‡ªìπ°“√ª√–°“»√—∫∫ÿ§≈“°√„À¡à‚¥¬ºà“π°√–∫«π°“√√—∫ ¡—§√

·≈–§—¥‡≈◊Õ° À√◊ÕÕ“®‡ªìπ°“√‚¬°¬â“¬ª√—∫‡ª≈’Ë¬πµ”·Àπàß¿“¬„πÕß§å°√ ºŸâº≈‘µµâÕß§—¥‡≈◊Õ° À√◊Õ  √√À“

∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘‡À¡“– ¡°—∫·µà≈–µ”·Àπàßß“π‚¥¬æ‘®“√≥“§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß æ◊Èπ∞“π°“√»÷°…“

°“√Ωñ°Õ∫√¡ ∑—°…– ·≈–ª√– ∫°“√≥å À“°ºŸâº≈‘µ‰¥â¡’°“√®—¥∑”‡Õ° “√Õ∏‘∫“¬≈—°…≥–ß“π∑’Ë¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥

§ÿ≥ ¡∫—µ‘∫ÿ§≈“°√‡Õ“‰«â·≈â« °Á “¡“√∂„™â√“¬≈–‡Õ’¬¥‡À≈à“π—Èπ‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§—¥‡≈◊Õ°‰¥â À“°ºŸâº≈‘µ

‡ÀÁπ«à“§ÿ≥ ¡∫—µ‘¥â“πÕ◊Ëπ Ê ¢ÕßºŸâ ¡—§√‡ªìπ‰ªµ“¡‡°≥±å·µà¢“¥°“√Ωñ°Õ∫√¡∑’Ë®”‡ªìπ ºŸâº≈‘µÕ“®√—∫∫ÿ§≈“°√

π—Èπ·≈â«®—¥°“√Ωñ°Õ∫√¡∑’Ë®”‡ªìπ„Àâ„π¿“¬À≈—ß‰¥â ‚¥¬®–µâÕß¡—Ëπ„®«à“°àÕπ∑’Ë®–¡Õ∫À¡“¬ß“π∑’ËµâÕßÕ“»—¬

§«“¡√Ÿâ§«“¡‡¢â“„®·≈–∑—°…–∑’Ë®”‡ªìπ ∫ÿ§≈“°√π—ÈπµâÕß‰¥â√—∫°“√Õ∫√¡·≈–ª√–‡¡‘πº≈·≈â««à“‡À¡“– ¡∑’Ë®–
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ªØ‘∫—µ‘ß“π  à«π¢—ÈπµÕπ°“√§—¥‡≈◊Õ°À√◊Õ √√À“‡ªìπ°√–∫«π°“√∑’Ë·µà≈–Õß§å°√®–°”Àπ¥¢÷Èπ‡Õßµ“¡§«“¡

‡À¡“– ¡

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ∫ÿ§≈“°√∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‰¡à‰¥âæ‘®“√≥“‡©æ“–ΩÉ“¬º≈‘µ À√◊Õ

ΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ / §«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ‡∑à“π—Èπ  ·µàÕ“®‡ªìπß“π„π à«πÕ◊ËπÊ ‰¥âÕ’°  ‡™àπ

1.1 ß“π®—¥´◊ÈÕ  ´÷Ëß‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ —Ëß´◊ÈÕ«—µ∂ÿ¥‘∫ À√◊Õ ®—¥®â“ßÀπà«¬ß“π¿“¬πÕ°∑’Ë√—∫®â“ß∑”

™‘Èπß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±å

1.2 ß“π¥â“π∫ÿ§§≈ ´÷ËßµâÕß √√À“ §—¥‡≈◊Õ° ·≈–®—¥Ωñ°Õ∫√¡„Àâ°—∫∫ÿ§≈“°√ ‡æ◊ËÕ„Àâ∫ÿ§≈“°√

 “¡“√∂∑”ß“π‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß·≈–‡À¡“– ¡ ∑”„Àâ‰¥âº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ

1.3 ß“π¥â“π°“√∫√‘À“√ ´÷Ëß‡ªìπÀπà«¬ß“π ”§—≠∑’Ë°”Àπ¥ ·≈– Õπÿ¡—µ‘À≈—°‡°≥±åµà“ßÊ „π

°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ·≈–‡ªìπÀπà«¬ß“π∑’Ë®–µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß·≈–ªí≠À“∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ √«¡∑—Èß

º≈—°¥—π„Àâ·°â‰¢ªí≠À“Õ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫

2. ºŸâº≈‘µ§«√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë· ¥ß„Àâ‡ÀÁπ«à“ºŸâº≈‘µ‰¥â§—¥‡≈◊Õ°∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’§«“¡‡À¡“– ¡µ“¡∑’Ë

°”Àπ¥‡°≥±å‰«â®√‘ß  ‡™àπ  ®—¥‡°Á∫À≈—°∞“π°“√»÷°…“ À≈—°∞“π°“√∑”ß“π∑’Ëºà“π¡“ À≈—°∞“π°“√Ωñ°Õ∫√¡

º≈°“√ª√–‡¡‘π«à“∫ÿ§≈“°√§ππ—Èπ¡’§«“¡‡À¡“– ¡°—∫ß“π∑’Ë®–¡Õ∫À¡“¬ ‡ªìπµâπ

¢âÕ 8. ∑√—æ¬“°√∫ÿ§§≈ (Human resources) (µàÕ)

(2) ∫ÿ§≈“°√∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°√–∫«π°“√ µâÕß‰¥â√—∫°“√

Ωñ°Õ∫√¡Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“∫ÿ§≈“°√∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬¡’

§«“¡ “¡“√∂ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥â æ√âÕ¡∑—Èß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√Ωñ°Õ∫√¡‰«â

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °“√Ωñ°Õ∫√¡Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß‡æ◊ËÕªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥â

2. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√Ωñ°Õ∫√¡

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕßæ‘®“√≥“«à“∫ÿ§≈“°√§«√‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡„π‡√◊ËÕß„¥∫â“ß ‡æ◊ËÕ„Àâ¡’§«“¡√Ÿâ§«“¡

 “¡“√∂‡À¡“– ¡°—∫ß“π∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬ °“√Ωñ°Õ∫√¡‡æ’¬ß§√—Èß‡¥’¬«Õ“®‰¡à‡æ’¬ßæÕ ”À√—∫ß“π∫“ß

ª√–‡¿∑À√◊Õ ∫ÿ§≈“°√∫“ß°≈ÿà¡ ®÷ß®”‡ªìπµâÕß®—¥°“√Ωñ°Õ∫√¡„Àâ‡æ’¬ßæÕ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß °“√Ωñ°Õ∫√¡Õ“®

®—¥·∫àß‰¥â ¥—ßπ’È
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1.1 °“√Ωñ°Õ∫√¡·∫∫‡¢â“™—Èπ‡√’¬π ´÷ËßÕ“®‡ªìπ°“√®—¥¿“¬„πÕß§å°√ (In House Training) °“√

 àßÕ∫√¡¿“¬πÕ°Õß§å°√ (Public Training)

1.2 °“√Ωñ°Õ∫√¡Àπâ“ß“π (On the Job Training À√◊Õ OJT) ‡ªìπ°“√Õ∫√¡‚¥¬°“√‡√’¬π√Ÿâ®“°

°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π®√‘ß ‡™àπ °“√„™â‡§√◊ËÕß °“√µ√«®«‘‡§√“–Àå  œ≈œ  ´÷Ëß à«π„À≠à∫ÿ§≈“°√

À√◊Õ À—«Àπâ“ß“π∑’Ë¡’§«“¡™”π“≠‡ªìπºŸâÕ∫√¡„Àâ

2. °“√‡≈◊Õ°«‘∏’°“√Ωñ°Õ∫√¡¢÷Èπ°—∫ª√–‡¿∑¢ÕßÀ≈—° Ÿµ√ À√◊Õ ‡π◊ÈÕÀ“∑’ËµâÕß°“√„ÀâºŸâ‡¢â“Õ∫√¡‡°‘¥

§«“¡‡¢â“„® Àπà«¬ß“π∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√®—¥Ωñ°Õ∫√¡µâÕß¥”‡π‘π°“√Ωñ°Õ∫√¡µ“¡∑’Ë‰¥â¡’°“√°”Àπ¥‰«â ‡™àπ

°“√Õ∫√¡ª∞¡π‘‡∑»∫ÿ§≈“°√∑ÿ°§π°àÕπ‡√‘Ë¡ªØ‘∫—µ‘ß“π °“√Ωñ°Õ∫√¡À≈—° Ÿµ√æ◊Èπ∞“π∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬Õß§å°√

°“√Ωñ°Õ∫√¡µ“¡·ºπ∑’Ë°”Àπ¥‰«â

3. ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“∫ÿ§≈“°√¡’§«“¡ “¡“√∂„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥â ‚¥¬∫ÿ§≈“°√®–µâÕß¡’§«“¡

‡¢â“„®√“¬≈–‡Õ’¬¥„π°“√∑”ß“π‡ªìπÕ¬à“ß¥’·≈–¡’§«“¡µ√–Àπ—°∂÷ßº≈¥’º≈‡ ’¬®“°°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡√–∫∫∑’Ë

°”Àπ¥‰«â

4. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°µà“ßÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π ‡æ◊ËÕ„™â„π°“√

æ‘®“√≥“§«“¡‡À¡“– ¡„πÀπâ“∑’Ë∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√Ωñ°Õ∫√¡  “¡“√∂·∫àß‰¥â ¥—ßπ’È

1.1 °“√Õ∫√¡ª∞¡π‘‡∑» ‡ªìπ°“√Ωñ°Õ∫√¡„Àâ°—∫∫ÿ§≈“°√∑’Ë‡¢â“„À¡à À√◊Õ ¡’°“√‚¬°¬â“¬ß“π

¡“®“°∑’ËÕ◊Ëπ «—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√Õ∫√¡ª∞¡π‘‡∑»‡æ◊ËÕ„Àâ∫ÿ§≈“°√¡’§«“¡‡¢â“„®¢âÕ°”Àπ¥

°Æ√–‡∫’¬∫¢ÕßÕß§å°√ ¢âÕ°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

‡™àπ °“√·µàß°“¬‡¢â“ Ÿà “¬°“√º≈‘µ °“√√—°…“§«“¡ –Õ“¥   ÿ¢≈—°…≥– à«π∫ÿ§§≈  ‡ªìπµâπ

1.2 °“√Õ∫√¡À≈—° Ÿµ√∑’Ë®”‡ªìπ¢Õß·µà≈–µ”·Àπàßß“π ‡™àπ °“√Õ∫√¡‡°’Ë¬«°—∫¢—ÈπµÕπ°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π (Procedure) °“√„™â‡§√◊ËÕß °“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√∑’Ë∫ÿ§≈“°√§ππ—ÈπÊ ‡°’Ë¬«¢âÕß

´÷ËßÕ“®‡ªìπ°“√Õ∫√¡„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’Ë√—∫‡¢â“„À¡à À√◊Õ‚¬°¬â“¬¡“®“° à«πß“πÕ◊Ëπ

1.3 °“√Õ∫√¡µ“¡·ºπª√–®”ªï ºŸâ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µ“¡·ºπ§«√®—¥Õ∫√¡ ª√– “πß“π

‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√®—¥Õ∫√¡  àß∫ÿ§≈“°√‰ªΩñ°Õ∫√¡µ“¡·ºπ∑’Ë°”Àπ¥

1.4 °“√Õ∫√¡πÕ°®“°·ºπ∑’Ë°”Àπ¥‰«â  „π°√≥’∑’ËÀπà«¬ß“πµà“ß Ê „πÕß§å°√¡’§«“¡µâÕß°“√

Ωñ°Õ∫√¡‡æ‘Ë¡‡µ‘¡®“°·ºπ∑’Ë°”Àπ¥‰«â ́ ÷ËßÕ“®®—¥°“√Õ∫√¡¿“¬„πÕß§å°√ À√◊Õ  àß∫ÿ§≈“°√

Õ∫√¡¿“¬πÕ°Õß§å°√°Á‰¥â

2. ºŸâº≈‘µ§«√«“ß·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡ ´÷ËßÕ“®®—¥∑”‡ªìπ·ºπª√–®”ªï À√◊Õ ·ºπ∑ÿ°§√÷Ëßªï À√◊ÕÕ“®

‡ªìπ·ºπ·µà≈–‰µ√¡“ °Á‰¥â ∑—Èßπ’È¢÷Èπ°—∫§«“¡µâÕß°“√·≈–§«“¡‡À¡“– ¡¢ÕßÕß§å°√ ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥
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ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°‘®°√√¡∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡ °“√°”Àπ¥·ºπ∑’Ë¥’§«√À“¢âÕ¡Ÿ≈«à“„§√§«√‰¥â√—∫°“√Õ∫√¡

„π‡√◊ËÕß„¥∫â“ßÀ√◊Õ°“√À“§«“¡®”‡ªìπ„π°“√Ωñ°Õ∫√¡ (Training Needs) ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“∂÷ß§«“¡‡æ’¬ßæÕ

·≈–µàÕ‡π◊ËÕß¢Õß·ºπ∑’Ë°”Àπ¥«à“À≈—° Ÿµ√∑’Ë°”Àπ¥¢÷Èπ‡æ’¬ßæÕ∑’Ë®–∑”„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π„πµ”·Àπàß

π—ÈπÊ ¡’§«“¡√Ÿâ§«“¡‡¢â“„®∑’Ë∂Ÿ°µâÕß„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÀ√◊Õ‰¡à

°“√À“§«“¡®”‡ªìπ„π°“√Ωñ°Õ∫√¡ ºŸâº≈‘µÕ“®„™â«‘∏’°“√ àß·∫∫ Õ∫∂“¡À√◊Õ„™â°“√ª√–‡¡‘πº≈∫ÿ§≈“°√

§«∫§Ÿà°—∫°“√æ‘®“√≥“«à“∫ÿ§≈“°√§«√‰¥â√—∫°“√Õ∫√¡‡æ‘Ë¡‡µ‘¡„π‡√◊ËÕß„¥∫â“ß À√◊Õ®—¥ª√–™ÿ¡À“§«“¡®”‡ªìπ

„π°“√Ωñ°Õ∫√¡ ·≈â«®—¥∑”‡ªìπ·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡¢÷Èπ

3. ·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡ §«√ª√–°Õ∫¥â«¬

● À—«¢âÕ°“√Ωñ°Õ∫√¡

● ‡ªìπ°“√®—¥Õ∫√¡¿“¬„π À√◊Õ  àßÕ∫√¡¿“¬πÕ°

● ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫µ‘¥µ“¡„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡ (Õ“®√–∫ÿ„π·ºπÀ√◊Õ¡’°“√√–∫ÿ

„π‡Õ° “√Õ◊Ëπ∑’Ë “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß‰¥â)

● ºŸâ∑’ËµâÕß‡¢â“√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡

● √–¬–‡«≈“°“√®—¥Ωñ°Õ∫√¡

● ß∫ª√–¡“≥∑’Ë„™â„π°“√Ωñ°Õ∫√¡

● ºŸâ®—¥∑”·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡

● ºŸâÕπÿ¡—µ‘·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡

4. ·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡§«√‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ¡’Õ”π“® ‡æ◊ËÕ„Àâæ‘®“√≥“§«“¡‡À¡“– ¡ √«¡∑—Èß

Õ“®‡ªìπ°“√Õπÿ¡—µ‘‡∫◊ÈÕßµâπ‡°’Ë¬«°—∫ß∫ª√–¡“≥ ·≈–√–¬–‡«≈“∑’Ë∫ÿ§≈“°√µâÕßΩñ°Õ∫√¡

5. °“√∑’Ë®–∑√“∫«à“∫ÿ§≈“°√¡’§«“¡ “¡“√∂„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥âÀ√◊Õ‰¡àπ—Èπ .ºŸâº≈‘µÕ“®°”Àπ¥

„Àâ¡’°“√ª√–‡¡‘πº≈∫ÿ§≈“°√À≈—ß®“°∑’Ë‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡·≈â« °“√ª√–‡¡‘πº≈ “¡“√∂∑”‰¥âÀ≈“¬«‘∏’ ‡™àπ

°“√ Õ∫¢âÕ‡¢’¬π °“√∑¥ Õ∫ªØ‘∫—µ‘®√‘ß °“√ Õ∫ —¡¿“…≥å  °“√ª√–‡¡‘π‚¥¬À—«Àπâ“ß“π °“√ —ß‡°µæƒµ‘°√√¡

‡ªìπµâπ ´÷Ëß°“√‡≈◊Õ°«‘∏’°“√ª√–‡¡‘π°Á¢÷Èπ°—∫À≈—° Ÿµ√À√◊Õ‡π◊ÈÕÀ“∑’Ë∑”°“√Ωñ°Õ∫√¡ °“√ª√–‡¡‘πÕ“®∑”‚¥¬

ºŸâ ÕπÀ√◊ÕºŸâ§«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°Á‰¥â

6. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°‘®°√√¡°“√Ωñ°Õ∫√¡§«√§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß

● ·ºπ°“√Ωñ°Õ∫√¡

● ∫—π∑÷°°“√¢ÕÕπÿ¡—µ‘Ωñ°Õ∫√¡¿“¬πÕ° À√◊Õ®—¥®â“ß«‘∑¬“°√

(¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 9)

● ∫—π∑÷°°“√‡¢â“√à«¡Õ∫√¡ ‡™àπ „∫≈ß∑–‡∫’¬π√“¬™◊ËÕºŸâ‡¢â“Ωñ°Õ∫√¡

(¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 10)



§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

31

● ∫—π∑÷°°“√ª√–‡¡‘πº≈°“√Ωñ°Õ∫√¡  ‡™àπ  ·∫∫∑¥ Õ∫  ·∫∫ª√–‡¡‘π‚¥¬ºŸâ Õπ  ·∫∫ª√–‡¡‘π

‚¥¬À—«Àπâ“ß“π ‡ªìπµâπ

(¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 11)

● ∫—π∑÷°ª√–«—µ‘°“√Ωñ°Õ∫√¡¢Õß∫ÿ§≈“°√

(¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 12)

● À≈—°∞“π°“√Ωñ°Õ∫√¡∑’ËÕÕ°‚¥¬Àπà«¬ß“πºŸâ®—¥°“√Õ∫√¡ ‡™àπ „∫√—∫√Õß „∫ª√–°“»π’¬∫—µ√

‡ªìπµâπ

¢âÕ 9. ‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π (Infrastructure)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥„Àâ¡’‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π∑’Ë®”‡ªìπ ‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

‰¥âµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‰¥â·°à Õ“§“√ æ◊Èπ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·≈–Õÿª°√≥å √«¡∑—Èß

 ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°µà“ß Ê ·≈–®—¥„Àâ¡’°“√∫”√ÿß√—°…“‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π¥—ß°≈à“«

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√´àÕ¡∫”√ÿß‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“πµ“¡

√–¬–‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥ ´÷ËßÀ“°‰¡à¥”‡π‘π°“√µ“¡π—Èπ·≈â«Õ“®¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å‰¥â ·≈–µâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√´àÕ¡∫”√ÿß‰«â

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥„Àâ¡’‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π∑’Ë®”‡ªìπ

2. ®—¥„Àâ¡’°“√∫”√ÿß√—°…“‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π

3. ®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√´àÕ¡∫”√ÿß

4. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√´àÕ¡∫”√ÿß

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π∑’Ë®”‡ªìπ„π¢âÕ°”Àπ¥π’È  §√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ßÕ“§“√ æ◊Èπ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π ‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·≈–Õÿª°√≥å √«¡∑—Èß ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°µà“ß Ê ∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë®—¥‡°Á∫ À√◊Õ ∑’Ë

º≈‘µ¢÷Èπ ´÷ËßπÕ°®“°®–®—¥„Àâ¡’Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ·≈â« ºŸâº≈‘µµâÕßæ‘®“√≥“∂÷ß§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß°“√ÕÕ°·∫∫

°“√‡≈◊Õ°„™â«— ¥ÿÕÿª°√≥å ·≈– ¡√√∂π–¢Õß‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π‡À≈à“π—Èπ·≈–®—¥„Àâ¡’‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π∑’Ë®”‡ªìπ

‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥âº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ ª≈Õ¥¿—¬·≈–‰¥â¡“µ√∞“π πÕ°®“°π’ÈºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“°“√®—¥‡µ√’¬¡

‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π„Àâ‡À¡“– ¡µàÕ°“√¥Ÿ·≈  À√◊Õ  √—°…“ ¿“æº≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ¢÷Èπ

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥„Àâ¡’°“√∫”√ÿß√—°…“‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π ·≈–®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫

°“√´àÕ¡∫”√ÿßµ“¡√–¬–‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥ (°“√∫”√ÿß√—°…“µ“¡·ºπ) ‡æ◊ËÕ„Àâ‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π Õ—π‰¥â·°à  Õ“§“√
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 ∂“π∑’Ë æ◊Èπ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·≈–Õÿª°√≥å √«¡∑—Èß ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°µà“ßÊ ∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ·≈–

§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å¡’ ¿“æ∑’Ëæ√âÕ¡„™âß“π ·≈–√–¬–‡«≈“¢Õß°“√´àÕ¡∫”√ÿß‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π

¬àÕ¡¡’§«“¡·µ°µà“ß°—π‰ª¢÷Èπ°—∫§«“¡®”‡ªìπ·≈–§«“¡‡À¡“– ¡

πÕ°®“°°“√´àÕ¡∫”√ÿß√—°…“µ“¡·ºπ·≈â« ºŸâº≈‘µ¬—ß¡’‚Õ°“ ª√– ∫ªí≠À“®“°°“√∑’Ë‚§√ß √â“ß

æ◊Èπ∞“π‡°‘¥°“√™”√ÿ¥‡ ’¬À“¬ ¥—ßπ—Èπ®÷ßµâÕß¡’°“√°”Àπ¥√–∫∫√Õß√—∫°“√´àÕ¡‡¡◊ËÕ‡ ’¬ ‚¥¬∑—Ë«‰ª√–∫∫π’È¡—°

ª√–°Õ∫¥â«¬ °“√·®âß à́Õ¡ ÷́Ëß‡ªìπ°“√√–∫ÿ„Àâ∑√“∫∂÷ß√“¬≈–‡Õ’¬¥¢Õß§«“¡‡ ’¬À“¬ ‡¡◊ËÕ∑”°“√ à́Õ¡‡ √Á®·≈â«

ºŸâªØ‘∫—µ‘ß“πµâÕß‡°Á∫∫—π∑÷° ‘Ëß∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√‰«â‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπª√–«—µ‘¢Õß‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“πµàÕ‰ª

3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√´àÕ¡∫”√ÿß‰«â ‡æ◊ËÕ‡ªìπª√–‚¬™πåµàÕ°“√„™â‡ªìπ

¢âÕ¡Ÿ≈Õâ“ßÕ‘ßÀ“°‡°‘¥§«“¡º‘¥ª°µ‘µàÕº≈‘µ¿—≥±å„π™à«ß∑’Ë¡’°“√ à́Õ¡∫”√ÿß√—°…“‡§√◊ËÕß®—°√ ™à«¬„Àâ°“√°”Àπ¥

·ºπ°“√´àÕ¡∫”√ÿß¡’§«“¡ Õ¥§≈âÕß°—∫ ¿“æ‡§√◊ËÕß®—°√ Õ“®‡ªìπª√–‚¬™πåµàÕ°“√«“ß·ºπ®—¥‡°Á∫Õ–‰À≈à

§ß§≈—ß„π°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’°“√„™âß“π‡§√◊ËÕß®—°√®”π«π¡“° À√◊Õ ¡’°“√‡ª≈’Ë¬πÕ–‰À≈à‡ªìπª√–®” ‡ªìπµâπ

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡π◊ËÕß®“°º≈‘µ¿—≥±å‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å¡’À≈“°À≈“¬ª√–‡¿∑ °“√®—¥‡µ√’¬¡‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π„Àâ

‡À¡“– ¡µàÕ°“√¥Ÿ·≈·≈–√—°…“ ¿“æº≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ¢÷Èπ®÷ßÕ“®·µ°µà“ß°—π‰ª  ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“ ¥—ßπ’È

1.1 Õ“§“√ ∂“π∑’Ë  æ◊Èπ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π (æ‘®“√≥“µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡)

● ¥Ÿ·≈√—°…“§«“¡ –Õ“¥‰¥âßà“¬ ‰¡à – ¡ ‘Ëß °ª√° À√◊Õ ΩÿÉπ≈–ÕÕß

● ¡’°“√√–∫“¬Õ“°“»∑’Ë¥’ ‰¡à™◊Èπ·©–

● ¡’∫√‘‡«≥∑’Ëªî¥¡‘¥™‘¥ ‰¡à√—Ë« √â“« ·µ° ∑√ÿ¥ ‚¥¬‡©æ“–æ◊Èπ∑’Ë∑’ËµâÕß§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥

‡ªìπæ‘‡»…

● ®—¥·¬°∫√‘‡«≥∑—Ë«‰ªÕÕ°®“°∫√‘‡«≥∑’ËµâÕß§«∫§ÿ¡æ‘‡»… ‡™àπ ∫√‘‡«≥°√–∫«π°“√¶à“‡™◊ÈÕ

● ‡≈◊Õ°„™â«— ¥ÿ∑’Ë∑πµàÕ ¿“«–„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ ‰¥â¥’

● ¡’°“√·¬°æ◊Èπ∑’Ë„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πÀ√◊Õæ◊Èπ∑’Ë®—¥‡°Á∫ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ®“°®ÿ≈‘π∑√’¬å

 “√‡§¡’ À√◊Õ  ‘Ëß °ª√°µà“ßÊ ‡¢â“ Ÿàº≈‘µ¿—≥±å

● ∑àÕ√–∫“¬πÈ”¡’§«“¡≈“¥‡Õ’¬ß‡À¡“– ¡ ‰¡àÕÿ¥µ—π À√◊Õ ‡ÕàÕ≈âπ ‰¡à – ¡ ‘Ëß °ª√°

 “¡“√∂∑”§«“¡ –Õ“¥‰¥â ·≈–„™â«— ¥ÿ∑’Ë∑πµàÕ°“√°—¥°√àÕπ®“°πÈ”‡ ’¬

● ¡’°“√·¬°æ◊Èπ∑’Ë„π°“√®—¥‡°Á∫ À√◊Õ °—°‡°Á∫¢Õß‡ ’¬∑’Ë‡À¡“– ¡  ‰¡à°àÕ„Àâ‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ

‡™àπ ‚√ßß“πº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åª√–‡¿∑∑’ËµâÕßºà“π°“√¶à“‡™◊ÈÕ§«√¡’°“√®—¥∫√‘‡«≥¶à“‡™◊ÈÕ

„ÀâÕ¬Ÿà„π ¿“æªî¥¡‘¥™‘¥ ª√“»®“° —µ«å ·¡≈ß ¡’°“√√–∫“¬Õ“°“»∑’Ë¥’ ¡’°“√°√ÕßÕ“°“»

‚¥¬„™â·ºàπ°√Õß∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘°√Õß®ÿ≈‘π∑√’¬å‰¥â ·≈–§«√¡’∫√‘‡«≥ ”À√—∫‡ª≈’Ë¬π‡ ◊ÈÕºâ“

‡§√◊ËÕß·µàß°“¬ ¡’∑’Ë„Àâ≈â“ß¡◊Õ·≈–∑”„Àâ¡◊Õ·Àâß°àÕπ‡¢â“ Ÿà “¬°“√º≈‘µ ‡ªìπµâπ
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1.2 ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ·≈– Õÿª°√≥å (æ‘®“√≥“µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡)

● ¥Ÿ·≈√—°…“§«“¡ –Õ“¥‰¥âßà“¬ ‰¡à – ¡ ‘Ëß °ª√° À√◊Õ ΩÿÉπ≈–ÕÕß

● ‡≈◊Õ°„™â«— ¥ÿ∑’Ë∑πµàÕ ¿“«–¢Õß°√–∫«π°“√π—ÈπÊ ‰¥â¥’  À√◊Õ ‡À¡“– ¡°—∫°“√§«∫§ÿ¡

°√–∫«π°“√ ‰¡à„™â«— ¥ÿ∑’Ë∑”ªØ‘°‘√‘¬“°—∫«—µ∂ÿ¥‘∫ À√◊Õ º≈‘µ¿—≥±å„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ

‡™àπ  ∂â“°√–∫«π°“√¡’°“√„™â “√‡§¡’∑’Ë°—¥°√àÕπ  «— ¥ÿ∑’Ë‡≈◊Õ°„™âµâÕß∑π°“√°—¥°√àÕπ

‰¥â¥’  ∂â“°√–∫«π°“√µâÕß¡’°“√ªÑÕß°—π‰øøÑ“ ∂‘µ¬å «— ¥ÿ∑’Ë„™â°ÁµâÕß‰¡à∑”„Àâ‡°‘¥‰øøÑ“

 ∂‘µ¬å À√◊Õ µâÕß¡’°“√µ‘¥µ—Èß “¬¥‘π‰«â

● ∂â“‡ªìπÕÿª°√≥åµ√«®«—¥ §«“¡ “¡“√∂¢ÕßÕÿª°√≥åµâÕßÕ¬Ÿà„π√–¥—∫∑’Ë‡æ’¬ßæÕµàÕ°“√

§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√

● ∂â“‡ªìπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√ µâÕß “¡“√∂„™âß“π·≈–§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√‰¥âµ“¡

«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õßß“ππ—ÈπÊ

● ¡’°“√µ‘¥µ—Èß„πæ◊Èπ∑’Ë∑’Ë‡À¡“– ¡ §«√¡’‡π◊ÈÕ∑’Ë‡æ’¬ßæÕµàÕ°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ ·≈–´àÕ¡

∫”√ÿß

1.3  ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°µà“ßÊ (æ‘®“√≥“µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡)

●  ∂“π∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫ ÿ¢Õπ“¡—¬¢Õß∫ÿ§≈“°√ ‡™àπ ÀâÕß‡ª≈’Ë¬π‡ ◊ÈÕºâ“ Õÿª°√≥å„π°“√∑”§«“¡

 –Õ“¥¡◊Õ Õÿª°√≥å∑”„Àâ¡◊Õ·Àâß ‡ªìπµâπ

● Õÿª°√≥åªÑÕß°—π∑’Ë®”‡ªìπµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡ ‡™àπ ∂ÿß¡◊Õ¬“ß ºâ“ªî¥ª“° ‡ ◊ÈÕ§≈ÿ¡

À¡«° √Õß‡∑â“∑’ËµâÕß‡ª≈’Ë¬π°àÕπ‡¢â“ Ÿàæ◊Èπ∑’Ëº≈‘µ ‡ªìπµâπ

● ÀâÕßπÈ” –Õ“¥  ¡’®”π«π‡æ’¬ßæÕ  ·≈–‰¡à§«√Õ¬Ÿà„π∫√‘‡«≥º≈‘µ

● Õÿª°√≥å·≈– ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°∑’Ë®”‡ªìπµàÕ°“√¶à“‡™◊ÈÕ

● ·¬° ’∑àÕ≈”‡≈’¬ßπÈ”  “√‡§¡’ª√–‡¿∑µà“ßÊ ‡æ◊ËÕ –¥«°µàÕ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π·≈–°“√

´àÕ¡∫”√ÿß

● √–∫∫®à“¬‰ÕπÈ”¡’§«“¡·¢Áß·√ß ÕÕ°·∫∫‡À¡“– ¡ ‰¡à∑”„Àâ§«“¡¥—π‰ÕµË”°«à“§«“¡

µâÕß°“√„™âß“π

● √–∫∫®à“¬ “√‡§¡’‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π

2. °“√∫”√ÿß√—°…“µ“¡·ºπ (Planned Maintenance, PM)

°“√∫”√ÿß√—°…“µ“¡·ºπ (PM) = SM+PV+ST

SM = Schedule Maintenance  À√◊Õ °“√∫”√ÿß√—°…“µ“¡∑’Ë‰¥â®—¥µ“√“ß‰«â≈à«ßÀπâ“

PV  = Performance Verification  À√◊Õ  °“√∑¥ Õ∫°“√∑”Àπâ“∑’Ë¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√

ST  = Safety Testing À√◊Õ °“√∑¥ Õ∫§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√
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2.1 ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥µ“√“ß„π°“√∫”√ÿß√—°…“ ‡æ◊ËÕ≈¥ªí≠À“°“√‡ ’¬¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√°àÕπ

‡«≈“Õ—π ¡§«√ ‚¥¬§«√°”Àπ¥ ‘Ëß∑’ËµâÕß∑”°“√∫”√ÿß√—°…“ ‡™àπ  §«“¡∂’Ë„π°“√∫”√ÿß√—°…“

Õ“®°”Àπ¥‡ªìπ°“√∫”√ÿß√—°…“ª√–®”«—π ª√–®” —ª¥“Àå ª√–®”‡¥◊Õπ À√◊Õª√–®”ªï

∑—Èßπ’È¢÷Èπ°—∫§«“¡®”‡ªìπæ◊Èπ∞“π¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√ À√◊Õ Õÿª°√≥åπ—Èπ °“√°”Àπ¥·ºπ∫”√ÿß

√—°…“∑’Ë¡’§«“¡∂’Ë‰¡à¡“° ‡™àπ ‡ªìπ·ºπª√–®”ªï ¡—°®–‡ªìπ°“√∫”√ÿß√—°…“„À≠à ´÷Ëß„π

∫“ß§√—ÈßÕ“®µâÕßÀ¬ÿ¥ “¬°“√º≈‘µ‡æ◊ËÕ∑”°“√∫”√ÿß√—°…“ ·≈–Õ“®¡’°“√‡ª≈’Ë¬πÕ–‰À≈à

∑’ËÀ¡¥Õ“¬ÿ À√◊Õ §√∫√Õ∫°“√„™âß“π·≈â« ‡ªìπµâπ

2.2 °“√µ√«® Õ∫°“√∑”Àπâ“∑’Ë¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√µ“¡§«“¡∂’Ë∑’Ë‡À¡“– ¡ ‡™àπ ª√–®”«—π ª√–®”

 —ª¥“Àå °“√µ√«® Õ∫§«√‡ªìπ ‘Ëß∑’Ë “¡“√∂∑”‰¥â –¥«° √«¥‡√Á« ´÷ËßÕ“®‡ªìπ‰ª‰¥âµ—Èß·µà

°“√µ√«® Õ∫§«“¡√âÕπ√–À«à“ß‡¥‘π‡§√◊ËÕß °“√øíß‡ ’¬ß  —ß‡°µ§«“¡ —Ëπ –‡∑◊Õπ °“√

µ√«® Õ∫°“√∑”ß“π¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√ ‡ªìπµâπ °“√µ√«® Õ∫„π≈—°…≥–π’È®–™à«¬„Àâ —ß‡°µ

∂÷ß§«“¡º‘¥ª°µ‘‡≈Á°ÊπâÕ¬Ê ∑”„Àâ “¡“√∂·°â‰¢„Àâ°≈—∫‡¢â“ Ÿà ¿“æ∑’Ë¥’‰¥â°àÕπ∑’Ë‡§√◊ËÕß®—°√

À√◊ÕÕÿª°√≥å®–‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬∑’Ë√ÿπ·√ß ·≈–¬—ß™à«¬¬◊¥Õ“¬ÿÕ–‰À≈à‡§√◊ËÕß®—°√ À√◊Õ

Õÿª°√≥å„Àâ “¡“√∂„™âß“π‰¥âπ“π¢÷Èπ¥â«¬

2.3 ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’°“√µ√«® Õ∫§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ‡™àπ Õÿª°√≥å∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫°“√ªÑÕß°—π

Õ—πµ√“¬µà“ßÊ ®–µâÕßÕ¬Ÿà„π ¿“æ∑’Ë„™â‰¥â  ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√¥Ÿ·≈§«“¡ª≈Õ¥¿—¬„Àâ°—∫∫ÿ§≈“°√

3. ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√´àÕ¡∫”√ÿß À√◊Õ·ºπ°“√∫”√ÿß√—°…“ ́ ÷Ëß§«√ª√–°Õ∫

¥â«¬ª√–‡¥Áπµà“ßÊ ¥—ßπ’È

3.1 °“√∫àß™’È∂÷ß ‘Ëß∑’Ë®–∑”°“√∫”√ÿß√—°…“‡™‘ßªÑÕß°—π  ‰¥â·°à

❐ ™◊ËÕ‡§√◊ËÕß®—°√ À√◊Õ Õÿª°√≥å

❐ Serial Number À√◊Õ √À— ‡§√◊ËÕß®—°√∑’ËÕß§å°√°”Àπ¥¢÷Èπ

❐  ∂“π∑’Ëµ—Èß À√◊Õ Àπà«¬ß“π∑’Ë„™âß“π‡§√◊ËÕß®—°√ À√◊Õ Õÿª°√≥åπ—ÈπÊ

3.2  ‘Ëß∑’ËµâÕßµ√«® Õ∫À√◊Õ¥”‡π‘π°“√‡¡◊ËÕ∑”°“√∫”√ÿß√—°…“

3.3 µ”·Àπàßß“π¢ÕßºŸâ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√∫”√ÿß√—°…“‡™‘ßªÑÕß°—π‰«â„π·ºπ À√◊Õ Õ“®¡’°“√

¡Õ∫À¡“¬Õ¬Ÿà„π‡Õ° “√Õ◊ËπÊ

3.4 ™◊ËÕ·≈–µ”·Àπàß¢ÕßºŸâ®—¥∑”·ºπ

3.5 ™◊ËÕ·≈–µ”·Àπàß¢ÕßºŸâÕπÿ¡—µ‘·ºπ ·≈–≈ßπ“¡°”°—∫À√◊Õ¡’À≈—°∞“π· ¥ß«à“‰¥âºà“π°“√

Õπÿ¡—µ‘·≈â«

3.6  ∂“π–§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—π¢Õß·ºπ ‡™àπ «—π∑’Ëª√–°“»„™â °“√·°â‰¢§√—Èß∑’Ë °“√ÕÕ°§√—Èß∑’Ë

‡ªìπµâπ
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4. ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√∫”√ÿß√—°…“‡™‘ßªÑÕß°—πªØ‘∫—µ‘µ“¡·ºπ∑’Ë°”Àπ¥‰«â ·≈–∫—π∑÷°º≈®“°°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π À“°æ∫ªí≠À“°Á§«√¥”‡π‘π°“√·°â‰¢„Àâ°≈—∫ Ÿà ¿“æª°µ‘À√◊Õ‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√‡ ’¬À“¬∑’Ë√ÿπ·√ß¡“°°«à“

·≈â«®÷ß∑”°“√´àÕ¡·´¡„Àâ‡ªìπª°µ‘„π¿“¬À≈—ß

5. ºŸâº≈‘µ§«√¡’°“√«“ß√–∫∫ ”À√—∫¥”‡π‘π°“√‡¡◊ËÕµâÕß¡’°“√´àÕ¡‡¡◊ËÕ‡ ’¬‡°‘¥¢÷Èπ (Corrective

Maintenance) ‚¥¬∑—Ë«‰ª√–∫∫π’È¡—°ª√–°Õ∫¥â«¬ °“√·®âß à́Õ¡ ÷́ËßµâÕß¡’À≈—°∞“π°“√·®âß à́Õ¡  ‡™àπ „∫·®âß à́Õ¡

À√◊Õ∫“ßÕß§å°√Õ“®„™â°“√√—∫·®âß¥â«¬«“®“ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√´àÕ¡∫”√ÿß‡ªìπºŸâ®¥∫—π∑÷° ‘Ëß∑’Ë‰¥â√—∫·®âß ‡¡◊ËÕ

°“√´àÕ¡·≈â«‡ √Á®ºŸâªØ‘∫—µ‘ß“π®–µâÕß®¥∫—π∑÷° ‘Ëß∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√‰«â ´÷ËßÕ“®∫—π∑÷°‰«â„π„∫·®âß´àÕ¡µâπ‡√◊ËÕß

À√◊Õ∫—π∑÷°·¬°ÕÕ°®“°„∫·®âß´àÕ¡·µà “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß¡“∑’Ëµâπ‡√◊ËÕß‰¥â πÕ°®“°π’È §«√¡’°“√≈ß∫—π∑÷°‰«â„π

ª√–«—µ‘‡§√◊ËÕß®—°√

6. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°‘®°√√¡´àÕ¡∫”√ÿß ¡’¥—ßπ’È

6.1 ∫—π∑÷°∑’Ë‡°‘¥®“°°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°“√∫”√ÿß√—°…“ ·≈–§«√¡’°“√∫—π∑÷°∂÷ßªí≠À“∑’Ëæ∫ ·≈–

 ‘Ëß∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√°—∫ªí≠À“π—ÈπÊ

6.2 ∫—π∑÷°°“√·®âß´àÕ¡ ·≈– ∫—π∑÷°°“√´àÕ¡‡¡◊ËÕ‡ ’¬

6.3 ª√–«—µ‘‡§√◊ËÕß®—°√ ́ ÷ËßÕ“®¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥∑—Ë«‰ª‡°’Ë¬«°—∫‡§√◊ËÕß®—°√ ‡™àπ  ¡√√∂π–°“√„™âß“π

«—π∑’Ë‡√‘Ë¡„™â Õ–‰À≈à∑’Ë®”‡ªìπ „π à«π¢Õß√“¬≈–‡Õ’¬¥°“√´àÕ¡Õ“®ª√–°Õ∫¥â«¬ «—π∑’Ë

∑”°“√´àÕ¡ / ‡ª≈’Ë¬πÕ–‰À≈à  √“¬°“√´àÕ¡ / ‡ª≈’Ë¬π ‡ªìπµâπ

6.4 ∫—π∑÷°Õ◊Ëπ Ê µ“¡§«“¡®”‡ªìπ¢ÕßºŸâº≈‘µ ‡™àπ ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√®—¥°“√√–∫∫°“√

®—¥‡°Á∫ ‡∫‘°-®à“¬Õ–‰À≈àµà“ßÊ ‡ªìπµâπ
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¢âÕ 10.  ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π (Work Environment)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥·≈–§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“πÕ¬à“ß‡À¡“– ¡

‡æ◊ËÕ„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥¢Õß°“√º≈‘µº≈‘µ¿—≥±åπ—ÈπÊ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ÿ¢Õπ“¡—¬ §«“¡ –Õ“¥ °“√·µàß°“¬

¢Õß∫ÿ§≈“°√ °√≥’∑’Ë∫ÿ§≈“°√‡À≈à“π—ÈπµâÕß —¡º— °—∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ¿“æ·«¥≈âÕ¡

∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(3) °√≥’∑’Ëªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß

®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡π—Èπ √«¡∂÷ß®—¥∑”‡Õ° “√

¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡ ·≈–§«∫§ÿ¡ªí®®—¬

¢Õß ¿“æ·«¥≈âÕ¡¥—ß°≈à“«

(4) ∫ÿ§≈“°√∑—ÈßÀ¡¥∑’Ë∑”ß“π¿“¬„µâ°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡‡ªìπæ‘‡»…

µâÕß‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡Õ¬à“ß‡À¡“– ¡ À√◊Õ°“√§«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈®“°∫ÿ§≈“°√´÷Ëß‰¥â

√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡·≈â«

(5) °√≥’®”‡ªìπ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√‡°’Ë¬«°—∫°“√‡µ√’¬¡°“√æ‘‡»… ”À√—∫°“√

§«∫§ÿ¡°“√ªπ‡ªóôÕπÀ√◊Õº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’·π«‚πâ¡«à“®–ªπ‡ªóôÕπ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√

ªπ‡ªóôÕπ°—∫º≈‘µ¿—≥±åÕ◊Ëπ  ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π À√◊Õ∫ÿ§≈“°√

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥·≈–§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“πÕ¬à“ß‡À¡“– ¡

2. ®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ÿ¢Õπ“¡—¬ §«“¡ –Õ“¥ °“√·µàß°“¬¢Õß∫ÿ§≈“°√

3. ®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

·≈–«‘∏’°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡ ·≈–°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬¥—ß°≈à“«

4. ∫ÿ§≈“°√∑—ÈßÀ¡¥∑’Ë∑”ß“π¿“¬„µâ°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡‡ªìπæ‘‡»… µâÕß‰¥â√—∫

°“√Ωñ°Õ∫√¡ À√◊Õ §«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈®“°∫ÿ§≈“°√´÷Ëß‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡·≈â«

5. (°√≥’®”‡ªìπ) ®—¥∑”‡Õ° “√‡°’Ë¬«°—∫°“√‡µ√’¬¡°“√æ‘‡»… ”À√—∫°“√§«∫§ÿ¡°“√ªπ‡ªóôÕπÀ√◊Õ

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’·π«‚πâ¡«à“®–ªπ‡ªóôÕπ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥«à“ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„¥∑’Ë àßº≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å  ∑—Èß„π

√–À«à“ßº≈‘µ °“√®—¥‡°Á∫ °“√¢π¬â“¬ ¢π àß °“√µ‘¥µ—Èß·≈–°“√„Àâ∫√‘°“√ (∂â“¡’) ·≈â«°”Àπ¥‡°≥±å„π°“√

§«∫§ÿ¡‚¥¬¡’°“√µ√«®µ‘¥µ“¡‡ªìπª√–®”
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2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ÿ¢Õπ“¡—¬ §«“¡ –Õ“¥ °“√·µàß°“¬¢Õß

∫ÿ§≈“°√ ∑’Ë¡’‚Õ°“  —¡º— °—∫º≈‘µ¿—≥±å  À√◊Õ ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å „π‡Õ° “√

¥—ß°≈à“«Õ“®§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ßª√–‡¥Áπµà“ßÊ µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡ ¥—ßπ’È

2.1 ¢âÕªØ‘∫—µ‘ ”À√—∫∫ÿ§≈“°√

2.2 °“√ªØ‘∫—µ‘µ—«°àÕπ‡¢â“ “¬°“√º≈‘µ ‡™àπ °“√‡ª≈’Ë¬π‡ ◊ÈÕºâ“ °“√≈â“ß¡◊Õ °“√„™âÕÿª°√≥å

ªÑÕß°—πµà“ß Ê ‡ªìπµâπ

2.3 °“√ªØ‘∫—µ‘µ—«√–À«à“ßÕ¬Ÿà„π “¬°“√º≈‘µ

2.4 °“√ªØ‘∫—µ‘µ—«À≈—ßªØ‘∫—µ‘ß“π‡ √Á®

2.5 ¢âÕÀâ“¡µà“ßÊ

2.6 °“√ªØ‘∫—µ‘µπ‡¡◊ËÕ¡’Õ“°“√‡®Á∫ªÉ«¬ À√◊Õ ¡’∫“¥·º≈

2.7 ¢âÕªØ‘∫—µ‘ ”À√—∫∫ÿ§§≈¿“¬πÕ° À√◊Õ ºŸâ∑’Ë¬—ß‰¡àºà“π°“√Õ∫√¡∑’Ë®–‡¢â“ Ÿà “¬°“√º≈‘µ

2.8 °“√µ√«® ÿ¢¿“æ

3. ‡¡◊ËÕ°”Àπ¥ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‰¥â·≈â« ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”

‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡π—Èπ ‚¥¬°”Àπ¥æ◊Èπ∑’Ë∑’ËµâÕß§«∫§ÿ¡ ‡°≥±å∑’Ë„™â

„π°“√§«∫§ÿ¡ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ√«®µ‘¥µ“¡ §«“¡∂’Ë„π°“√µ√«® √«¡∂÷ß°“√®—¥‡µ√’¬¡Õÿª°√≥å

µ√«®«—¥∑’Ë®”‡ªìπ‰«â ”À√—∫„™âß“π„π®ÿ¥∑’Ë®”‡ªìπ

4. ∫ÿ§≈“°√∑—ÈßÀ¡¥∑’Ë∑”ß“π¿“¬„µâ°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡‡ªìπæ‘‡»…µâÕß

‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡®π¡’§«“¡‡¢â“„®∑’Ë∂Ÿ°µâÕß„π°“√ªØ‘∫—µ‘µπ·≈–ªØ‘∫—µ‘ß“πÕ¬à“ß‡À¡“– ¡

À“°∫ÿ§≈“°√¬—ß‰¡à‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡ À√◊Õ ª√–‡¡‘π·≈â««à“¬—ß‰¡à “¡“√∂ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥â‡æ’¬ß≈”æ—ß

À√◊Õ Õ“®‡ªìπ∫ÿ§§≈∑’Ë‡¢â“¡“‡ªìπ§√—Èß§√“«·≈–‰¡à‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡ ‡™àπ ™à“ß´àÕ¡∫”√ÿß æπ—°ß“π∑”

§«“¡ –Õ“¥ ‡ªìπµâπ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥„Àâ¡’ºŸâ∑’ËÕ∫√¡·≈â«·≈–¡’§«“¡‡¢â“„®„π°“√ªØ‘∫—µ‘µπ‡ªìπºŸâ∑’Ë§Õ¬

„Àâ§”·π–π” À√◊Õ§«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈

5. °√≥’®”‡ªìπ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√‡°’Ë¬«°—∫°“√‡µ√’¬¡°“√æ‘‡»…‡æ◊ËÕ‡ªìπ√–∫∫√Õß√—∫

 ”À√—∫°“√§«∫§ÿ¡°“√ªπ‡ªóôÕπÀ√◊Õº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’·π«‚πâ¡«à“®–ªπ‡ªóôÕπ ‡™àπ °“√ªπ‡ªóôÕπ¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å√–À«à“ß°√–∫«π∑’Ëºà“π°“√¶à“‡™◊ÈÕ·≈â«°—∫°√–∫«π°“√∑’Ë¬—ß‰¡àºà“π°“√¶à“‡™◊ÈÕ

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ªí®®—¬ ”§—≠¿“¬„µâ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π∑’Ë àßº≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ‰¥â·°à

1.1 ‡§√◊ËÕß®—°√ À√◊Õ Õÿª°√≥å¿“¬„π°√–∫«π°“√

1.2  ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë®—¥‡µ√’¬¡‰«â

1.3 ∫ÿ§≈“°√∑’ËÕ¬Ÿà¿“¬„µâ ¿“æ·«¥≈âÕ¡¢Õß°“√∑”ß“ππ—Èπ
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2. §«“¡®”‡ªìπ„π°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π·≈–¢Õ∫‡¢µ¢Õß°“√§«∫§ÿ¡π—Èπ

¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë∑”°“√º≈‘µ °“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡‚¥¬µ√ß®–µâÕß¡’°“√°”Àπ¥‡°≥±å

§«∫§ÿ¡ ·≈–∑”°“√µ√«®µ‘¥µ“¡‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡„Àâ ¿“æ·«¥≈âÕ¡Õ¬Ÿà„π‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥ Õÿª°√≥å À√◊Õ √–∫∫

∑’Ë„™â„π°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡§«√‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫¬◊π¬—π ¿“æ§«“¡„™â‰¥â‡ªìπ√–¬– Ê

 ∂“π°“√≥å∑’Ë ¿“æ·«¥≈âÕ¡¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ‡™àπ

2.1 ‡ªìπº≈‘µ¿—≥±åµ‘¥©≈“°«à“ª√“»®“°‡™◊ÈÕ À√◊Õ ª√“»®“°‰æ‚√‡®π (Pyrogen free)

2.2 ‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å‰¡àª√“»®“°‡™◊ÈÕ·µàµâÕß∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ°àÕππ”‰ª„™âß“π

2.3 ‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’°”Àπ¥«—πÀ¡¥Õ“¬ÿ

2.4 ¡’¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“–‡°’Ë¬«°—∫°“√‡°Á∫√—°…“ °“√¢π¬â“¬ √«¡∂÷ß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’«ß®√

‰øøÑ“À√◊Õ´Õø∑å·«√å∑’ËÕ“®‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬‰¥â

2.5 ®ÿ≈‘π∑√’¬å À√◊Õ §«“¡ –Õ“¥„π√–¥—∫Õπÿ¿“§ À√◊Õ  ¿“æ·«¥≈âÕ¡¡’º≈µàÕ°“√„™âß“π

º≈‘µ¿—≥±å

3. °“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡¡’æ“√“¡‘‡µÕ√åÀ≈“¬µ—«∑’ËÕ“®‡°’Ë¬«¢âÕß‰¥â ´÷Ëß¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫™π‘¥¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å ‡™àπ Õÿ≥À¿Ÿ¡‘ §«“¡™◊Èπ · ß §«“¡ —Ëπ –‡∑◊Õπ ‡ ’¬ß °“√∂à“¬‡∑Õ“°“» °“√°√ÕßÕ“°“» §«“¡

 –Õ“¥¢Õßæ◊Èπº‘« —¡º— „π°√–∫«π°“√ §ÿ≥¿“æ¢ÕßπÈ” (∂â“º≈‘µ¿—≥±å¡’‚Õ°“  —¡º— °—∫πÈ”„π√–À«à“ß

°√–∫«π°“√º≈‘µ) ®”π«π∫ÿ§≈“°√„π ¿“æ·«¥≈âÕ¡¢Õß°“√∑”ß“π ª√–®ÿ‰øøÑ“„πÕ“°“» ‡ªìπµâπ

4. ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√§«∫§ÿ¡·≈–ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ®“°®ÿ≈‘π∑√’¬å ·≈– ΩÿÉπ≈–ÕÕßµà“ßÊ ∑’Ë¡’º≈µàÕ

º≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ÿ¢Õπ“¡—¬ ‚¥¬°”Àπ¥„Àâ∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’‚Õ°“  —¡º— °—∫

º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ  ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√º≈‘µ ·≈–°“√ —¡º— π—Èπ àßº≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ∫ÿ§≈“°√

‡À≈à“π—Èπ§«√·µàß°“¬„Àâ‡À¡“– ¡  –Õ“¥ ·≈–‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’ ÿ¢¿“æ¥’ ∫ÿ§≈“°√∑’ËÕ“®¡’º≈°√–∑∫µàÕ ¿“æ·«¥≈âÕ¡

„π°“√∑”ß“π ‰¥â·°à

4.1 æπ—°ß“πº≈‘µ À—«Àπâ“ß“π ºŸâ®—¥°“√º≈‘µ

4.2 ºŸâ∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ë¢π¬â“¬«— ¥ÿ∫√√®ÿ¿—≥±å «—µ∂ÿ¥‘∫ À√◊ÕÕ◊ËπÊ „π°√–∫«π°“√

4.3 «‘»«°√°“√º≈‘µ

4.4 «‘»«°√°“√ÕÕ°·∫∫

4.5 æπ—°ß“π§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ «‘»«°√¥â“π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ

4.6 Supplier ∑’Ë àß¡Õ∫ ‘π§â“ À√◊Õ ∫√‘°“√ (√«¡∂÷ß∫√‘°“√°“√∑”§«“¡ –Õ“¥)

4.7 ™à“ß´àÕ¡∫”√ÿß

4.8 ≈Ÿ°§â“ ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π®“°¿“¬πÕ° À√◊Õ ºŸâ‡¬’Ë¬¡™¡Õ◊ËπÊ

∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’‚Õ°“  —¡º— °—∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ‡¢â“‰ªÕ¬Ÿà„π ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ

¢Õßº≈‘µ¿—≥±å§«√ªØ‘∫—µ‘µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °Æ√–‡∫’¬∫∑’Ë°”Àπ¥‰«â πÕ°®“°π’ÈºŸâº≈‘µ§«√§”π÷ß∂÷ß«à“°“√ —¡º— 
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¢Õßº≈‘µ¿—≥±åπ—ÈπÕ“®‡°‘¥‰¥â‰¡à‡©æ“–„πµÕπ∑’Ë¡’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡∑à“π—Èπ À≈—ß‡≈‘°ß“π À√◊Õ «—πÀ¬ÿ¥∑’Ë‰¡à¡’°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π ·µàº≈‘µ¿—≥±å¬—ß§ßÕ¬Ÿà„π ¿“æ·«¥≈âÕ¡π—ÈπÊ °“√ªπ‡ªóôÕπ°Á¡’‚Õ°“ ‡°‘¥¢÷Èπ‰¥â

 ”À√—∫∫ÿ§≈“°√∑’Ë∑”ß“π‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±åª√“»®“°‡™◊ÈÕ º≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß∑”„Àâª√“»®“°

‡™◊ÈÕ°àÕπ„™â À√◊Õº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë°“√ªπ‡ªóôÕπ®“°®ÿ≈‘π∑√’¬å¡’º≈µàÕ°“√π”‰ª„™â À“°∫ÿ§≈“°√¥—ß°≈à“«‡®Á∫ªÉ«¬

·≈–Õ¬Ÿà„π√–À«à“ß°“√√—°…“µ—«®“°‚√§µ‘¥µàÕ ÷́ËßÕ“®‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ‰ª Ÿàº≈‘µ¿—≥±å À—«Àπâ“ß“π∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫

§«√æ‘®“√≥“ ¿“æÕ“°“√·≈â«∑”°“√ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπµàÕ‰ª¬—ßº≈‘µ¿—≥±å‰¥â ‡™àπ Õ“®‚¬°¬â“¬

„Àâ∫ÿ§≈“°√π—ÈπÊ ªØ‘∫—µ‘ß“π„π à«πÕ◊Ëπ∑’Ë‰¡à¡’º≈µàÕº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ Õ“®„ÀâÀ¬ÿ¥æ—°√—°…“µ—« ®π°«à“®–¡—Ëπ„®

«à“À“¬¥’·≈â«®÷ß„Àâ°≈—∫‡¢â“∑”ß“π„πÀπâ“∑’Ë‡¥‘¡‰¥âµ“¡ª°µ‘ ºŸâº≈‘µ§«√™’È·®ß„Àâ∫ÿ§≈“°√∑√“∫«à“‡¡◊ËÕ‰¡à ∫“¬

®–µâÕß·®âß„ÀâºŸâ∫—ß§—∫∫—≠™“√—∫∑√“∫‡ ¡Õ πÕ°®“°π’È ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’°“√µ√«®√à“ß°“¬ª√–®”ªï‡æ◊ËÕµ√«®

µ‘¥µ“¡«à“∫ÿ§≈“°√‡ªìπ‚√§µ‘¥µàÕ À√◊Õ‡ªìπæ“À–¢Õß‚√§∑’Ë¡’º≈µàÕº≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ‰¡à ∑—Èßπ’È°Á¢÷Èπ°—∫§«“¡®”‡ªìπ

 ”À√—∫º≈‘µ¿—≥±å·µà≈–ª√–‡¿∑

5. æ◊Èπ∑’Ë∑’Ë§«√¡’°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡æ‘‡»… ‡™àπ ÀâÕß∑’Ë§«∫§ÿ¡Õÿ≥À¿Ÿ¡‘À√◊Õ§«“¡™◊Èπ‡æ◊ËÕ

ªÑÕß°—π‰¡à„Àâº≈‘µ¿—≥±å‡°‘¥°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß®πÕ“®‡ªìπÕ—πµ√“¬‡¡◊ËÕπ”‰ª„™âß“π À√◊Õæ◊Èπ∑’Ë∑’Ë¡’æ—¥≈¡¥Ÿ¥Õ“°“»

‡æ◊ËÕ§«∫§ÿ¡ª√‘¡“≥‰Õ√–‡À¬‰¡à„Àâ‡°‘π§à“∑’Ë°”Àπ¥ ÀâÕß∑’Ë§«∫§ÿ¡√–¥—∫§«“¡ –Õ“¥ (Cleanroom)

6. ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’°“√∫—π∑÷°º≈°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡ À“°æ∫«à“ ¿“æ·«¥≈âÕ¡‡°‘¥°“√

‡∫’Ë¬ß‡∫π‰ª®“°‡°≥±å§«∫§ÿ¡ §«√¡’¡“µ√°“√¥”‡π‘π°“√·°â‰¢∑—Èß ¿“æ·«¥≈âÕ¡·≈–º≈‘µ¿—≥±å∑’ËÕ“®‰¥â√—∫

º≈°√–∑∫®“°°“√‡∫’Ë¬ß‡∫ππ—Èπ °“√·°â‰¢ “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß‰ª∑’Ë√–∫∫°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡

¢âÕ°”Àπ¥‰¥â πÕ°®“°π’È ºŸâº≈‘µ§«√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π ´÷Ëß„π∫“ß°√≥’

º≈°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡Õ“®‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈ ”§—≠∑’ËµâÕß Õ∫°≈—∫‡¡◊ËÕ‡°‘¥ªí≠À“∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫°“√ªπ‡ªóôÕπ®“°

 ¿“æ·«¥≈âÕ¡
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À¡«¥∑’Ë 4

°“√º≈‘µ (Manufacturing)

¢âÕ 11. °“√«“ß·ºπ (Planning)

ºŸâº≈‘µµâÕß«“ß·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ ®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å

„π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ  ®—¥À“∑√—æ¬“°√µ“¡ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë®”‡ªìπ

 ”À√—∫· ¥ß«à“°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. «“ß·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ

2. ®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ

3. ®—¥À“∑√—æ¬“°√µ“¡ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

4. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë®”‡ªìπ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß«“ß·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ¡“µ√∞“π„π°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√º≈‘µ

·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ§«√ª√–°Õ∫¥â«¬ª√–‡¥Áπµà“ßÊ ¥—ßπ’È

1.1 °‘®°√√¡„π°√–∫«π°“√º≈‘µ

1.2 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫¥”‡π‘πß“π / ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫µ√«® Õ∫

1.3 ‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√ / ‡°≥±å°“√µ√«® Õ∫

1.4 §«“¡∂’Ë„π°“√µ√«® Õ∫

1.5 Õÿª°√≥å∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫ À√◊Õ §«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√

1.6 °“√∫—π∑÷°„π¢—ÈπµÕπ∑’Ë®”‡ªìπ

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ  ́ ÷ËßÕ“®

°”Àπ¥√«¡Õ¬Ÿà„π·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ À√◊Õ®—¥∑”‡ªìπ‡Õ° “√§π≈–©∫—∫°Á‰¥â ‡°≥±å§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æµâÕß

∂Ÿ°°”Àπ¥Õ¬à“ß‡À¡“– ¡ ‚¥¬Õ“®Õâ“ßÕ‘ß®“°¡“µ√∞“π¢Õß≈Ÿ°§â“ ¢âÕ°”Àπ¥∑“ß°ÆÀ¡“¬ À√◊Õ ¢âÕ°”Àπ¥

¢ÕßÕß§å°√

3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥À“∑√—æ¬“°√∑’Ë®”‡ªìπµ“¡ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ∑√—æ¬“°√∑’Ë®”‡ªìπµàÕ

°“√º≈‘µ À¡“¬§«“¡√«¡∂÷ß «—µ∂ÿ¥‘∫ «— ¥ÿ∫√√®ÿ¿—≥±å ‡§√◊ËÕß¡◊Õ‡§√◊ËÕß®—°√ Õÿª°√≥å∑’Ë®”‡ªìπ √«¡∂÷ß∑√—æ¬“°√

∫ÿ§§≈∑’Ë¡’§«“¡ “¡“√∂‡À¡“– ¡°—∫ß“π∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬ ∑√—æ¬“°√∑’Ë®”‡ªìπ‡À≈à“π’È®–µâÕß‰¥â√—∫°“√
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°”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘∑’Ë‡À¡“– ¡ √«¡∑—Èß®—¥À“·≈–§«∫§ÿ¡„Àâ¡’§ÿ≥¿“æ ‡æ◊ËÕ„Àâº≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ¢÷Èπ¡’§ÿ≥¿“æ

µ“¡∑’Ë°”Àπ¥

4. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√º≈‘µ∑’Ë®”‡ªìπ∑’Ë· ¥ß«à“°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. «—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√«“ß·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâº≈‘µ‰¥â∑”°“√°”Àπ¥‡°≥±å À√◊Õ

·π«∑“ß∑’Ë‡ªìπ¡“µ√∞“π ”À√—∫∑’Ë®–„™â„π°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√µà“ßÊ ∑’Ë∑”„Àâ‡°‘¥º≈‘µ¿—≥±å¢÷Èπ °“√«“ß·ºπ

°√–∫«π°“√º≈‘µÕ“®®—¥∑”‡ªìπ‡Õ° “√‰¥âÀ≈“¬√Ÿª·∫∫¢÷Èπ°—∫§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß·µà≈–Õß§å°√ ‡™àπ ·ºπ

§ÿ≥¿“æ  ́ ÷Ëß‡ªìπ°“√π”‡ πÕ„π√Ÿª·∫∫µ“√“ß À√◊Õ‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π  ́ ÷Ëß¡’√Ÿª·∫∫‡ªìπ°“√∫√√¬“¬

À√◊Õ√Ÿª·∫∫Õ◊ËπÊ „Àâ¢âÕ¡Ÿ≈„π°“√∑”ß“π§√∫ª√–‡¥Áπ „§√  ∑”Õ–‰√  Õ¬à“ß‰√  ∑’Ë‰Àπ  ·≈–  ‡¡◊ËÕ‰√

ºŸâº≈‘µ§«√«“ß·ºπ„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß°√–∫«π°“√µà“ßÊ µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√

º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ‡™àπ  °“√√—∫§«“¡µâÕß°“√®“°≈Ÿ°§â“  °“√®—¥´◊ÈÕ  °“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“  œ≈œ

2. °“√®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥„Àâ

§√Õ∫§≈ÿ¡µ—Èß·µà«—µ∂ÿ¥‘∫ °√–∫«π°“√°“√µ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±å„π°√–∫«π°“√µà“ßÊ ®π∂÷ßº≈‘µ¿—≥±å ÿ¥∑â“¬

√«¡∑—Èß°”Àπ¥‡°≥±å§«∫§ÿ¡„π·µà≈–°√–∫«π°“√

3. °“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ®“°°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°√–∫«π°“√Õ◊ËπÊ ∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å  §«√æ‘®“√≥“®“°§«“¡®”‡ªìπ„π°“√§«∫§ÿ¡°‘®°√√¡π—ÈπÊ ·≈–§«“¡‡æ’¬ßæÕµàÕ°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

¢âÕ 12.   ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å  (Requirements related to the product)

ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

(1) ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬≈Ÿ°§â“  √«¡∂÷ß¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√ àß¡Õ∫·≈–°‘®°√√¡

À≈—ß°“√ àß¡Õ∫

(2) ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë≈Ÿ°§â“‰¡à‰¥â√–∫ÿ‰«â  ·µà®”‡ªìπ ”À√—∫°“√„™âß“π„π°√≥’∑’Ë∑√“∫

(3) °Æ√–‡∫’¬∫·≈–¢âÕ∫—ß§—∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±å

(4) ¢âÕ°”Àπ¥‡æ‘Ë¡‡µ‘¡Õ◊ËπÊ ∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬ºŸâº≈‘µ

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬≈Ÿ°§â“  ¢âÕ°”Àπ¥°“√ àß¡Õ∫·≈–°‘®°√√¡À≈—ß°“√ àß¡Õ∫

2. ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë≈Ÿ°§â“‰¡à‰¥â√–∫ÿ‰«â  ·µà®”‡ªìπ ”À√—∫°“√„™âß“π„π°√≥’∑’Ë∑√“∫

3. °Æ√–‡∫’¬∫·≈–¢âÕ∫—ß§—∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±å

4. ¢âÕ°”Àπ¥‡æ‘Ë¡‡µ‘¡Õ◊Ëπ Ê ∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬ºŸâº≈‘µ
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§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

ºŸâº≈‘µµâÕß∑√“∫∂÷ß¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë®”‡ªìπµà“ßÊ ‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂º≈‘µ ‘π§â“ À√◊Õ∫√‘°“√‰¥âµ√ßµ“¡

§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“  “¡“√∂π”‰ª„™âß“π‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—ÈπÊ ¢âÕ

°”Àπ¥∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å Õ“®æ‘®“√≥“‰¥â¥—ßπ’È

1. ¢âÕ°”Àπ¥¢Õß≈Ÿ°§â“∑’Ë‰¥â®“°°“√µ°≈ß‡°’Ë¬«°—∫·∫∫ À√◊ÕÕ“®‡ªìπ°“√µ°≈ß°àÕπ∑’Ë®–¡’°“√

 —Ëß´◊ÈÕº≈‘µ¿—≥±å  ‡™àπ  ™π‘¥ ®”π«π §ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ≈—°…≥–°“√π”‰ª„™âß“π «—π∑’Ë àß¡Õ∫

œ≈œ ∂â“‡ªìπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’¢Õ∫¢à“¬ß“π√«¡∂÷ß°“√ àß¡Õ∫À√◊Õ°‘®°√√¡À≈—ß°“√ àß¡Õ∫ ‡™àπ ¡’¢âÕ

µ°≈ß¥â“π°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∫√‘°“√´àÕ¡∫”√ÿß‡§√◊ËÕß‡ÕÁ°´‡√¬å  ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑—πµ°√√¡∫“ß™π‘¥  œ≈œ ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

‡ß◊ËÕπ‰¢·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë®”‡ªìπ‡°’Ë¬«°—∫°‘®°√√¡‡À≈à“π—Èπ‰«âÕ¬à“ß™—¥‡®π  ·≈–™’È·®ßæ√âÕ¡°—∫∑”§«“¡µ°≈ß

°—∫≈Ÿ°§â“°àÕπ∑’Ë®–¡’°“√¥”‡π‘πß“π®√‘ß

2. ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë≈Ÿ°§â“‰¡à‰¥â√–∫ÿ·µà¡’º≈µàÕ°“√„™âß“πº≈‘µ¿—≥±å

3. ¢âÕ∫—ß§—∫ ¢âÕ°”Àπ¥ °Æ√–‡∫’¬∫Õ◊ËπÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å ‡™àπ °Æ°√–∑√«ß ª√–°“»

°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ À√◊Õæ√–√“™∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å æ.».2531

4. ¢âÕ°”Àπ¥¢ÕßºŸâº≈‘µ∑’Ë¡’§«“¡‡°’Ë¬«¢âÕß·≈–®”‡ªìπµàÕ°“√º≈‘µº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ°“√„Àâ

∫√‘°“√ ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“‰¥âæ‘®“√≥“§√Õ∫§≈ÿ¡¢âÕ°”Àπ¥µà“ßÊ §√∫∂â«π·≈â« ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâº≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ

∫√‘°“√∑’Ë àß¡Õ∫ÕÕ°‰ª¡’§ÿ≥¿“æµË”°«à“¡“µ√∞“πÀ√◊Õ‡ªìπÕ—πµ√“¬µàÕºŸâ∑’Ëπ”¡“„™â

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥„Àâ¡’ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µ“¡¢âÕ°”Àπ¥µà“ßÊ ∑’ËÕ“®¡’º≈°√–∑∫°—∫°“√º≈‘µ

À√◊Õ°“√„Àâ∫√‘°“√ ´÷ËßÕ“®‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥°ÆÀ¡“¬ °Æ√–‡∫’¬∫∑—Èß¿“¬„πÀ√◊Õ ¿“¬πÕ°ª√–‡∑»∑’Ë®–¡’º≈°√–∑∫

µàÕº≈‘µ¿—≥±å ·≈â«π”¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë®”‡ªìπ‡À≈à“π—Èπ¡“°”Àπ¥‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ µ‘¥µ—Èß À√◊Õ

∫√‘°“√ πÕ°®“°π’È ºŸâº≈‘µ¬—ß§«√æ‘®“√≥“°“√√–∫ÿ©≈“° À√◊Õ ‡Õ° “√Õ◊ËπÊ ∑’Ë„Àâ¢âÕ¡Ÿ≈‡°’Ë¬«°—∫°“√„™âß“π

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å (∂â“¡’) ‡™àπ §Ÿà¡◊Õ‡§√◊ËÕß (°√≥’‡ªìπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ À√◊Õ Õÿª°√≥å) ´÷Ëß®–µâÕß¡’¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–

‡æ’¬ßæÕ‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√„™âß“πÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

2. ºŸâº≈‘µ§«√§”π÷ß∂÷ß‡°’Ë¬«°—∫¢âÕ°”Àπ¥Õ◊Ëπ Ê  ‡™àπ  ª√‘¡“≥°“√º≈‘µ   √–¬–‡«≈“∑’Ë≈Ÿ°§â“µâÕß°“√

∑—°…–¢Õß∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’ ‡ªìπµâπ ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“§«“¡ “¡“√∂¢ÕßÕß§å°√„π°“√µÕ∫ πÕß¢âÕ°”Àπ¥

‡À≈à“π—Èπ °àÕπ∑’Ë®–µÕ∫µ°≈ß°—∫≈Ÿ°§â“ ∂â“Õß§å°√¢ÕßºŸâº≈‘µ¡’ºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß„π°“√æ‘®“√≥“À≈“¬Àπà«¬ß“π°Á

§«√„Àâ∑ÿ°Àπà«¬ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‰¥âæ‘®“√≥“°àÕπµ—¥ ‘π„®

3. ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¢âÕµ°≈ßÀ√◊Õ¢âÕ°”Àπ¥„π√–À«à“ß∑’Ë¬—ß¥”‡π‘π°“√„Àâ≈Ÿ°§â“π—Èπ Ê ºŸâº≈‘µ

§«√°”Àπ¥„Àâ¡’°“√∑∫∑«π¢âÕµ°≈ß„À¡àÕ’°§√—Èß‚¥¬ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑ÿ°Àπà«¬ß“π ‡æ◊ËÕÀ“¢âÕ √ÿª°“√¥”‡π‘π°“√

µàÕ‰ª ‡™àπ ≈Ÿ°§â“¢Õ‡æ‘Ë¡®”π«π°“√ —Ëß‚¥¬„Àâ àß„π«—π‡¥‘¡ ºŸâº≈‘µ§«√À“√◊Õ√à«¡°—π√–À«à“ß·ºπ°º≈‘µ

·ºπ°§≈—ß ‘π§â“ ·ºπ°®—¥ àß ‡ªìπµâπ «à“ “¡“√∂∑”‰¥âµ“¡∑’Ë≈Ÿ°§â“¢Õ‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¡“À√◊Õ‰¡à
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4. ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”∫—π∑÷°°“√æ‘®“√≥“§«“¡ “¡“√∂°àÕπ∑’Ë®–µÕ∫µ°≈ß°—∫≈Ÿ°§â“‰«â‡ªìπ≈“¬≈—°…≥å

Õ—°…√ ·≈–∫—π∑÷°∑’Ë®—¥‡°Á∫µâÕß¡’¢âÕ¡Ÿ≈§√∫∂â«π·≈–‡æ’¬ßæÕ∑’Ë®–∑” Õ∫°≈—∫‰¥â«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ëº≈‘µ

Õâ“ßÕ‘ß¢âÕ°”Àπ¥ °Æ√–‡∫’¬∫„¥∫â“ß

¢âÕ 13.   °“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤“ (Design and development) (∂â“¡’)

°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√¥—ßµàÕ‰ªπ’È

(1) «“ß·ºπ·≈–§«∫§ÿ¡¢—ÈπµÕπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

(2) °“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕßÕ“»—¬¢âÕ¡Ÿ≈‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π

°“√„™âß“π·≈– ¡√√∂π–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å √«¡∑—Èß°Æ√–‡∫’¬∫ À√◊Õ°ÆÀ¡“¬∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß

(3) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß√–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å

°“√¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(4) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√∑«π Õ∫«à“ Õ¥§≈âÕß

°—∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

(5) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±å‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

µâÕß‡ √Á® ¡∫Ÿ√≥å°àÕπ°“√ àß¡Õ∫À√◊Õπ”º≈‘µ¿—≥±å‰ª„™â

(6) ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

ª√–‡¥Áπ ”§—≠ (∂â“À“°¡’°‘®°√√¡π’È)

1. ¢âÕ¡Ÿ≈º≈‘µ¿—≥±å ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π°“√„™âß“π·≈– ¡√√∂π–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å °Æ√–‡∫’¬∫ À√◊Õ

°ÆÀ¡“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

2. «“ß·ºπ·≈–§«∫§ÿ¡¢—ÈπµÕπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

3. √–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

4. ‰¥â√—∫°“√∑«π Õ∫«à“ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

5. ‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß°àÕπ°“√ àß¡Õ∫À√◊Õπ”º≈‘µ¿—≥±å‰ª„™â

6. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

ºŸâº≈‘µ∑’Ë¡’°‘®°√√¡§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß°“√ÕÕ°·∫∫·≈–°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±åµâÕß¥”‡π‘π°“√¥—ßπ’È

1. √«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë®”‡ªìπ∑’ËµâÕß„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design/Development Input) ‰«âÕ¬à“ß

‡æ’¬ßæÕ ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ëπ”¡“„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“‰¡à‰¥â‡©æ“–·µàµ—«º≈‘µ¿—≥±å‡∑à“π—Èπ  ·µàµâÕß§”π÷ß

∂÷ß«— ¥ÿ∫√√®ÿ¿—≥±å·≈–°“√∫√√®ÿ √«¡∂÷ß©≈“° ‘π§â“¥â«¬ ¢âÕ¡Ÿ≈‡À≈à“π’ÈÕ“®‰¥â¡“®“°¢âÕ¡Ÿ≈º≈‘µ¿—≥±å
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¢âÕ°”Àπ¥¥â“π°“√„™âß“π·≈– ¡√√∂π–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å °Æ√–‡∫’¬∫ À√◊Õ°ÆÀ¡“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ¢âÕ¡Ÿ≈

∑’Ëπ”¡“„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫ ·≈–æ—≤π“ ‡™àπ

● ¢âÕ°”Àπ¥‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å

● ≈—°…≥–°“√„™âß“π

● °“√√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“‡°’Ë¬«°—∫°“√„™âß“πº≈‘µ¿—≥±åª√–‡¿∑‡¥’¬«°—π

● ¢âÕ°”Àπ¥°“√„™âß“π∑—Ë«‰ª ‡™àπ  °“√´àÕ¡∫”√ÿß °“√®—¥‡°Á∫ ¢π¬â“¬

● ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√„™âß“π¢ÕßºŸâ„™â À√◊Õ ºŸâªÉ«¬

● ≈—°…≥–∑“ß°“¬¿“æ

● §«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√„™âß“π

● §«“¡‡ªìπæ‘… À√◊Õ º≈∑“ß¥â“π™’««‘∑¬“

● §«“¡‡ªìπ§≈◊Ëπ·¡à‡À≈Á°‰øøÑ“

● §à“®”°—¥ À√◊Õ ¢âÕ®”°—¥µà“ßÊ

● «‘∏’°“√ ·≈– Õÿª°√≥å∑’Ë„™â„π°“√µ√«®«—¥

● °“√®—¥°“√§«“¡‡ ’Ë¬ß °“√≈¥§«“¡‡ ’Ë¬ß

● ¢âÕ¡Ÿ≈ª√–«—µ‘‡°’Ë¬«°—∫°“√ÕÕ°·∫∫ À√◊Õ °“√„™âß“π∑’Ëºà“π¡“

● ‡Õ° “√®“°°“√ÕÕ°·∫∫§√—Èß∑’Ëºà“π¡“

● °“√„™âß“π√à«¡°—∫Õÿª°√≥å‡ √‘¡µà“ßÊ

●  ¿“æ·«¥≈âÕ¡¢Õß°“√„™âß“π

● °“√∫√√®ÿ  «— ¥ÿ∫√√®ÿ¿—≥±å  ©≈“°

● °“√Õ∫√¡„Àâ°—∫ºŸâ„™âß“π À√◊Õ ≈Ÿ°§â“

● °≈ÿà¡ºŸâ´◊ÈÕ  À√◊Õ ºŸâ„™â (Potential Market)

● °Æ√–‡∫’¬∫  ¢âÕ°”Àπ¥ ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

● °√–∫«π°“√º≈‘µ„π√–¥—∫Õÿµ “À°√√¡

● ¢âÕ°”Àπ¥¢Õß°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

● Õ“¬ÿ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

● §«“¡®”‡ªìπ„π°“√„Àâ∫√‘°“√ ‡™àπ  °“√µ‘¥µ—Èß  °“√∫”√ÿß√—°…“  ‡ªìπµâπ

● ¢âÕ°”Àπ¥‡°’Ë¬«°—∫°“√∫√√®ÿ ·≈– ©≈“°

● §«“¡‡À¡“– ¡°—∫º≈‘µ¿—≥±å

● §«“¡‡À¡“– ¡°—∫°“√„™â„π°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

● ¢âÕ¡Ÿ≈°“√∑¥ Õ∫Õ—πµ√“¬∑’Ë‡°‘¥®“°°“√¢π àß

● §«“¡ “¡“√∂„π°“√ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ®“°®ÿ≈‘π∑√’¬å °√≥’∑’Ë‡ªìπ∫√√®ÿ¿—≥±å¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

ª√“»®“°‡™◊ÈÕ À√◊Õ ∑’ËµâÕßπ”‰ª∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ°àÕπ„™âæ√âÕ¡∑—Èß∫√√®ÿ¿—≥±åπ—Èπ

● §«“¡§ß∑π¢Õß∫√√®ÿ¿—≥±å®“°°“√‡ ’¬À“¬ ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâº≈‘µ¿—≥±å °ª√° À√◊Õ‰¥â√—∫°“√

ªπ‡ªóôÕπ®“°®ÿ≈‘π∑√’¬å („π°√≥’∑’Ë®”‡ªìπ)
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● √“¬≈–‡Õ’¬¥∑’ËµâÕßª√“°ØÕ¬Ÿà∫π©≈“°  µ“¡¢âÕ°”Àπ¥°Æ√–‡∫’¬∫¢Õßª√–‡∑»∑’Ë®”Àπà“¬

À√◊Õ ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕßÕ◊ËπÊ

● ¿“…“ À√◊Õ  —≠≈—°…≥å∑’Ë„™â∫π∫√√®ÿ¿—≥±å À√◊Õ ©≈“°‡æ◊ËÕ„Àâ„™âß“π‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß (∂â“

µâÕß¡’°“√·ª≈ ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“¢âÕ§«“¡∑’Ë·ª≈‰ª®–‰¡à∑”„Àâ‡°‘¥§«“¡‡¢â“„®º‘¥)

2. «“ß·ºπ·≈–§«∫§ÿ¡¢—ÈπµÕπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ ‚¥¬®—¥≈”¥—∫¢Õß°‘®°√√¡µà“ßÊ ∑’Ë

‡°’Ë¬«¢âÕß √–∫ÿºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ ·≈–™à«ß‡«≈“∑’Ë§“¥«à“®–·≈â«‡ √Á®¢Õß·µà≈–¢—ÈπµÕπ ·≈–¡’°“√§«∫§ÿ¡°“√

¥”‡π‘πß“π„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡·ºπ∑’Ë‰¥â°”Àπ¥‰«â

3. º≈∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“Õ“®Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫µà“ßÊ ¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫§«“¡‡À¡“– ¡µàÕ™π‘¥

À√◊Õ ª√–‡¿∑¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ‡™àπ

● ‡°≥±å¡“µ√∞“π¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫  ™‘Èπ à«πª√–°Õ∫µà“ßÊ

● ·∫∫·ª≈π  ·≈–  √“¬°“√™‘Èπ à«πª√–°Õ∫

● º≈‘µ¿—≥±å‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë‡ √Á®·≈â«

● ´Õø∑å·«√å‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ °√–∫«π°“√

● ¢—ÈπµÕπ°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ (√«¡∂÷ß‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫)

● ¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ ·≈– °“√µ√«® Õ∫

● ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

● ∫√√®ÿ¿—≥±å ·≈– ©≈“°

● ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π°“√™’È∫àß  ·≈–°“√ Õ∫°≈—∫

● ¢—ÈπµÕπ°“√µ‘¥µ—Èß ·≈– „Àâ∫√‘°“√  ·≈–«— ¥ÿ / Õÿª°√≥å∑’ËµâÕß„™â

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß¡’°“√√–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å°“√

¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å„Àâ™—¥‡®π ¡’°“√°”Àπ¥‡°≥±å§«“¡§≈“¥‡§≈◊ËÕπ √«¡∂÷ß√–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥– À√◊Õ

§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫∑’Ë¡’§«“¡ ”§—≠  ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈„π°“√®—¥À“ À√◊Õ ®—¥´◊ÈÕ«—µ∂ÿ¥‘∫∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ‡¢â“¡“

„™â„π°“√º≈‘µ

4. º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√∑«π Õ∫«à“º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë∑”¢÷Èπ

¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â√«∫√«¡‰«â‡æ◊ËÕ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“´÷Ëß‡ªìπ‰ªµ“¡§«“¡µâÕß°“√

À√◊Õ «—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√„™âß“π °‘®°√√¡°“√∑«π Õ∫∑’Ë§«√¥”‡π‘π°“√ ‡™àπ

●  °“√∑¥ Õ∫°àÕπµ‘¥µ—Èß °“√∑¥ Õ∫„πÀâÕßªØ‘∫—µ‘°“√

●  °“√§”π«≥ À√◊Õ °“√§‘¥·∫∫Õ◊ËπÊ ‡æ◊ËÕ‡∑’¬∫‡§’¬ßº≈∑’Ë‰¥â

●  °“√‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫·∫∫∑’Ë‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘·≈â«

●  °“√µ√«® Õ∫

●  °“√∑∫∑«π®“°‡Õ° “√ (‡™àπ  ‡°≥±å¡“µ√∞“π  ·∫∫  ·ª≈π  √“¬ß“π)

5. º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

(Validation) ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕßµâÕß‡ √Á®
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 ¡∫Ÿ√≥å°àÕπ°“√ àß¡Õ∫À√◊Õπ”º≈‘µ¿—≥±å‰ª„™â °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß ®–¥”‡π‘π°“√À≈—ß®“°∑’Ë‡ √Á®

®“°°“√∑«π Õ∫«à“ Õ¥§≈âÕß (Verification) °—∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“·≈â« ´÷Ëß “¡“√∂¥”‡π‘π°“√

„π™à«ß„¥¢Õß°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“°Á‰¥â ‰¡à®”‡ªìπµâÕß¥”‡π‘π°“√„π¢—ÈπµÕπ ÿ¥∑â“¬‡ ¡Õ‰ª πÕ°®“°π’È

Õ“®¡’°“√∑¥ Õ∫∑“ß°“√·æ∑¬å (Clinical Evaluation) µ“¡∑’Ë°ÆÀ¡“¬  À√◊Õ °Æ√–‡∫’¬∫¢Õß·À≈àß∑’Ë®–π”

º≈‘µ¿—≥±å‰ª®”Àπà“¬¡’°“√°”Àπ¥‡Õ“‰«â ´÷Ëß°“√∑¥ Õ∫∑“ß°“√·æ∑¬åπ’ÈÕ“®‡ªìπ°“√√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß

«‘™“°“√ ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ëºà“π¡“∑’Ë· ¥ß«à“°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“„π≈—°…≥–‡™àπ‡¥’¬«°—ππ’È¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬µàÕ

°“√„™âß“π∑“ß°“√·æ∑¬å

6. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¢âÕ¡Ÿ≈¢Õß°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’°“√æ‘®“√≥“

®“°∑ÿ°ΩÉ“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ·≈–∑∫∑«π / Õπÿ¡—µ‘‚¥¬ºŸâ¡’Õ”π“®„π°“√µ—¥ ‘π„® —Ëß°“√

2. ·ºπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ §«√‰¥â√—∫°“√∑∫∑«π ·≈– Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫µ“¡∑’ËÕß§å°√

¡Õ∫À¡“¬ ¡’°“√√–∫ÿ ∂“π–§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—π¢Õß·ºπ ‡™àπ «—π∑’Ëª√–°“»„™â  À√◊Õ °“√ÕÕ°§√—Èß∑’Ë À√◊Õ  °“√

·°â‰¢§√—Èß∑’Ë ‡ªìπµâπ πÕ°®“°π’È  ·ºπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“§«√¡’°“√«“ß·ºπ√Õß√—∫ ”À√—∫°‘®°√√¡∑’Ë

ºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß®–µâÕß¡“ª√–™ÿ¡∑∫∑«π‡ªìπ√–¬–Ê (Review) ‡æ◊ËÕ¥Ÿ§«“¡°â“«Àπâ“¢Õßß“π ·≈– ªí≠À“∑’Ëæ∫„π

°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“  ́ ÷Ëß®–∑”„Àâ·°â‰¢ªí≠À“‰¥â∑—π∑à«ß∑’·≈–‰¥âº≈°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“∑’Ë Õ¥§≈âÕß

°—∫§«“¡µâÕß°“√

3.  ‘Ëß∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫ À√◊Õ º≈º≈‘µ¢Õß°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design and Development

Output) µâÕß¡’°“√√–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å √«¡∂÷ß√–∫ÿ‡°≥±å§≈“¥‡§≈◊ËÕπ∑’Ë

¬Õ¡√—∫‰¥â  ”À√—∫‡°≥±å∑’Ë¡’°“√°”Àπ¥‡ªìπ§ÿ≥≈—°…≥– ‡™àπ §«“¡Àπ◊¥ §«“¡¬◊¥À¬ÿàπ  ’  §«“¡‡¢â¡¢Õß ’

œ≈œ ∂â“°”Àπ¥‡ªìπ§à“µ—«‡≈¢∑’ËµâÕß„™âÕÿª°√≥åµ√«®«—¥ ºŸâº≈‘µ§«√¡—Ëπ„®«à“ “¡“√∂®—¥À“Õÿª°√≥å À√◊Õ‡§√◊ËÕß¡◊Õ

∑’Ë‡À¡“– ¡„π°“√µ√«® Õ∫‰¥â À“°°”Àπ¥≈—°…≥–‡ªìπ°“√∫√√¬“¬ ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’µ—«Õ¬à“ß∑’Ë„™âÕâ“ßÕ‘ß

‰¥â‡æ◊ËÕ≈¥‚Õ°“ ∑’Ë®–‡°‘¥°“√‡∫’Ë¬ß‡∫π‰ª®“°‡°≥±å∑’Ë§«∫§ÿ¡

4. ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß·∫∫ ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë®–„™â„π°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß„Àâ§√∫∂â«π

·≈–‡æ’¬ßæÕ·≈â«¥”‡π‘π°“√µ“¡¢—ÈπµÕπª°µ‘∑’ËµâÕß¡’°“√«“ß·ºπ °“√∑∫∑«π·∫∫ °“√°”Àπ¥‡°≥±å„π·∫∫

∑’ËÕÕ°„À¡à„Àâ™—¥‡®π °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß°àÕπ°“√π”·∫∫‰ª„™âß“π®√‘ß ‡ªìπµâπ ‡Õ° “√∑’Ë„™â„π°“√

Õâ“ßÕ‘ß‡°’Ë¬«°—∫·∫∫§«√‰¥â√—∫°“√ª√—∫‡ª≈’Ë¬π„Àâ∑—π ¡—¬ ¡’°“√∑∫∑«π‚¥¬§≥–ºŸâÕÕ°·∫∫·≈–Õπÿ¡—µ‘‚¥¬

ºŸâ∑’Ë¡’Àπâ“∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫ À≈—ß®“°‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß·∫∫·≈â«§«√·®âß„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑√“∫‚¥¬∑—Ë«°—π ·≈–‡Õ° “√

§«√¡’°“√√–∫ÿ„Àâ∑√“∫ ∂“π–§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—π¥â«¬

5. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ ‡™àπ
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● ‡Õ° “√µà“ßÊ ∑’Ë‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈´÷Ëßπ”¡“„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design and Development

Input)

● ·ºπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design and Development  Plan)

●  ‘Ëß∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design and Development Output) ‡™àπ  ·∫∫,  Ÿµ√,

§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

● ∫—π∑÷°°“√ª√–™ÿ¡¢ÕßºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

● ∫—π∑÷°∑’Ë‡ªìπº≈ ◊∫‡π◊ËÕß®“°ß“π∑’Ë¡Õ∫À¡“¬„π°“√ª√–™ÿ¡µà“ßÊ

● ∫—π∑÷°º≈°“√∑«π Õ∫«à“ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

● ∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß (Validation) °àÕπ°“√π”º≈‘µ¿—≥±å‰ª„™â

¢âÕ 14. °“√®—¥´◊ÈÕ  (Purchasing)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ∑’ËµâÕß°“√®–´◊ÈÕ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß§—¥‡≈◊Õ°·≈–ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫ ∫πæ◊Èπ∞“π¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°„π°“√§«∫§ÿ¡°“√®—¥´◊ÈÕ

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß°“√®–´◊ÈÕ

2. §—¥‡≈◊Õ°·≈–ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫∫πæ◊Èπ∞“π¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°„π°“√§«∫§ÿ¡°“√®—¥´◊ÈÕ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß°“√®—¥ ◊́ÈÕ  À√◊Õ ®—¥®â“ß

‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ‡°≥±å°“√ —Ëß´◊ÈÕ·≈–µ√«®√—∫º≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æµ√ßµ“¡§«“¡µâÕß°“√¢ÕßºŸâº≈‘µ

´÷Ëß®– àßº≈„Àâº≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√¢ÕßºŸâº≈‘µ¡’§ÿ≥¿“æµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥‰«â

2. °“√§—¥‡≈◊Õ°·≈–ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫µâÕßæ‘®“√≥“∫πæ◊Èπ∞“π¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

‚¥¬µâÕß¡’§«“¡ Õ¥§≈âÕß°—∫¡“µ√∞“πÀ√◊Õ§ÿ≥ ¡∫—µ‘∑’Ë®”‡ªìπ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë®—¥´◊ÈÕÀ√◊Õ®—¥®â“ß ∑—Èß„π¥â“π

°“√µÕ∫ πÕßµàÕ°“√º≈‘µ·≈–¥â“π§«“¡ª≈Õ¥¿—¬µàÕ°“√„™âß“π √«¡∂÷ßµâÕß‡ªìπ‰ªµ“¡‡°≥±å∑’Ë‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥

µ“¡°ÆÀ¡“¬ (∂â“¡’)

3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√§«∫§ÿ¡°“√®—¥ ◊́ÈÕ À√◊Õ ®—¥®â“ß
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¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß°“√®—¥´◊ÈÕ À√◊Õ ®—¥®â“ß‡ªìπª√–‡¥Áπ

 ”§—≠∑’ËºŸâº≈‘µµâÕß§”π÷ß∂÷ß ‡π◊ËÕß®“°º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√∑’Ëπ”‡¢â“¡“„π°√–∫«π°“√µà“ßÊ ¢ÕßÕß§å°√

‡ªìπ®ÿ¥‡√‘Ë¡µâπ¢Õß°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ À“°º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë®—¥´◊ÈÕ‡¢â“¡“‰¡à¡’§ÿ≥¿“æ°Á®–∑”„Àâ°“√§«∫§ÿ¡„π

¢—ÈπµÕπ∑’Ëµ“¡¡“‡°‘¥§«“¡¬ÿàß¬“°·≈–Õ“®∑”„Àâ‰¡à‰¥âµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥‰«â °“√°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥—ß°≈à“«

§«√„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß°“√®—¥´◊ÈÕ À√◊Õ®—¥®â“ß  ¥—ßπ’È

1.1 °“√®â“ß∑”º≈‘µ¿—≥±å„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

1.2 °“√´◊ÈÕ«—µ∂ÿ¥‘∫  «— ¥ÿ∫√√®ÿ¿—≥±åµà“ßÊ

1.3 °“√«à“®â“ß„ÀâÕÕ°·∫∫

1.4 °“√«à“®â“ß‡æ◊ËÕª√–‡¡‘π∑“ß°“√·æ∑¬å

1.5 °“√«à“®â“ß∑’Ëª√÷°…“

1.6 °“√«à“®â“ß∫√‘°“√∑¥ Õ∫ ·≈–  Õ∫‡∑’¬∫  ‡ªìπµâπ

2. °“√§—¥‡≈◊Õ°·≈–°“√ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫

2.1 ºŸâº≈‘µ®–§—¥‡≈◊Õ°ºŸâ àß¡Õ∫‡¡◊ËÕºŸâº≈‘µ¬—ß‰¡à‡§¬´◊ÈÕº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√π—Èπ Ê ®“°ºŸâ àß¡Õ∫

‡™àπ   ºŸâ àß¡Õ∫ A ‡√‘Ë¡‡¢â“¡“µ‘¥µàÕºŸâº≈‘µ‡ªìπ§√—Èß·√°  À√◊Õ  ºŸâ àß¡Õ∫ B ‡§¬¢“¬·À«π

¬“ß°—π´÷¡„ÀâºŸâº≈‘µ¡“π“π µàÕ¡“‰¥âµ‘¥µàÕ‡æ◊ËÕ‡ πÕ¢“¬ “√‡§¡’∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ ºŸâº≈‘µ

§«√∑”°“√§—¥‡≈◊Õ°ºŸâ àß¡Õ∫ B „À¡à„π‡√◊ËÕß “√‡§¡’ ‡ªìπµâπ ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥‡°≥±å°“√

ª√–‡¡‘π„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫≈—°…≥–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ∫√‘°“√∑’Ë®–´◊ÈÕ À√◊Õ®â“ß °“√§—¥‡≈◊Õ°

ºŸâ àß¡Õ∫ “¡“√∂∑”‰¥âÀ≈“¬«‘∏’ ‡™àπ °“√µ√«®ª√–‡¡‘π ≥  ∂“π∑’Ë¢ÕßºŸâ àß¡Õ∫ °“√

¢Õµ—«Õ¬à“ß‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑¥≈Õß„™â °“√¢Õµ—«Õ¬à“ß¡“æ‘®“√≥“ °“√¢Õ¥Ÿº≈«‘‡§√“–Àå

®“°ÀâÕßªØ‘∫—µ‘°“√∑’ËºŸâº≈‘µ¬Õ¡√—∫ ‡ªìπµâπ  à«π°“√®—¥®â“ßÀ√◊Õ°“√∫√‘°“√ °“√æ‘®“√≥“

§—¥‡≈◊Õ°ºŸâ àß¡Õ∫Õ“®·µ°µà“ß‰ª ‡™àπ °“√µ√«®ª√–‡¡‘π ≥  ∂“π∑’Ë¢ÕßºŸâ„Àâ∫√‘°“√  °“√

æ‘®“√≥“®“°√–∫∫°“√®—¥°“√∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢ÕßºŸâ„Àâ∫√‘°“√  §«“¡πà“‡™◊ËÕ∂◊Õ¢ÕßºŸâ„Àâ∫√‘°“√

‡ªìπµâπ ºŸâº≈‘µÕ“®°”Àπ¥‡°≥±å„π°“√§—¥‡≈◊Õ°‡ªìπ§–·ππ‡æ◊ËÕ„Àâßà“¬µàÕ°“√ª√–‡¡‘π

À√◊ÕÕ“®„™â°“√√–¥¡§«“¡§‘¥‡ÀÁπ À√◊Õ æ‘®“√≥“®“°¢âÕ¡Ÿ≈µà“ß Ê ª√–°Õ∫°—π‡æ◊ËÕ„™â„π

°“√µ—¥ ‘π„® °“√§—¥‡≈◊Õ°ºŸâ àß¡Õ∫§«√∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√·≈–®—¥‡°Á∫‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π

ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”√“¬™◊ËÕ¢ÕßºŸâ àß¡Õ∫∑’Ëºà“π°“√Õπÿ¡—µ‘·≈â«‰«â‡ªìπ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß„π°“√∑”ß“π

‚¥¬§«√√–∫ÿ™◊ËÕ ∑’ËÕ¬Ÿà  ‚∑√»—æ∑å ·≈–/À√◊Õ ‚∑√ “√∑’Ëµ‘¥µàÕ –¥«° º≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√

∑’Ëºà“π°“√§—¥‡≈◊Õ°

2.2 ‡¡◊ËÕºŸâº≈‘µ´◊ÈÕº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ„™â∫√‘°“√®“°ºŸâ àß¡Õ∫‡ªìπ√–¬–‡«≈“Àπ÷Ëß ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥

‡°≥±å„π°“√ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫‚¥¬æ‘®“√≥“„Àâ‡À¡“– ¡°—∫ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ
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∫√‘°“√∑’Ë‰¥â√—∫ ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√∑∫∑«π«à“ºŸâ àß¡Õ∫ “¡“√∂®—¥À“º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ∫√‘°“√‰¥â

µ“¡∑’Ëµ°≈ß°—π‰«âÀ√◊Õ‰¡à ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥√–¬–‡«≈“∑’Ë‡À¡“– ¡„π°“√ª√–‡¡‘π ‡™àπ

Õ“®∑”°“√ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫∑ÿ°√“¬‡ªìπª√–®”∑ÿ° 6 ‡¥◊Õπ ‡ªìπµâπ °√≥’∑’Ëº≈°“√ª√–‡¡‘π

ÕÕ°¡“‰¡à¥’ ºŸâº≈‘µ§«√¡’¡“µ√°“√∑’Ë®– ◊ËÕ “√„ÀâºŸâ àß¡Õ∫∑√“∫∂÷ßªí≠À“ ·≈–·°â‰¢

ªí≠À“¥—ß°≈à“« √«¡∑—ÈßºŸâº≈‘µ§«√µ‘¥µ“¡º≈°“√·°â‰¢ªí≠À“«à“‰¥âµ“¡‡°≥±å∑’ËµâÕß°“√

À√◊Õ‰¡à °√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂·°â‰¢‰¥â ºŸâº≈‘µ§«√µ—¥ºŸâ àß¡Õ∫√“¬π—ÈπÊ ÕÕ°®“°√“¬™◊ËÕºŸâ àß¡Õ∫

∑’Ë‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘·≈â«

3. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√§«∫§ÿ¡°“√®—¥´◊ÈÕ À√◊Õ ®—¥®â“ßÕ“®§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß

3.1 ∫—π∑÷°°“√§—¥‡≈◊Õ°ºŸâ àß¡Õ∫ ∑’Ë¡’°“√√–∫ÿÀ√◊ÕÕâ“ßÕ‘ß‡°≥±å°“√§—¥‡≈◊Õ°

3.2 ∫—π∑÷°º≈°“√∑¥≈Õß„™âº≈‘µ¿—≥±å  º≈°“√«‘‡§√“–Àåº≈‘µ¿—≥±å

3.3 ∫—π∑÷°°“√ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫ ∑’Ë¡’°“√√–∫ÿÀ√◊ÕÕâ“ßÕ‘ß‡°≥±å°“√ª√–‡¡‘π

3.4 ∫—π∑÷°·®âßº≈°“√ª√–‡¡‘π„ÀâºŸâ àß¡Õ∫∑√“∫

3.5 ∫—π∑÷°·®âß¢Õ„ÀâºŸâ àß¡Õ∫ª√—∫ª√ÿß

3.6 „∫¢ÕÕπÿ¡—µ‘´◊ÈÕ

3.7 „∫ —Ëß´◊ÈÕ À√◊Õ  —Ëß®â“ß  ∑’Ë¡’À≈—°∞“π°“√Õπÿ¡—µ‘‚¥¬ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®µ“¡∑’ËÕß§å°√°”Àπ¥

3.8 À≈—°∞“π°“√ àß¡Õ∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√

3.9 º≈°“√µ√«®√—∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√∑’ËµâÕßπ”¡“ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫

3.10 ∫—π∑÷°°“√µ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß°“√´◊ÈÕ«à“‡ªìπ‰ªµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥

¢âÕ 15. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (Production and service) -  ¢âÕ°”Àπ¥∑—Ë«‰ª

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥ ·≈–®—¥∑”‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  √«¡

∑—Èß‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë®”‡ªìπæ√âÕ¡∑—Èß√–∫ÿ ¿“«–°“√

§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ À√◊Õ°“√∫√‘°“√‡æ◊ËÕ„Àâ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ëº≈‘µ‰¥â¡’§ÿ≥¿“æ

‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà≈–§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ´÷Ëß∑”„Àâ

 “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥âµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ 18 ·≈–∫àß™’Èª√‘¡“≥°“√º≈‘µ·≈–ª√‘¡“≥

∑’ËÕπÿ¡—µ‘‡æ◊ËÕ®”Àπà“¬ √«¡∑—ÈßµâÕß¡’°“√∑«π Õ∫·≈–Õπÿ¡—µ‘∫—π∑÷°¢Õß§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ

√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ¥â«¬
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ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. °”Àπ¥ ·≈–®—¥∑”‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

2. ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë®”‡ªìπæ√âÕ¡∑—Èß√–∫ÿ ¿“«–°“√§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ

À√◊Õ°“√∫√‘°“√

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà≈–§√—Èß À√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ ´÷Ëß “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥â  ·≈–∫àß™’È

ª√‘¡“≥°“√º≈‘µ·≈–ª√‘¡“≥∑’ËÕπÿ¡—µ‘‡æ◊ËÕ®”Àπà“¬

4. ¡’°“√∑«π Õ∫·≈–Õπÿ¡—µ‘∫—π∑÷°¢Õß§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å √«¡∑—Èß‡Õ° “√¡“µ√∞“π

 ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë®”‡ªìπ  ‡Õ° “√¥—ß°≈à“« “¡“√∂®—¥∑”‰¥âÀ≈“¬√Ÿª·∫∫  ‡™àπ  µ“√“ß  ·ºπ¿Ÿ¡‘

°“√∫√√¬“¬ ‡ªìπµâπ √“¬≈–‡Õ’¬¥¢Õß‡Õ° “√µâÕß√–∫ÿ ¿“«–°“√§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ À√◊Õ°“√∫√‘°“√ ‚¥¬

‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡µâÕßºà“π°“√æ‘®“√≥“·≈â««à“¡’§«“¡∂Ÿ°µâÕß·≈–‡À¡“– ¡∑’Ë®–„™â„π°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√

µà“ß Ê „π°“√∑”ß“π

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡ ·≈–°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√µà“ß Ê ¢Õß

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà≈–§√—ÈßÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ„Àâ‡æ’¬ßæÕµàÕ°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â  ·∫∫øÕ√å¡ ”À√—∫∫—π∑÷°µâÕß

ÕÕ°·∫∫„Àâ¡’°“√‡™◊ËÕ¡‚¬ß¢âÕ¡Ÿ≈∂÷ß°—π‰¥â  ́ ÷Ëß∑”„Àâ “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥â«à“º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ„π·µà≈–§√—Èß∑’Ëº≈‘µ

À√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ¡’ª√–«—µ‘°“√º≈‘µÕ¬à“ß‰√∫â“ß πÕ°®“°π’È∫—π∑÷°°“√º≈‘µµâÕß√–∫ÿª√‘¡“≥°“√º≈‘µ·≈–ª√‘¡“≥

∑’ËÕπÿ¡—µ‘‡æ◊ËÕ®”Àπà“¬  √«¡∑—ÈßµâÕß¡’°“√∑«π Õ∫·≈–Õπÿ¡—µ‘∫—π∑÷°¢Õß§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ¥â«¬

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å “¡“√∂®—¥∑”Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫·ºπ§ÿ≥¿“æ

(Quality Plan) À√◊Õ‡ªìπ°“√∫√√¬“¬ª√–°Õ∫°—∫°“√π”‡ πÕ„π√Ÿª·∫∫Õ◊Ëπ Ê ‰¥â ∑—Èßπ’È¢÷Èπ°—∫§«“¡‡À¡“– ¡

„π°“√„™âß“π ‡Õ° “√‡À≈à“π’È§«√· ¥ß„Àâ‡ÀÁπ¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–¡’°“√°”Àπ¥¡“µ√∞“π ”À√—∫

«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π§«∫§Ÿà°—π‰ª¥â«¬ ‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‡ªìπ‡Õ° “√ ”§—≠∑’Ë®–

∑”„Àâ°“√§«∫§ÿ¡‡ªìπ‰ªÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß ¡’¡“µ√∞“π ¥—ßπ—ÈπºŸâ∑’Ë®—¥∑”‡Õ° “√π’ÈµâÕß‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’§«“¡√Ÿâ §«“¡‡¢â“„®

„π°√–∫«π°“√º≈‘µ‡ªìπÕ¬à“ß¥’ °“√°”Àπ¥‡°≥±å°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„π°√–∫«π°“√µà“ßÊ √«¡∂÷ß§à“§«∫§ÿ¡

·≈–°“√°”Àπ¥·ºπ„π°“√µ√«®µ‘¥µ“¡§«√æ‘®“√≥“µ“¡§«“¡®”‡ªìπ

‡°≥±å¡“µ√∞“π∑’Ë°”Àπ¥¢÷Èπ Õ“®‡ªìπ‡Õ° “√  À√◊Õ‡ªìπ™‘Èπß“πµ—«Õ¬à“ß À√◊Õ‡ªìπ™‘Èπß“π

¡“µ√∞“π À√◊Õ √Ÿª∂à“¬ œ≈œ  ºŸâº≈‘µ§«√§«∫§ÿ¡„Àâ‡°≥±å·≈–§à“§«∫§ÿ¡‡À≈à“π—Èπ¡’§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—πÕ¬Ÿà‡ ¡Õ

„π°√≥’∑’Ë‡ªìπ™‘Èπß“π§«√¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘∑’Ë∂Ÿ°µâÕßµ“¡∑’ËµâÕß„™â§«∫§ÿ¡ ¥—ßπ—Èπ Õ“®¡’°“√°”Àπ¥Õ“¬ÿ¢Õß™‘Èπß“π
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´÷ËßµâÕß∑”°“√‡ª≈’Ë¬π‡¡◊ËÕ§√∫µ“¡Õ“¬ÿ  ‡æ◊ËÕ≈¥ªí≠À“∑’Ë‡°‘¥°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß ¿“æ¢Õß™‘Èπß“π ‡™àπ   ’‡æ’È¬π

‡ªìπµâπ

°“√°”Àπ¥§à“§«∫§ÿ¡µà“ß Ê §«√¡’§«“¡ Õ¥§≈âÕß°—∫‡∑§‚π‚≈¬’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’Õ¬Ÿà À√◊Õ®—¥À“

Õÿª°√≥å∑’Ë‡À¡“– ¡‰«â„™â„π°“√§«∫§ÿ¡

2. ∫—π∑÷°¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà≈–§√—Èß À√◊Õ √ÿàπ∑’Ëº≈‘µ §«√ª√–°Õ∫¥â«¬¢âÕ¡Ÿ≈ ¥—ßπ’È

2.1 ª√‘¡“≥«—µ∂ÿ¥‘∫  à«πª√–°Õ∫ ·≈–º≈‘µ¿—≥±å√–À«à“ß°√–∫«π°“√ √«¡∑—Èß√–∫ÿ§√—Èß∑’Ë

À√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡

2.2 «—π∑’Ë‡√‘Ë¡·≈– ‘Èπ ÿ¥¢Õß·µà≈–¢—ÈπµÕπ„π°“√º≈‘µ √«¡∂÷ß°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ (∂â“¡’)

2.3 ª√‘¡“≥°“√º≈‘µ·≈–ª√‘¡“≥∑’ËÕπÿ¡—µ‘‡æ◊ËÕ®”Àπà“¬

2.4 º≈°“√µ√«® Õ∫ À√◊Õ ∑¥ Õ∫

2.5  “¬°“√º≈‘µ À√◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ

2.6 §«“¡‡∫’Ë¬ß‡∫π®“°‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥‰«â

2.7 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√∑«π Õ∫·≈–Õπÿ¡—µ‘∫—π∑÷°¢Õß§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ

¢âÕ 16. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (Production and service) -  ¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“–

(1) §«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°“√ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¢âÕ

°”Àπ¥∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√„π‡√◊ËÕß°“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°“√

ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥‡√◊ËÕß°“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å  ·≈–°“√ªÑÕß°—π°“√

ªπ‡ªóôÕπ

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. §«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°“√ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ ‡°‘¥‰¥â®“°°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬À≈—°

2 ª√–°“√ ‰¥â·°à

1.1 °“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å„π°√–∫«π°“√º≈‘µ„Àâ‰¥âµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥  ∂â“

‰¡à¡’°“√§«∫§ÿ¡∑’Ë‡æ’¬ßæÕ  º≈‘µ¿—≥±å∑’ËÕÕ°¡“®“°°√–∫«π°“√π—ÈπÊ Õ“®‰¡à‰¥â¡“µ√∞“π

§«“¡ –Õ“¥µ“¡∑’Ë°”Àπ¥‰«â  ·≈–®–¡’º≈°√–∑∫µàÕ°“√§«∫§ÿ¡„π°√–∫«π°“√∂—¥‰ª À√◊Õ

µàÕª√– ‘∑∏‘¿“æ / §«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√π”‰ª„™âß“π
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1.2 °“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢ÕßÕÿª°√≥å ‡§√◊ËÕß®—°√  ∂“π∑’Ëº≈‘µ  ∂“π∑’Ë‡°Á∫ √«¡∂÷ß ¿“æ

·«¥≈âÕ¡Õ◊ËπÊ ∑’Ë¡’º≈°√–∑∫µàÕ°“√∑”„Àâ‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ‰ª¬—ßº≈‘µ¿—≥±å

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√∑’Ë‡ªìπ¢âÕ°”Àπ¥‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥·≈–°“√

ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ ‚¥¬§”π÷ß∂÷ß°‘®°√√¡∑’Ë¡’º≈°√–∑∫·≈–§«“¡®”‡ªìπ„π°“√®—¥∑”‡Õ° “√ ”À√—∫

°‘®°√√¡‡À≈à“π—Èπ

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å„π°√–∫«π°“√º≈‘µ„Àâ‰¥âµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥ ºŸâº≈‘µ

§«√æ‘®“√≥“∂÷ßæ◊Èπ∞“π§«“¡®”‡ªìπ„π°“√°”Àπ¥°√–∫«π°“√ ”§—≠µà“ßÊ „Àâ‡À¡“– ¡°—∫º≈‘µ¿—≥±å

À√◊Õ ∫√‘°“√¢ÕßºŸâº≈‘µ À“°¡’¢—ÈπµÕπÀ√◊Õ°√–∫«π°“√„¥∑’ËµâÕß§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß

¡’°“√°”Àπ¥‡°≥±å·≈–·ºπß“π°“√§«∫§ÿ¡ ‡™àπ ‡°≥±å§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å°àÕπ°“√¶à“‡™◊ÈÕ ‡°≥±å

§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±åÀ≈—ß°“√¶à“‡™◊ÈÕ ‡°≥±å§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å√–À«à“ß°“√®—¥‡°Á∫ ‡ªìπµâπ

·ºπß“π§«√√–∫ÿ√“¬≈–‡Õ’¬¥°‘®°√√¡ ¥—ßπ’È

1.1  ‘Ëß∑’ËµâÕßªØ‘∫—µ‘

1.2 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√ªØ‘∫—µ‘

1.3 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√‡ΩÑ“√–«—ßµ‘¥µ“¡ (Monitoring)

1.4 ‡°≥±å∑’ËµâÕß°“√§«∫§ÿ¡

1.5 «‘∏’°“√µ√«®‡ΩÑ“√–«—ßµ‘¥µ“¡

1.6 ¡“µ√°“√·°â‰¢‡¡◊ËÕ‡°‘¥‡∫’Ë¬ß‡∫π®“°§à“∑’Ëµ—Èß‰«â

1.7 °“√∫—π∑÷°º≈·≈–∫—π∑÷°∑’ËµâÕß®—¥‡°Á∫

2. °“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢ÕßÕÿª°√≥å  ‡§√◊ËÕß®—°√  ∂“π∑’Ëº≈‘µ  ∂“π∑’Ë‡°Á∫ √«¡∂÷ß ¿“æ

·«¥≈âÕ¡Õ◊Ëπ Ê  °“√∑”§«“¡ –Õ“¥‡§√◊ËÕß®—°√  ∂“π∑’Ëº≈‘µ  ∂“π∑’Ë‡°Á∫  √«¡∂÷ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡π—Èπ “¡“√∂

¥”‡π‘π°“√‰¥â∑—Èß°àÕπ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π À≈—ß°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„π·µà≈–«—π À√◊Õ °– À√◊Õ ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π™π‘¥

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µµàÕ‡π◊ËÕß„π “¬°“√º≈‘µ‡¥’¬«°—π ¢÷Èπ°—∫§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß°“√º≈‘µ·≈–°‘®°√√¡∑’Ë¡’    °“√

∑”§«“¡ –Õ“¥®–™à«¬≈¥°“√ªπ‡ªóôÕπ∑’Ë‡°‘¥®“° “√‡§¡’ ΩÿÉπ≈–ÕÕß  ‘Ëß °ª√°∑’Ëªπ‡ªóôÕπ®“° —µ«å·¡≈ß

√«¡‰ª∂÷ß®ÿ≈‘π∑√’¬å∑’Ëªπ‡ªóôÕπ¡“°—∫ ◊ËÕµà“ßÊ ¥â«¬

‡Õ° “√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√∑”§«“¡ –Õ“¥§«√¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß

2.1 æ◊Èπ∑’Ë°‘®°√√¡∑’ËµâÕß∑”§«“¡ –Õ“¥

2.2 §«“¡∂’Ë ‡™àπ ‡¡◊ËÕ‡ª≈’Ë¬πº≈‘µ¿—≥±å °àÕπªØ‘∫—µ‘ß“π À≈—ßªØ‘∫—µ‘ °àÕπ‡ª≈’Ë¬π°– ‡ªìπµâπ

2.3 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫∑”§«“¡ –Õ“¥

2.4 «‘∏’°“√∑”§«“¡ –Õ“¥
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2.5  “√∑’Ë„™â„π°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ (Sanitizing Agent)

2.6 °“√µ√«® Õ∫À≈—ß°“√∑”§«“¡ –Õ“¥

2.7 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°“√µ√«® Õ∫

2.8 °“√·°â‰¢∂â“µ√«® Õ∫·≈â«‰¡àºà“π‡°≥±å

3. §«“¡‡¢â¡ß«¥„π°“√∑”§«“¡ –Õ“¥®–·µ°µà“ß°—π‰ª ¢÷Èπ°—∫ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ

°“√‡µ√’¬¡º≈‘µ¿—≥±å‡æ◊ËÕπ”‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ ºŸâº≈‘µµâÕß§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥‡ªìπæ‘‡»…

‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ¡’ª√‘¡“≥®ÿ≈‘π∑√’¬åªπ‡ªóôÕπ¡“°‡°‘π°«à“∑’Ë°√–∫«π°“√ª°µ‘®–∑”≈“¬‰¥âÀ¡¥ °“√∑”§«“¡ –Õ“¥

®÷ßµâÕß¡’À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√‡À¡“– ¡ °“√∑”§«“¡ –Õ“¥Õÿª°√≥å ¿“™π–∑’Ë —¡º— °—∫º≈‘µ¿—≥±å §«√

§”π÷ß∂÷ß¢—ÈπµÕπ°“√¶à“‡™◊ÈÕÀ≈—ß∑”§«“¡ –Õ“¥¥â«¬

4. °“√∑”§«“¡ –Õ“¥ §◊Õ °“√≈¥Õπÿ¿“§¢Õß ‘Ëß °ª√°∑’Ë¡’Õ¬Ÿà  à«π°“√¶à“‡™◊ÈÕ §◊Õ °“√≈¥ª√‘¡“≥

®ÿ≈‘π∑√’¬å °“√∑”§«“¡ –Õ“¥·≈–°“√¶à“‡™◊ÈÕÕ“®‡°‘¥æ√âÕ¡°—π‰¥â∂â“ “√∑’Ë„™â∑”§«“¡ –Õ“¥¡’ƒ∑∏‘Ï„π°“√

¶à“‡™◊ÈÕ¥â«¬ Õ¬à“ß‰√°Áµ“¡ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“„Àâ¥’«à“ “√∑’Ëπ”¡“„™â¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘Õ¬à“ß‰√·≈–‡æ’¬ßæÕµàÕ√–¥—∫

§«“¡ –Õ“¥∑’ËºŸâº≈‘µµâÕß°“√À√◊Õ‰¡à  ‘Ëß∑’Ëæ÷ß√–«—ß §◊Õ  “√‡§¡’∫“ß™π‘¥¡’ƒ∑∏‘Ï„π°“√¶à“‡™◊ÈÕ·µà‰¡à‰¥â∑”

§«“¡ –Õ“¥ ®÷ß∑”„ÀâÕπÿ¿“§¢Õß ‘Ëß °ª√°Õ“®¬—ßµ°§â“ßÕ¬Ÿà ·≈–„π‡«≈“‡æ’¬ß‰¡àπ“π®ÿ≈‘π∑√’¬å∑’Ë¬—ßÀ≈ß‡À≈◊Õ

Õ¬Ÿà°Á®– “¡“√∂‡®√‘≠‡µ‘∫‚µ®π √â“ßªí≠À“‰¥â ¥—ßπ—Èπ°àÕπ∑’Ë®–¡’°“√¶à“‡™◊ÈÕ ºŸâº≈‘µµâÕß¡—Ëπ„®«à“‰¥â¡’°“√∑”

§«“¡ –Õ“¥ ‘Ëß °ª√°ÕÕ°À¡¥·≈â«

5. «‘∏’°“√∑”§«“¡ –Õ“¥Õ“®·µ°µà“ß°—π µ“¡§«“¡®”‡ªìπ¢Õß·µà≈–æ◊Èπ∑’Ë°“√º≈‘µ ·≈–√–¥—∫

§«“¡ –Õ“¥∑’ËµâÕß°“√ ‡™àπ °“√π”¢Õß∑’Ë‰¡à®”‡ªìπÕÕ°®“° “¬°“√º≈‘µ °“√∑”§«“¡ –Õ“¥‚¥¬°“√ªí¥°«“¥

°“√≈â“ß¥â«¬ “√∑”§«“¡ –Õ“¥∑’Ë¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘‡©æ“– ”À√—∫°√–∫«π°“√π—ÈπÊ ‡ªìπµâπ

6. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ”À√—∫°“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢ÕßÕÿª°√≥å ‡§√◊ËÕß®—°√  ∂“π∑’Ë   ‘Ëß·«¥≈âÕ¡ ‡™àπ

6.1 ·ºπ°“√∑”§«“¡ –Õ“¥

6.2 ∫—π∑÷°°“√∑”§«“¡ –Õ“¥

6.3 ∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫ (Õ“®‡ªìπ·∫∫øÕ√å¡‡¥’¬«°—∫∫—π∑÷°°“√∑”§«“¡ –Õ“¥°Á‰¥â)

6.4 °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ (Cleaning Validation) ‡™àπ °“√

µ√«® Õ∫‡™◊ÈÕ‡æ◊ËÕ¥Ÿ«à“«‘∏’°“√∑”§«“¡ –Õ“¥·≈–°“√ªØ‘∫—µ‘‰¥âº≈µ“¡∑’Ë°”Àπ¥À√◊Õ‰¡à

7. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß  ”À√—∫°“√§«∫§ÿ¡√–¥—∫§«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ‡™àπ

7.1 ∫—π∑÷°°“√§«∫§ÿ¡°“√º≈‘µ

7.2 ∫—π∑÷°°“√µ√«® Õ∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫º≈‘µ¿—≥±å

7.3 ∫—π∑÷°°“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡ ‡™àπ ∫—π∑÷°°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ °“√§«∫§ÿ¡§«“¡¥—π

Õ“°“»„π Cleanroom ‡ªìπµâπ



§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

54

¢âÕ 16. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (Production and service) - ¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“– (µàÕ)

(2) °‘®°√√¡°“√µ‘¥µ—Èß (∂â“¡’)

2.1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√ ´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫„π°“√

µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫„π°“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡

2.2) ∂â“¢âÕµ°≈ß°—∫≈Ÿ°§â“Õπÿ≠“µ„Àâ°“√µ‘¥µ—Èß¥”‡π‘π°“√‚¥¬∫ÿ§§≈Õ◊Ëπ ºŸâº≈‘µµâÕß¡’

¢âÕ°”Àπ¥„π°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√¡Õ∫„Àâ

2.3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ‘¥µ—Èß·≈–°“√∑«π Õ∫

ª√–‡¥Áπ ”§—≠ (À“°¡’°‘®°√√¡π’È)

1. ®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫„π°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫„π°“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß

¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡

2. ∂â“°“√µ‘¥µ—Èß¥”‡π‘π°“√‚¥¬∫ÿ§§≈Õ◊Ëπ ºŸâº≈‘µµâÕß¡’¢âÕ°”Àπ¥„π°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫§«“¡

∂Ÿ°µâÕß∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√¡Õ∫„Àâ

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ‘¥µ—Èß·≈–°“√∑«π Õ∫

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. °“√ª√–°Õ∫À√◊Õµ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë ∂“π∑’Ë¢ÕßºŸâ„™âß“π ‰¡à«à“®–‡ªìπ°“√µ‘¥µ—Èß‚¥¬

∫ÿ§≈“°√¢ÕßºŸâº≈‘µ À√◊Õ¡’°“√«à“®â“ß∫ÿ§§≈¿“¬πÕ°¡“¥”‡π‘π°“√µ‘¥µ—Èß ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡µ√’¬¡¢—ÈπµÕπ

°“√·π–π”°“√ª√–°Õ∫ µ‘¥µ—Èß ‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫°“√µ‘¥µ—Èß·≈–/À√◊Õ Õ∫‡∑’¬∫Õ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß‰«â

·≈–µâÕß¡’°“√∑«π Õ∫„π°“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡

2. º≈¢Õß°“√µ‘¥µ—Èß·≈–°“√∑«π Õ∫µâÕß∑”°“√∫—π∑÷°‰«â   ·≈–®—¥‡°Á∫‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π∑—Èß„π

°√≥’∑’Ëµ‘¥µ—Èß¥â«¬∫ÿ§≈“°√¢ÕßºŸâº≈‘µ‡Õß À√◊Õ «à“®â“ß∫ÿ§§≈¿“¬πÕ°¡“¥”‡π‘π°“√

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰¡à‰¥âÀ¡“¬√«¡∂÷ß°“√ª≈Ÿ°∂à“¬ À√◊Õ Ωíß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å≈ß‰ª„π√à“ß°“¬

¡πÿ…¬å °“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‡ªìπ°‘®°√√¡∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ∑’Ë ∂“π∑’Ë́ ÷Ëß®–¡’°“√„™âß“π‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ  ́ ÷ËßÕ“®

‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√‡™◊ËÕ¡µàÕ‡¢â“°—∫√–∫∫ ‘ËßÕ”π«¬§«“¡ –¥«°æ◊Èπ∞“π ‡™àπ √–∫∫‰øøÑ“ √–∫∫πÈ” √–∫∫°“√

°”®—¥¢Õß‡ ’¬ ‡ªìπµâπ ºŸâº≈‘µ§«√µ√«® Õ∫¢—Èπ ÿ¥∑â“¬À≈—ß®“°‡ √Á® ‘Èπ°“√µ‘¥µ—Èß„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥

ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µ—Èß ́ ÷Ëß¡’∑—°…–·≈–ª√– ∫°“√≥å‡æ’¬ßæÕ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

®–‰¥â√—∫°“√µ‘¥µ—ÈßÕ¬à“ß‡À¡“– ¡

2. °√≥’∑’ËµâÕß¡’°“√‡ª≈’Ë¬πÕ–‰À≈à„Àâ°—∫≈Ÿ°§â“ ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“∂÷ß°“√ ”√ÕßÕ–‰À≈à„Àâ‡æ’¬ßæÕ

µàÕ°“√„Àâ∫√‘°“√  √–¬–‡«≈“°“√„™âß“π À√◊Õ Õ“¬ÿ°“√„™âß“π¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å
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¢âÕ 16. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (Production and service) - ¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“– (µàÕ)

(3) °‘®°√√¡°“√∫√‘°“√ (∂â“¡’)

3.1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√∫√‘°“√

¢—ÈπµÕπ„π°“√«—¥∑’ËÕâ“ßÕ‘ß‰¥â ·≈–«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß (∂â“¡’) ‡æ◊ËÕ¥”‡π‘π°“√∫√‘°“√·≈–

∑«π Õ∫«à“ ºŸâº≈‘µ “¡“√∂„Àâ°“√∫√‘°“√¥—ß°≈à“«‰¥â

3.2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß°‘®°√√¡°“√∫√‘°“√

ª√–‡¥Áπ ”§—≠ (À“°¡’°‘®°√√¡π’È)

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√„Àâ∫√‘°“√ ¢—ÈπµÕπ„π°“√«—¥∑’Ë

Õâ“ßÕ‘ß‰¥â ·≈–«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß (∂â“¡’)

2. ∑«π Õ∫«à“ºŸâº≈‘µ “¡“√∂„Àâ°“√∫√‘°“√‰¥â

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß°‘®°√√¡°“√∫√‘°“√

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ∂â“ºŸâº≈‘µº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å¡’°‘®°√√¡∑’ËµâÕß„Àâ°“√∫√‘°“√  ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π

 ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√„Àâ∫√‘°“√  ¢—ÈπµÕπ°“√«—¥∑’ËÕâ“ßÕ‘ß‰¥â ·≈–«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß (∂â“¡’)

2. ºŸâº≈‘µµâÕß∑«π Õ∫«à“ “¡“√∂„Àâ°“√∫√‘°“√‰¥â

3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°‘¥®“°°‘®°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√‰«â

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°“√„Àâ∫√‘°“√§«√¡’√“¬≈–‡Õ’¬¥ ¥—ßπ’È

1.1 §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßºŸâº≈‘µ ºŸâ àß¡Õ∫ ·≈–ºŸâ„™âß“π ‚¥¬√–∫ÿ„Àâ™—¥‡®π«à“„§√√—∫º‘¥™Õ∫

„π à«π„¥∫â“ß

1.2 °“√«“ß·ºπ°‘®°√√¡°“√„Àâ∫√‘°“√  ‰¡à«à“®–¥”‡π‘π°“√‚¥¬ºŸâº≈‘µÀ√◊Õ‚¥¬Àπà«¬ß“πÕ◊Ëπ

1.3 °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°“√ÕÕ°·∫∫ ·≈–°“√„™âß“π¢ÕßÕÿª°√≥åæ‘‡»… À√◊Õ

Õÿª°√≥å ”À√—∫°“√¥Ÿ·≈√—°…“À≈—ß®“°∑’Ë‰¥â∑”°“√µ‘¥µ—Èß·≈â«

1.4 °“√§«∫§ÿ¡Õÿª°√≥å°“√µ√«®«—¥À√◊Õ∑¥ Õ∫´÷Ëß„™â„π à«π¢Õß°“√„Àâ∫√‘°“√·≈–°“√

∑¥ Õ∫

1.5 ¢—ÈπµÕπ°“√«—¥∑’Ë„™â®–µâÕß “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß∂÷ß«‘∏’°“√¡“µ√∞“π∑’Ë‡™◊ËÕ∂◊Õ‰¥â ·≈–„π°√≥’∑’Ë¡’

°“√„™â«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß §«√ “¡“√∂ Õ∫°≈—∫∂÷ß·À≈àß∑’Ë¡“¢Õß«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ßπ—ÈπÊ ‰¥â
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1.6 §”·π–π” À√◊Õ ¢âÕ¡Ÿ≈µà“ßÊ „π√Ÿª¢Õß‡Õ° “√∑’Ë‡À¡“– ¡ √«¡∂÷ß¢âÕªØ‘∫—µ‘ ”À√—∫°“√

„™âß“πÕ–‰À≈à‡æ◊ËÕ„Àâ∫√‘°“√

1.7 §”·π–π” ”À√—∫°“√ ”√Õß¢âÕ¡Ÿ≈ (Back up) Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ √«¡∂÷ß§”·π–π”¥â“π‡∑§π‘§

·≈–°“√„Àâ°“√ π—∫ πÿπ °“√Õ∫√¡„Àâ≈Ÿ°§â“ ·≈–°“√®—¥À“Õÿª°√≥åÕ–‰À≈àµà“ßÊ

1.8 °“√Õ∫√¡„Àâ°—∫ºŸâ∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ë„Àâ∫√‘°“√

1.9 §”·π–π” ”À√—∫ºŸâ„Àâ∫√‘°“√

1.10 °“√π”¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â®“°°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π¡“∑”°“√ª√—∫ª√ÿßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ°“√ÕÕ°·∫∫

°“√„Àâ∫√‘°“√

1.11 °‘®°√√¡‡ √‘¡Õ◊ËπÊ  ”À√—∫≈Ÿ°§â“

2. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥√–∫∫„π°“√√—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π À√◊Õ¢âÕ‡ πÕ·π–„π°√≥’∑’Ë°“√„Àâ∫√‘°“√‰¡à‡ªìπ

‰ªµ“¡∑’Ë°”Àπ¥‰«â

¢âÕ 17. °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√

(1) „π°√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂∑«π Õ∫º≈‘µ¿—≥±å‰¥â®“°°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡À√◊Õ°“√«—¥ ºŸâº≈‘µµâÕß

µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ ‚¥¬°”Àπ¥‡°≥±å ”À√—∫

°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘°√–∫«π°“√ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë„™â √«¡∑—Èß∫ÿ§≈“°√∑’Ë∑”ß“π

„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±å‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡

∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ·≈–µâÕß¥”‡π‘π°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

°àÕππ”°√–∫«π°“√¥—ß°≈à“«‰ª„™â

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√

∫√‘°“√ √«¡∑—Èß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (À“°‰¡à “¡“√∂∑«π Õ∫

º≈‘µ¿—≥±å) ‚¥¬°”Àπ¥‡°≥±å ”À√—∫°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘°√–∫«π°“√ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë„™â √«¡∑—Èß

∫ÿ§≈“°√∑’Ë∑”ß“π„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ

2. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß

°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ·≈–µâÕßµ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß°àÕππ”°√–∫«π°“√¥—ß°≈à“«‰ª„™â

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ √«¡∑—Èß

°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ
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§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ ·≈–°“√∫√‘°“√ „π°√≥’∑’Ë

‰¡à “¡“√∂∑«π Õ∫º≈‘µ¿—≥±å‰¥â®“°°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡À√◊Õ°“√«—¥§à“„π°√–∫«π°“√„¥ Ê ∑’Ë„Àâº≈

‡æ◊ËÕ„™â„π°“√µ—¥ ‘π„®°—∫µ—«º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ ∑”„Àâ‰¡à∑√“∫·πà™—¥«à“º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëºà“π°√–∫«π°“√π—Èπ

‰¥â§ÿ≥¿“æµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥À√◊Õ‰¡à ·≈–ªí≠À“®“°°“√∑’Ëº≈‘µ¿—≥±å‰¡à‰¥â§ÿ≥¿“æµ“¡‡°≥±å∑’Ë

°”Àπ¥®–∑√“∫‡¡◊ËÕ¡’°“√π”‰ª„™âß“π À√◊Õæ∫„π°√–∫«π°“√∂—¥‰ª ‡™àπ °“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

‡ªìπ°√–∫«π°“√∑’Ë¡’«—µ∂ÿª√– ß§å §◊Õ °“√¶à“‡™◊ÈÕ  ·µà„π°√–∫«π°“√ ºŸâº≈‘µ‰¡à “¡“√∂µ√«® Õ∫ª√‘¡“≥

‡™◊ÈÕ‰¥â ‡π◊ËÕß®“°°“√µ√«® Õ∫µâÕß„™â°“√ ÿà¡µ—«Õ¬à“ß ´÷Ëß„π°√–∫«π°“√¶à“‡™◊ÈÕπ—ÈπÀ“°√–∫∫°“√¶à“‡™◊ÈÕ¡’

®ÿ¥∫°æ√àÕß À√◊Õ ¥”‡π‘π°“√‰¡àµ√ßµ“¡¡“µ√∞“π∑’Ë°”Àπ¥‰«â (‡™àπ ®—¥‡√’¬ßº≈‘µ¿—≥±åÀπ“·πàπ‡°‘π‰ª)

º≈‘µ¿—≥±å∑’ËÕ¬Ÿà„π∫√‘‡«≥∑’Ë‡ªìπ®ÿ¥∫Õ¥°Á®–∂Ÿ°¶à“‡™◊ÈÕ‰¡à ¡∫Ÿ√≥å  ´÷Ëß àßº≈°√–∑∫„π¢≥–∑’Ëπ”‰ª„™âß“π ‡™àπ

‡°‘¥°“√µ‘¥‡™◊ÈÕ ‡ªìπµâπ ¥—ßπ—Èπ°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–/À√◊Õ∫√‘°“√®÷ß‡ªìπ

°“√∑«π Õ∫º≈‘µ¿—≥±å„π∑“ßÕâÕ¡ ∑—Èßπ’ÈµâÕß°”Àπ¥‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√ °“√Õπÿ¡—µ‘°√–∫«π°“√

‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√ ·≈–µâÕß∑”°“√µ√«® Õ∫„ÀâÕ¬Ÿà„π‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥ √«¡∑—ÈßµâÕß°”Àπ¥

§ÿ≥ ¡∫—µ‘∫ÿ§≈“°√ °”Àπ¥ªí®®—¬§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√µà“ßÊ ‡™àπ §«∫§ÿ¡°“√‡µ√’¬¡º≈‘µ¿—≥±å°àÕπ°“√

¶à“‡™◊ÈÕ §«∫§ÿ¡§«“¡Àπ“·πàπ„π°“√®—¥‡√’¬ß ·≈–√Ÿª·∫∫°“√®—¥‡√’¬ßº≈‘µ¿—≥±å„π°√–∫«π°“√¶à“‡™◊ÈÕ‡æ◊ËÕ

„Àâ°√–∫«π°“√‡°‘¥Õ¬à“ß ¡∫Ÿ√≥å∑’Ë ÿ¥ ·≈–Õ∫√¡∫ÿ§≈“°√∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ë§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√„Àâ¡’§«“¡√Ÿâ§«“¡

‡¢â“„®„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π·≈–¥”‡π‘π°“√‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß  ‡ªìπµâπ

°√–∫«π°“√∑’ËµâÕß¡’°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß ‡™àπ °√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ °“√§«∫§ÿ¡

 ¿“«–¢Õß Cleanroom  °√–∫«π°“√∫√√®ÿ·∫∫ª√“»®“°‡™◊ÈÕ (Aseptic Filling Process) °√–∫«π°“√„Àâ§«“¡√âÕπ

°√–∫«π°“√ªî¥ºπ÷°∫√√®ÿ¿—≥±åª√“»®“°‡™◊ÈÕ ‡ªìπµâπ

2. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥‡°≥±å ”À√—∫°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘°√–∫«π°“√ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√

∑’Ë„™â √«¡∑—Èß∫ÿ§≈“°√∑’Ë∑”ß“π„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß∑’ËºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√

‰¡à®”‡ªìπµâÕß‡À¡◊Õπ°—π ∑—Èßπ’È¢÷Èπ°—∫™π‘¥¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ‡∑§‚π‚≈¬’∑’Ëπ”¡“„™â  ‡ªìπµâπ ªí®®—¬∑’Ë “¡“√∂

™à«¬ √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„π°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√≈—°…≥–π’È ‰¥â·°à

2.1 °“√°”Àπ¥§à“§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√ √«¡∑—Èß°“√µ—Èß§à“Õÿª°√≥å°àÕπ‡√‘Ë¡„™âß“π

2.2 °“√„Àâ§«“¡√Ÿâ°—∫∫ÿ§≈“°√∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫ß“ππ—ÈπÊ „Àâ¡’∑—°…– §«“¡ “¡“√∂ §«“¡√Ÿâ ‡æ’¬ßæÕ

∑’Ë®–ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß

2.3 °“√§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ°√–∫«π°“√

2.4 °“√√«∫√«¡„∫√—∫√Õß¢ÕßÕÿª°√≥å ‡§√◊ËÕß®—°√ ∫ÿ§≈“°√‡æ◊ËÕ‡ªìπÀ≈—°∞“π¬◊π¬—π§«“¡æ√âÕ¡

¢Õß°√–∫«π°“√
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3. „π°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫

«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ ·≈–

µâÕß¥”‡π‘π°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß°àÕππ”°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ¥—ß°≈à“«‰ª„™â

4. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈– °“√

∫√‘°“√  √«¡∑—Èß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√

∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ§«√ª√–°Õ∫¥â«¬ª√–‡¥Áπµà“ßÊ ¥—ßπ’È

1.1 °“√°”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢ÕßºŸâ∑’Ë®–ªØ‘∫—µ‘ß“π„π°√–∫«π°“√π’È

1.2 °“√µ√«® Õ∫§«“¡æ√âÕ¡¢Õß‡§√◊ËÕß°àÕπ‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√

1.3 ‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡ ¿“«–µà“ßÊ ∑’Ë®”‡ªìπµàÕ°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√

1.4 ‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡„π¢—ÈπµÕπµà“ßÊ

1.5 ¢âÕ§«√√–«—ß„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡æ◊ËÕªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ√–À«à“ßº≈‘µ¿—≥±å ‡™àπ

«‘∏’°“√¢π¬â“¬º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëºà“π°“√¶à“‡™◊ÈÕ·≈â«, °“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å°àÕπ·≈–À≈—ß°“√¶à“

‡™◊ÈÕ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥§«“¡ —∫ π·≈–π”‰ª„™âº‘¥ (Mix up)

1.6 °”Àπ¥„Àâ¡’°“√∫—π∑÷°„π¢—ÈπµÕπµà“ß Ê ·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ √«¡∑—Èß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

2. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥‡°≥±å ”À√—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√´È” (Revalidate)

‡¡◊ËÕ¡’°“√„™âß“π‰ª·≈â«√–¬–Àπ÷Ëß ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ∫√√∑—¥∞“π¢Õß°“√§«∫§ÿ¡ª√– ‘∑∏‘¿“æ¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ À√◊Õ

°√–∫«π°“√  à«π„π°“√¥”‡π‘π°“√·µà≈–§√—Èß ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”¢—ÈπµÕπ ”À√—∫°“√µ√«® Õ∫ (Protocol) „π

§√—Èßπ—ÈπÊ ¢÷Èπ¡“‡©æ“– ‡π◊ËÕß®“°Õ“®¡’°“√ÕÕ°·∫∫°“√µ√«® Õ∫∑’Ë·µ°µà“ß‰ª®“°§√—Èß∑’Ëºà“π¡“ µ“¡ ¿“æ

¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√ ·≈–‡∑§‚π‚≈¬’∑’ËÕ“®‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß‰ª ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπÀ≈—°∞“π°“√¥”‡π‘π°“√ À√◊Õ„™â‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈

æ◊Èπ∞“π„π°“√¢¬“¬º≈°√≥’∑’ËÕ“®µâÕß¡’°“√§”π«≥À“§à“§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√„À¡à πÕ°®“°π’È¬—ß∑”„Àâ

 “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‡æ◊ËÕæ‘®“√≥“§«“¡‡À¡“– ¡¢Õß°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√´È”„π

§√—Èßπ—ÈπÊ ‰¥â¥â«¬

3. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥„Àâ¡’°“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°‘¥®“°°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√

‰«â„π∑ÿ°Ê ¢—ÈπµÕπ∑’Ë¡’°“√µ√«® Õ∫ ∑—Èßπ’È‡æ◊ËÕ‡ªìπª√–‚¬™πåµàÕ°“√æ‘®“√≥“µ—¥ ‘π„®°√≥’∑’Ëº≈‘µ¿—≥±å‡°‘¥°“√

‡∫’Ë¬ß‡∫π‰ª®“°¡“µ√∞“π
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¢âÕ 18. °“√™’È∫àß·≈–°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ¥â«¬«‘∏’°“√

∑’Ë‡À¡“– ¡µ≈Õ¥°√–∫«π°“√º≈‘µ ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å ·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

´÷ËßµâÕß√–∫ÿ¢Õ∫‡¢µ¢Õß°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–µâÕß∫—π∑÷°°“√™’È∫àß

¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·µà≈–√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ

(3) °√≥’‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

∫—π∑÷°„π°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â ´÷Ëß√«¡∂÷ß∫—π∑÷°¢Õß à«πª√–°Õ∫∑—ÈßÀ¡¥ «— ¥ÿ ·≈–

 ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å·≈– ∂“π–µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2. ®—¥∑”¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â  ‚¥¬√–∫ÿ¢Õ∫‡¢µ°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

3. ∫—π∑÷°°“√™’È∫àß¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·µà≈–√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ

4. °”Àπ¥∫—π∑÷°„π°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â  ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å

·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2. °“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å  ¡’«—µ∂ÿª√– ß§å §◊Õ

2.1 ‡ªìπ°“√§«∫§ÿ¡«—µ∂ÿ¥‘∫  à«πª√–°Õ∫ «— ¥ÿ µ≈Õ¥°√–∫«π°“√º≈‘µ

2.2 ‡ªìπ°“√· ¥ß„Àâ∑√“∫·À≈àß∑’Ë¡“¢Õßº≈‘µ¿—≥±å  ∂“π–·≈–¢âÕ°”Àπ¥

2.3 „Àâ‡°‘¥°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

2.4 „™â‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈„π°“√«‘π‘®©—¬ªí≠À“‡¡◊ËÕ¡’‡Àµÿ°“√≥å∑’Ë àßº≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

°“√™’È∫àß “¡“√∂∑”‰¥âÀ≈“¬«‘∏’ ‡™àπ °“√∑”‡§√◊ËÕßÀ¡“¬ °“√µ‘¥ªÑ“¬ °“√®—¥·∫àßæ◊Èπ∑’Ë °“√„™â

∫√√®ÿ¿—≥±å∑’Ë·µ°µà“ß °“√°”Àπ¥À¡“¬‡≈¢§√—Èß∑’Ë À√◊Õ √ÿàπ∑’Ëº≈‘µ °“√µ‘¥ªÑ“¬ ’∫π™‘Èπ à«π∑’Ë¡Õß‡ÀÁπ‰¥âßà“¬

ª°µ‘°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬¡—°®–„™â°“√√–∫ÿÀ¡“¬‡≈¢§√—Èß∑’Ë À√◊Õ √ÿàπ∑’Ëº≈‘µ À√◊Õ ¢âÕ¡Ÿ≈

∑“ßÕ‘‡≈Á°∑√Õπ‘° åÕ◊ËπÊ  à«π°“√°”Àπ¥«‘∏’°“√™’È∫àß«—µ∂ÿ¥‘∫ À√◊Õ «— ¥ÿ∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ µâÕß°”Àπ¥„Àâ

 Õ¥§≈âÕßÀ√◊Õ  “¡“√∂‡™◊ËÕ¡‚¬ß∂÷ß°—π‰¥â °“√°”Àπ¥Õ“®¢÷Èπ°—∫
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1) «— ¥ÿ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

2) ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬

3) º≈°√–∑∫∑’Ë‡°‘¥®“°§«“¡∫°æ√àÕß¢Õßº≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬ À√◊Õ «— ¥ÿ∑’Ë„™â

4) ¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“–∑’Ë¡’Õ¬Ÿà

5) °“√ Õ∫°≈—∫‰¥â  „π°√≥’∑’Ë®”‡ªìπ

6) ¢âÕ¡Ÿ≈°“√ÕÕ°·∫∫

7) ¢âÕ°”Àπ¥ °Æ√–‡∫’¬∫ °ÆÀ¡“¬

„π°√≥’∑’ËµâÕß¡’°“√™’È∫àß≈ß∫π‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å À√◊Õ ™‘Èπ à«πª√–°Õ∫ «— ¥ÿ∑’Ë„™â„π°“√™’È∫àß®–

µâÕß‰¡à¡’º≈µàÕ°“√„™âß“π·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

3. °“√™’È∫àß ∂“π–¢Õß°“√µ√«® Õ∫  “¡“√∂· ¥ß‰¥âÀ≈“¬«‘∏’  ‡™àπ °“√„™â —≠≈—°…≥å °“√

°”Àπ¥æ◊Èπ∑’Ë  °“√µ‘¥ªÑ“¬  À√◊Õ °“√„™â«‘∏’°“√Õ‘‡≈Á°∑√Õπ‘° å  ‡ªìπµâπ

 ∂“π–°“√µ√«® Õ∫§«√√–∫ÿ°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑—Èß∑’Ë¬—ß‰¡à‰¥â∑”°“√µ√«® Õ∫À√◊Õ∑¥ Õ∫ √«¡∂÷ß

3.1 º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëµ√«® Õ∫·≈â«‡ªìπ‰ªµ“¡‡°≥±å

3.2 º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥·µàµ√«® Õ∫·≈â«¬Õ¡√—∫‰¥âµ“¡ ¿“æ

3.3 º≈‘µ¿—≥±å∑’ËÕ¬Ÿà√–À«à“ß√Õº≈«‘‡§√“–Àå  À√◊Õ °“√µ—¥ ‘π„®

3.4 º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë®–∑‘Èß

4. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â‚¥¬

√–∫ÿ¢Õ∫‡¢µ¢Õß°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â   ´÷ËßµâÕß· ¥ß∂÷ß§«“¡‡™◊ËÕ¡‚¬ß°—∫√–∫∫°“√™’È∫àß∑’Ë°”Àπ¥‰«â  °“√™’È∫àß

∑’Ë‡æ’¬ßæÕ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß®–π”‰ª Ÿà°“√ Õ∫°≈—∫‰¥âÕ¬à“ß ¡∫Ÿ√≥å ·≈–ºŸâº≈‘µµâÕß∫—π∑÷°°“√™’È∫àß¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

·µà≈–√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ∑—Èß°“√™’È∫àßµ—«º≈‘µ¿—≥±å·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫

5. ª√–‡¥Áπ∑’Ë§«√§”π÷ß∂÷ß„π°“√®—¥∑”¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

(Õ“®Õ¬Ÿà„π‡Õ° “√‡¥’¬«°—π À√◊Õ·¬°°—π ·µà “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß∂÷ß°—π‰¥â)

5.1 √–∫∫°“√™’È∫àß„π·µà≈–¢—ÈπµÕπ

5.2 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°“√™’È∫àß ·≈– µ√«® Õ∫°“√™’È∫àß„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡¡“µ√∞“π∑’Ëµ—Èß‰«â

5.3 °‘®°√√¡∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑’Ë®–∑”„Àâ‡°‘¥°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â∑—Èß°√–∫«π°“√  (µ—Èß·µà«—µ∂ÿ¥‘∫ ®π∂÷ß

≈Ÿ°§â“) √«¡∂÷ß∫—π∑÷°µà“ßÊ ∑’Ë®–∑”„Àâ°“√ Õ∫°≈—∫∑—Èß√–∫∫‡°‘¥Õ¬à“ß ¡∫Ÿ√≥å

5.4 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π·µà≈–°‘®°√√¡∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑’Ë®–∑”„Àâ‡°‘¥°“√ Õ∫°≈—∫‰¥âÕ¬à“ß ¡∫Ÿ√≥å

5.5 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ª√– “πß“π°“√ Õ∫°≈—∫

5.6 ∫—π∑÷°∑’Ë‰¥â®“°°“√ Õ∫°≈—∫ ‡™àπ º≈°“√ Õ∫°≈—∫·≈â«æ∫«à“º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë∑”°“√ Õ∫°≈—∫

Õ¬Ÿà∑’Ë„¥∫â“ß ®”π«π‡∑à“‰√  ·≈–·π«∑“ß°“√¥”‡π‘π°“√µàÕ (∂â“®”‡ªìπ)
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5.7 °“√°”Àπ¥„Àâ¡’°‘®°√√¡®”≈Õß‡Àµÿ°“√≥å‡√’¬°§◊π ‘π§â“ (Mock Recall) ‡æ◊ËÕ∑¥ Õ∫

√–∫∫°“√ Õ∫°≈—∫«à“¬—ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ¡∫Ÿ√≥å¥’µ“¡∑’Ë°”Àπ¥‰«â

°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬§«√¡’º≈„Àâ “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥â 2 ∑“ß    §◊Õ

1) °“√µ‘¥µ“¡‰ª∂÷ß≈Ÿ°§â“∑’Ëπ”º≈‘µ¿—≥±å‰ª®”Àπà“¬ À√◊Õ „™âß“π ‡™àπ ‚√ßæ¬“∫“≈ ºŸâªÉ«¬

2) °“√µ‘¥µ“¡¬âÕπ°≈—∫‰ª∑’Ë°√–∫«π°“√º≈‘µ /  “¬°“√º≈‘µ / «—µ∂ÿ¥‘∫ / ·À≈àß¢Õß

«—µ∂ÿ¥‘∫∑’Ë„™â

6. √–∫∫°“√ Õ∫°≈—∫¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π‡ªìπ ‘Ëß®”‡ªìπ

Õ¬à“ß¬‘Ëß ‡æ√“–„π√–À«à“ß∑’Ë¡’°“√„™âß“πÕÿª°√≥å¥—ß°≈à“«®–‰¡à “¡“√∂µ√«® Õ∫Õÿª°√≥åπ—Èπ‰¥â °“√ Õ∫°≈—∫

‰¥â®–™à«¬≈¥ªí≠À“∑’ËµâÕß¡’°“√¬â“¬Õÿª°√≥å∑’ËΩíß„π‰ª·≈â«ÕÕ°¡“‚¥¬µâÕß¡’°“√°”Àπ¥√–∫∫°“√ Õ∫°≈—∫

‰ª∂÷ßÕÿª°√≥å∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ·≈–°√–∫«π°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ∑’Ë¡’º≈µàÕ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ”À√—∫Õÿª°√≥åΩíß„π∑’Ë

¡’§«“¡‡ ’Ë¬ß ŸßÕ“®µâÕß°”Àπ¥√–∫∫ Õ∫°≈—∫„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫¢âÕ°”Àπ¥°ÆÀ¡“¬∑’Ë¡’Õ¬Ÿà ºŸâº≈‘µ®÷ßµâÕß

°”Àπ¥∫—π∑÷°„π°“√ Õ∫°≈—∫∑’Ë “¡“√∂∑”„Àâ‡°‘¥°“√ Õ∫°≈—∫‰ª¬—ß à«πª√–°Õ∫∑—ÈßÀ¡¥‰¥â

ºŸâº≈‘µ “¡“√∂°”Àπ¥√Ÿª·∫∫°“√™’È∫àß‰¥âµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡°—∫º≈‘µ¿—≥±å·µà≈–™π‘¥ (‡™àπ  °“√

√–∫ÿ Serial Number «—π∑’Ëº≈‘µ  √ÿàπ∑’Ë À√◊Õ §√—Èß∑’Ëº≈‘µ) ∑’Ë¡’≈—°…≥–‡©æ“–µ—« ”À√—∫·µà≈–°√–∫«π°“√ √À— 

À√◊Õ  ‘Ëß∫àß™’È®–‡ª≈’Ë¬π‰ª‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß ‡™àπ ‡ª≈’Ë¬π«—µ∂ÿ¥‘∫ ºŸâªØ‘∫—µ‘°“√‡ªìπ§π≈–°≈ÿà¡°—π ‡ª≈’Ë¬π

‡§√◊ËÕß¡◊Õ µ—Èß‡§√◊ËÕß„À¡à ‡ª≈’Ë¬π«‘∏’°“√º≈‘µ ‡ªìπµâπ °“√∫àß™’È„π·µà≈–¢—ÈπµÕπ®–µâÕß¡’∫—π∑÷°∑’Ë√–∫ÿ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë

∑”„Àâ “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥â  ´÷Ëß®–‡™◊ËÕ¡‚¬ß°—∫∫—π∑÷°Õ◊ËπÊ ‡™àπ ∫—π∑÷° à«πª√–°Õ∫∑—ÈßÀ¡¥ «— ¥ÿ·≈– ¿“æ

·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π√«¡∂÷ß∫—π∑÷°°“√µ√«® Õ∫ ∫—π∑÷°°“√®—¥‡°Á∫ ‡ªìπµâπ

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ¢Õ∫‡¢µ¢Õß°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â‡ªìπ ‘Ëß ”§—≠∑’Ë®–™à«¬„ÀâºŸâº≈‘µ∑√“∫∂÷ß§«“¡≈–‡Õ’¬¥¢Õß√–∫∫

°“√™’È∫àß∑’Ë®–°”Àπ¥¢÷Èπ ∂â“µâÕß “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰ª∂÷ß·À≈àß∑’Ë¡“¢Õß«— ¥ÿÕÿª°√≥å∑ÿ°™‘Èπ∑’Ëª√–°Õ∫¢÷Èπ‡ªìπ

º≈‘µ¿—≥±å √–∫∫°“√™’È∫àß·≈–°“√∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈°Á®–≈–‡Õ’¬¥¡“°„π∑ÿ°Ê ¢—ÈπµÕπ °“√°”Àπ¥¢Õ∫‡¢µ¢Õß

°“√ Õ∫°≈—∫‰¥âÕ“®æ‘®“√≥“‰¥â®“°¢âÕ°”Àπ¥ °Æ√–‡∫’¬∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß«à“¡’°“√∫—ß§—∫„Àâ Õ∫°≈—∫‰¥â∂÷ß

√–¥—∫‰Àπ ∂â“ºŸâº≈‘µ°”Àπ¥√–∫∫™’È∫àß‰«â°«â“ß À“°æ∫¿“¬À≈—ß«à“º≈‘µ¿—≥±å¡’ªí≠À“‡¡◊ËÕ∑”°“√ Õ∫°≈—∫

®–∑”‰¥â„π≈—°…≥–∑’Ë°«â“ß‡™àπ°—π   ∑”„Àâµâπ∑ÿπ„π°“√®—¥°“√°—∫ªí≠À“ Ÿß°«à“°√≥’∑’Ë¡’°“√™’È∫àß∑’Ë≈–‡Õ’¬¥°«à“

2. „π°√≥’∑’Ë‡°‘¥ªí≠À“¥â“π§ÿ≥¿“æ‰¡à«à“º≈‘µ¿—≥±å®–®”Àπà“¬ÕÕ°‰ª®“°Õß§å°√¢ÕßºŸâº≈‘µ·≈â«

À√◊Õ¬—ßÕ¬Ÿà∑’ËºŸâº≈‘µ °“√ Õ∫°≈—∫∑’Ë‡°‘¥‰¥âÕ¬à“ß ¡∫Ÿ√≥å®–™à«¬„Àâ°”Àπ¥¢Õ∫‡¢µ¢Õßªí≠À“‰¥â∂Ÿ°µâÕß ·≈–

π”‰ª Ÿà°“√®—¥°“√·°â‰¢ ·≈– ªÑÕß°—π∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ

3. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥«à“„§√‡ªìπºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√ Õ∫°≈—∫¢âÕ¡Ÿ≈ À√◊Õ ‡ªìπºŸâª√– “πß“π°“√

 Õ∫°≈—∫¢âÕ¡Ÿ≈„π°√≥’∑’Ëæ∫ªí≠À“√ÿπ·√ß ‚¥¬‡©æ“–‡¡◊ËÕµâÕß¡’°“√‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å ‡π◊ËÕß®“°°“√‡√’¬°§◊π
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‡ªìπ°√–∫«π°“√∑’ËµâÕß°“√§«“¡√«¥‡√Á«„π°“√¬—∫¬—Èßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’ªí≠À“ ´÷Ëß¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â®“°°“√ Õ∫°≈—∫®–

∑”„Àâ∑√“∫«à“¡’º≈‘µ¿—≥±å„π√ÿàπ„¥∫â“ß∑’ËµâÕßÀ¬ÿ¥°“√®”Àπà“¬

4. °√≥’∑’Ë¡’°“√¢“¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„Àâ°—∫µ—«·∑π®”Àπà“¬ ºŸâº≈‘µ§«√∑”¢âÕµ°≈ß°—∫µ—«·∑π®”Àπà“¬

„Àâ¡’°“√°”Àπ¥√–∫∫™’È∫àß·≈– Õ∫°≈—∫∑’Ë¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ‡™àπ ∫—π∑÷°°“√¢“¬∑’Ë∑√“∫¢âÕ¡Ÿ≈≈Ÿ°§â“∑’Ë√—∫

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰ª ¢âÕ¡Ÿ≈√ÿàπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·≈–®”π«π∑’Ë®”Àπà“¬„Àâ≈Ÿ°§â“·µà≈–√“¬ «—π∑’Ë®”Àπà“¬ √«¡∑—Èß

µ—«·∑π®”Àπà“¬ §«√¡’°“√√«∫√«¡√“¬™◊ËÕ≈Ÿ°§â“·≈–∑’ËÕ¬Ÿàµ‘¥µàÕ –¥«°‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂∑”°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

§√∫«ß®√µ—Èß·µà„π à«π¢Õß°“√º≈‘µ‰ª®π∂÷ßºŸâ„™âß“π‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ Ê „π°√≥’∑’ËºŸâªÉ«¬¡’°“√„™â‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬å·≈â«æ∫ªí≠À“¢÷Èπ ∂â“‡ªìπ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ëµ—«·∑π®”Àπà“¬‡ªìπºŸâ°√–®“¬ÕÕ°‰ª µ—«·∑π®”Àπà“¬‡Õß

µâÕß “¡“√∂∫Õ°‰¥â«à“‰¥â°√–®“¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰ª¬—ß∑’Ë„¥∫â“ß ‡æ◊ËÕ∑’ËºŸâº≈‘µ®–‰¥â∑”°“√‡√’¬°§◊π‰¥â∂Ÿ°µâÕß

·≈–‡À¡“– ¡°—∫¢Õ∫¢à“¬¢Õßªí≠À“∑’Ëµ√«®æ∫

¢âÕ 19. ∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ (∂â“¡’)

ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫ ®—¥‡°Á∫ ·≈–¥Ÿ·≈∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ °√≥’∑’Ë∑√—æ¬å ‘π¢Õß

≈Ÿ°§â“ Ÿ≠À“¬ ‡ ’¬À“¬ À√◊Õ ‰¡à‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π  ºŸâº≈‘µµâÕß√“¬ß“π„Àâ≈Ÿ°§â“∑√“∫

·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°‰«â

ª√–‡¥Áπ ”§—≠ (À“°¡’°‘®°√√¡π’È)

1. µ√«® Õ∫ ®—¥‡°Á∫ ·≈–¥Ÿ·≈∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“

2. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷° ·≈– √“¬ß“π≈Ÿ°§â“∑√“∫ ∂â“∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ Ÿ≠À“¬ ‡ ’¬À“¬À√◊Õ‰¡à

‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ §◊Õ  ‘Ëß∑’Ë®—¥À“‚¥¬≈Ÿ°§â“∑—Èß∑’Ë‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å ·≈– ∫√‘°“√ ‡æ◊ËÕπ”¡“„™â‡ªìπ

Õß§åª√–°Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ „™â‡ªìπªí®®—¬∑’Ë∑”„Àâ‰¥âº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√¢÷Èπ ´÷Ëß∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“

Õ“®®—¥ àß®“°≈Ÿ°§â“‚¥¬µ√ßÀ√◊Õ àß‚¥¬ºŸâ àß¡Õ∫∑’Ë≈Ÿ°§â“‡≈◊Õ° µ—«Õ¬à“ß¢Õß∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ ‡™àπ

●   à«πº ¡ À√◊Õ Õß§åª√–°Õ∫∑’Ëπ”¡“„™â‡ªìπ à«πÀπ÷Ëß¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

●  º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â„π°“√´àÕ¡·´¡ ∫”√ÿß√—°…“ À√◊Õ ª√—∫‡ª≈’Ë¬π„Àâ¥’¢÷Èπ (Upgrade)

●  ‡§√◊ËÕß®—°√ Õÿª°√≥å∑’Ë„™â„π°√–∫«π°“√º≈‘µÀ√◊Õµ√«® Õ∫

● º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â°—∫°√–∫«π°“√Õ◊ËπÊ ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√º≈‘µ ‡™àπ  ∫√√®ÿ¿—≥±å ∫√√®ÿ¿—≥±å

∑’Ë„™â„π°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ ∫√√®ÿ¿—≥±å∑’Ë„™â∑¥ Õ∫

● ∫√‘°“√∑’Ë®—¥À“‚¥¬≈Ÿ°§â“ ‡™àπ °“√¢π àß∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“‰ª¬—ß∫ÿ§§≈∑’Ë “¡
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● ∑√—æ¬å ‘π∑“ßªí≠≠“ ‡™àπ ·∫∫ ‡°≥±å¡“µ√∞“π ¢âÕ¡Ÿ≈µà“ßÊ µ—«Õ¬à“ß™‘Èπß“π

2. ºŸâº≈‘µµâÕß√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ√«®√—∫ ®—¥‡°Á∫ ¥Ÿ·≈√—°…“ ¿“æ ·≈–°“√π”∑√—æ¬å ‘π¢Õß

≈Ÿ°§â“‰ª„™âß“π„Àâµ√ßµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√π—ÈπÊ

3. ‡¡◊ËÕ∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬  Ÿ≠À“¬À√◊Õ‰¡à‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π ºŸâº≈‘µ

µâÕß·®âß„Àâ≈Ÿ°§â“∑√“∫ ‡æ◊ËÕÀ“¢âÕ √ÿª„π°“√·°â‰¢ ·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë·®âß„Àâ≈Ÿ°§â“∑√“∫‰«â

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ√«®√—∫ ®—¥‡°Á∫ ¥Ÿ·≈√—°…“ ¿“æ„Àâµ√ßµ“¡√–∫∫ß“π∑’Ë‡ªìπ

Õ¬Ÿà®√‘ß ·≈–§«∫§ÿ¡‰ª®π∂÷ß°“√π”‰ª„™âß“π„Àâµ√ßµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õßº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ∫√‘°“√π—ÈπÊ ·≈–

‡¡◊ËÕ‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬  Ÿ≠À“¬ À√◊Õ ‰¡à‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫µâÕß·®âß„Àâ≈Ÿ°§â“∑√“∫ ‡æ◊ËÕÀ“

¢âÕ √ÿª„π°“√·°â‰¢

¢âÕ 20. °“√‡°Á∫√—°…“º≈‘µ¿—≥±å

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡°Á∫√—°…“

º≈‘µ¿—≥±å„Àâ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡°Á∫√—°…“º≈‘µ¿—≥±å

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. °“√‡°Á∫√—°…“º≈‘µ¿—≥±å À¡“¬§«“¡∂÷ß °“√¥Ÿ·≈º≈‘µ¿—≥±å Õ—π‰¥â·°à  à«πª√–°Õ∫ «— ¥ÿ∑’Ë„™â

„π°“√º≈‘µ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å√–À«à“ß°“√º≈‘µ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬ ·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë§◊π¡“ √«¡

∂÷ß°“√∫√‘°“√¥â«¬ ‚¥¬µâÕß¡’°“√¥Ÿ·≈º≈‘µ¿—≥±å„π™à«ß‡«≈“µà“ßÊ „ÀâÕ¬Ÿà„π ¿“æ∑’Ë¥’ √—°…“§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å‰«â„π√–¥—∫∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥â ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡∑ÿ°°‘®°√√¡∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ‰¥â·°à  °“√®—¥‡°Á∫

°“√¢π¬â“¬ °“√∫√√®ÿ  ·≈–°“√√—°…“ ¿“æ·«¥≈âÕ¡ „Àâ‡À¡“– ¡°—∫°“√√—°…“§ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡°Á∫√—°…“

º≈‘µ¿—≥±å  ‚¥¬§«√¡’ª√–‡¥Áπ∑’Ë ”§—≠¥—ßπ’È

2.1 °“√§«∫§ÿ¡ ¿“«–„π°“√¢π àß ·≈– √—∫‡¢â“ („π°√≥’∑’Ë®”‡ªìπ) ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ

¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2.2  ¿“«–°“√®—¥‡°Á∫∑’Ë‡À¡“– ¡ ”À√—∫·µà≈–°√–∫«π°“√ ‡™àπ °”Àπ¥Õÿ≥À¿Ÿ¡‘  §«“¡™◊Èπ

„π°“√‡°Á∫√—°…“ §«“¡ –Õ“¥ °“√ªÑÕß°—π°“√‡°‘¥‰øøÑ“ ∂‘µ ”À√—∫Õÿª°√≥å∑’Ë‡ªìπ«ß®√

‰øøÑ“ ‡ªìπµâπ
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2.3 «‘∏’°“√¢π¬â“¬∑’Ë∂Ÿ°µâÕß ·≈–¢âÕ§«√√–«—ß√–À«à“ß°“√¢π¬â“¬

2.4 °“√‡∫‘°®à“¬·∫∫‡¢â“°àÕπÕÕ°°àÕπ (First-In First-Out) À√◊Õ À¡¥Õ“¬ÿ°àÕππ”‰ª„™â°àÕπ

(First-Expire First-Out) ®–™à«¬≈¥ªí≠À“¢Õß‡ ’¬ À√◊Õº≈‘µ¿—≥±åÀ¡¥Õ“¬ÿ‡æ√“–‡°Á∫π“π

‡°‘π‰ª

2.5 °“√µ√«® Õ∫ ¿“æ°“√∫√√®ÿ

2.6 °“√µ√«® Õ∫ ¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å„π°√≥’∑’Ë®—¥‡°Á∫‰«âπ“π

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

°“√π”À≈—°ªØ‘∫—µ‘∑’Ë¥’„π°“√¥Ÿ·≈√—°…“º≈‘µ¿—≥±å (Good Storage Practice) ¡“ª√–¬ÿ°µå„™â®–™à«¬„Àâ

ºŸâº≈‘µ “¡“√∂§«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈√—°…“ ¿“æ¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫À√◊Õº≈‘µ¿—≥±å„π™à«ß∑’Ë¡’°“√®—¥‡°Á∫ À√◊Õ æ—°√Õ‰¥âÕ¬à“ß

¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ´÷Ëß§√Õ∫§≈ÿ¡µ—Èß·µà

1. ‡°Á∫º≈‘µ¿—≥±å„π ¿“«–∑’Ë‡À¡“– ¡ ‚¥¬Õ“®»÷°…“®“°¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë√–∫ÿ∫π©≈“° À√◊Õ¢âÕ·π–π”

®“°ºŸâ àß¡Õ∫ À√◊Õ §ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‡Õß

2. °“√°”Àπ¥æ◊Èπ∑’Ë À√◊Õ °”Àπ¥√–∫∫™’È∫àß∑’Ë‰¡à∑”„Àâ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π√–À«à“ß¢Õß∑’ËÕ“®°àÕ„Àâ

‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ‰ª¬—ßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¥’

3. °“√®—¥‡°Á∫„Àâ‡ªìπ√–‡∫’¬∫‡√’¬∫√âÕ¬ ®—¥«“ß„Àâ¡’™àÕß«à“ß∑’Ë “¡“√∂‡¢â“‰ªµ√«®§«“¡ –Õ“¥

·≈–√àÕß√Õ¬ —µ«åµà“ßÊ

4. ®—¥«“ß„Àâ‡ÀÁπªÑ“¬™’È∫àß ‡æ◊ËÕ –¥«°µàÕ°“√µ‘¥µ“¡ §âπÀ“º≈‘µ¿—≥±å∑’ËµâÕß°“√

5. °“√¥Ÿ·≈√—°…“§«“¡ –Õ“¥√–À«à“ß®—¥‡°Á∫

6. °“√ªÑÕß°—π §«∫§ÿ¡ ·≈–°”®—¥ —µ«å·¡≈ß ∑’ËÕ“®°àÕ„Àâ‡°‘¥°“√ªπ‡ªóôÕπ ·≈– √â“ß§«“¡‡ ’¬À“¬

„Àâ°—∫º≈‘µ¿—≥±å

7. °“√°”Àπ¥√–∫∫°“√‡∫‘°®à“¬·∫∫‡¢â“°àÕπÕÕ°°àÕπ

8. ¡’°“√ª√—∫¬Õ¥®”π«πº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë√—∫‡¢â“·≈–®à“¬ÕÕ°„Àâ‡ªìπªí®®ÿ∫—π∑ÿ°«—π ‡¡◊ËÕ¡’°“√

‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß¢âÕ¡Ÿ≈®“°°“√√—∫À√◊Õ®à“¬º≈‘µ¿—≥±å

9. °“√‡§≈◊ËÕπ¬â“¬º≈‘µ¿—≥±åµâÕß∑”Õ¬à“ß√–¡—¥√–«—ß

10. ¡’°“√Õ∫√¡·≈–„Àâ§«“¡√Ÿâ„π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë∂Ÿ°µâÕß°—∫∫ÿ§≈“°√

11. ‡¡◊ËÕµ√«®æ∫º≈‘µ¿—≥±å‡ ’¬À“¬ µâÕß¥”‡π‘π°“√§—¥·¬°·≈–™’È∫àß‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ¡’°“√π”‰ª„™âº‘¥
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¢âÕ 21. °“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ (Control of inspection

and testing devices)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡

‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ §«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈√—°…“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√

µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫

¥—ß°≈à“«¬—ß¡’§«“¡‡À¡“– ¡°—∫°“√„™âß“π ‚¥¬°“√ Õ∫‡∑’¬∫À√◊Õ°“√∑«π Õ∫

µ“¡§«“¡®”‡ªìπ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√·°â‰¢ √«¡∑—Èßª√–‡¡‘π·≈–∫—π∑÷°§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õßº≈°“√

µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ëºà“π¡“ ‡¡◊ËÕæ∫«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–

∑¥ Õ∫‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√

µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫

2. §«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈√—°…“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‚¥¬°“√ Õ∫‡∑’¬∫À√◊Õ°“√

∑«π Õ∫µ“¡§«“¡®”‡ªìπ

3. ¥”‡π‘π°“√·°â‰¢À“°æ∫«à“‰¡à‡À¡“– ¡

4. ª√–‡¡‘π·≈–∫—π∑÷°§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õßº≈°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ëºà“π¡“ ‡¡◊ËÕæ∫«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ

∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ„π°“√µ√«® Õ∫ ·≈– ∑¥ Õ∫∑’Ë¡’§«“¡®”‡ªìπµàÕ°“√„™â„π°“√µ—¥ ‘π„®¬Õ¡√—∫À√◊Õ

‰¡à¬Õ¡√—∫º≈‘µ¿—≥±å µâÕß¡’§«“¡·¡àπ¬”‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡∂Ÿ°µâÕß„π°“√µ—¥ ‘π„®®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ

ºŸâº≈‘µ®÷ßµâÕß„Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫°“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ‡À≈à“π’È‚¥¬°“√∑«π Õ∫À√◊Õ Õ∫‡∑’¬∫µ“¡§«“¡

®”‡ªìπ

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ

∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ ́ ÷Ëß¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π·≈–°“√ªÆ‘∫—µ‘§«√§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß√“¬≈–‡Õ’¬¥

µà“ßÊ ¥—ßπ’È

2.1 °“√√–∫ÿª√–‡¿∑‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫

2.2 °“√√–∫ÿ∫àß™’È  ‡™àπ  Serial Number  À√◊Õ √À— ‡§√◊ËÕß∑’ËºŸâº≈‘µÕÕ°‡Õß

2.3 °“√√–∫ÿ ∂“π∑’Ë„™âß“π  µâÕß∑√“∫«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—Èπ„™â∑’ËÀπà«¬ß“π„¥
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2.4 °“√°”Àπ¥§«“¡∂’Ë„π°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫

2.5 «‘∏’°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫

2.6 °“√°”Àπ¥‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫‡¡◊ËÕ∑”°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫

2.7 °“√ Õ∫‡∑’¬∫¥â«¬«‘∏’°“√ À√◊Õ  Õÿª°√≥å∑’Ë “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß‰¥â∂÷ß√–¥—∫™“µ‘  π“π“™“µ‘

2.8 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ Õ∫‡∑’¬∫

2.9 ∂â“ àß Õ∫‡∑’¬∫¿“¬πÕ° §«√¡’°“√®—¥∑”√“¬™◊ËÕÀπà«¬ß“π∑’Ë‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘„Àâ∑”°“√

 Õ∫‡∑’¬∫ ´÷ËßµâÕß‡ªìπÀπà«¬ß“π∑’Ë‡™◊ËÕ∂◊Õ‰¥â

2.10 ∂â“‡ªìπ°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡Õß¿“¬„π ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”‡Õ° “√¢—ÈπµÕπ°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·µà≈–™π‘¥∑’ËµâÕß Õ∫‡∑’¬∫ ´÷Ëß¡’‡π◊ÈÕÀ“§√Õ∫§≈ÿ¡«‘∏’°“√ Õÿª°√≥å∑’Ë„™â  ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë

µâÕß§«∫§ÿ¡ °“√À“§à“§«“¡‰¡à·πàπÕπ„π°“√«—¥ (Measurement Uncertainty)

2.11 °“√∫àß™’È ∂“π–°“√ Õ∫‡∑’¬∫ ·≈–Õ“®√«¡∂÷ß«—π∑’Ë§√∫°”Àπ¥°“√ Õ∫‡∑’¬∫µ“¡

§«“¡‡À¡“– ¡

2.12 °“√µ—¥ ‘π„®«à“º≈°“√ Õ∫‡∑’¬∫ºà“πÀ√◊Õ‰¡àºà“π‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫ ´÷ËßµâÕßæ‘®“√≥“∑—Èß

°√≥’∑’Ë∑”°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡Õß¿“¬„πÕß§å°√  ·≈– Àπà«¬ß“π¿“¬πÕ° ºŸâº≈‘µµâÕß‡ªìπ

ºŸâµ—¥ ‘π®“°º≈∑’Ë‰¥â®“°°“√ Õ∫‡∑’¬∫«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ¬—ßÕ¬Ÿà„π√–¥—∫§«“¡ “¡“√∂∑’Ë‡À¡“– ¡

°—∫°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√¢ÕßºŸâº≈‘µÀ√◊Õ‰¡à À“°æ∫«à“‰¡à‡À¡“– ¡ µâÕß¥”‡π‘π°“√

·°â‰¢°àÕπ∑’Ë®–π”‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—ÈπÊ °≈—∫‰ª„™âß“πµ“¡ª°µ‘

2.13 À“°º≈°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ‰¡àºà“π µâÕß¡’°“√°”Àπ¥¡“µ√°“√∑’Ë®–®—¥°“√°—∫

‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë Õ∫‡∑’¬∫‰¡àºà“π ‡™àπ ∑”°“√ª√—∫·µàß ·≈â« Õ∫‡∑’¬∫„À¡à®πº≈ºà“π‡°≥±å

®÷ß®–π”°≈—∫¡“„™âß“π‰¥â À√◊Õ ¬°‡≈‘°°“√„™âß“π„π°√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂·°â‰¢‰¥â

2.14 °“√ªÑÕß°—π°“√ª√—∫·µàß (Safe Guard) ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë‰¥â√—∫°“√ Õ∫‡∑’¬∫·≈â« (¢÷Èπ°—∫

≈—°…≥–°“√„™âß“π‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—ÈπÊ)

2.15 º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëºà“π°“√µ√«®«—¥¥â«¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë Õ∫‡∑’¬∫‰¡àºà“π  µâÕß¡’°“√∑«π Õ∫

°≈—∫‰ª∂÷ß™à«ß∑’Ë‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—Èπ Ê ¬—ß¡’§«“¡·¡àπ¬”Õ¬Ÿà ®“°π—Èπª√–‡¡‘π§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß

º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ëºà“π¡“ ·≈â«∑”°“√·°â‰¢µ“¡§«“¡‡À¡“– ¡ ¥—ßπ’È

1) °“√¬Õ¡√—∫ ¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å„π°√≥’∑’Ë§«“¡‡∫’Ë¬ß‡∫π∑’Ë‡°‘¥‰¡à àßº≈°√–∑∫µàÕ

§ÿ≥¿“æ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

2) °“√§—¥·¬°º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¬—ßÕ¬Ÿà„πÕß§å°√‡æ◊ËÕ∑”°“√µ—¥ ‘π„®·°â‰¢

3) ¥”‡π‘π°“√‡æ◊ËÕ„ÀâÀ¬ÿ¥°“√®”Àπà“¬ À√◊ÕÀ¬ÿ¥°“√„™âß“π ∂â“¡’°“√®”Àπà“¬ÕÕ°‰ª

·≈â« „Àâ‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å
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2.16 ®—¥∑”∫—π∑÷°§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õßº≈°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ëºà“π („π√–À«à“ß‡«≈“

∑’Ë‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‰¡àºà“π°“√ Õ∫‡∑’¬∫)

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ°“√µ√«®«—¥„π°“√„™âß“π∫“ß≈—°…≥–Õ“®‰¡à®”‡ªìπµâÕß∑”°“√ Õ∫‡∑’¬∫ ∑«π Õ∫

¥—ßπ’È

1.1 ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√∫àß™’È ¿“«–°“√∑”ß“π¢Õß‡§√◊ËÕß ‡™àπ ‡°®«—¥§«“¡¥—π∑’Ë„™â∫Õ°«à“

¢≥–π’È¡’°“√‰À≈¢Õß¢Õß‡À≈«Õ¬Ÿà¿“¬„π∑àÕ ·µà‰¡à‰¥â„™â§à“∑’ËÕà“π‰¥â„π°“√§«∫§ÿ¡

°√–∫«π°“√

1.2 ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’ËÕ“®µ‘¥µ—ÈßÕ¬Ÿà„π°√–∫«π°“√·µà‰¡à‰¥â„™â„π°“√§«∫§ÿ¡°√–∫«π°“√

2. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∫“ßª√–‡¿∑Õ“®µâÕß°“√°“√¬◊π¬—π§«“¡·¡àπ¬”„π§√—Èß·√°¢Õß°“√‡√‘Ë¡„™â‡∑à“π—Èπ

‰¡à®”‡ªìπµâÕßπ”‡¢â“ Ÿà·ºπ°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫Õ’° ‡™àπ ‡§√◊ËÕß·°â«„πÀâÕßªØ‘∫—µ‘°“√∑’Ë‰¡à‰¥â√—∫

º≈°√–∑∫®“°°√–∫«π°“√ À√◊Õ  ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈µàÕ§«“¡·¡àπ¬”∑’Ë¡’Õ¬Ÿà

3. ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë§«√‰¥â√—∫°“√ Õ∫‡∑’¬∫À√◊Õ∑«π Õ∫§√Õ∫§≈ÿ¡∂÷ß°‘®°√√¡∑’Ë¡’°“√µ√«® Õ∫·≈–

∑¥ Õ∫«—µ∂ÿ¥‘∫ º≈‘µ¿—≥±å√–À«à“ß°√–∫«π°“√  √«¡∂÷ß°“√§«∫§ÿ¡ ¿“«–µà“ßÊ „π°“√®—¥‡°Á∫ ¢π¬â“¬ ¢π àß

∫√√®ÿ  °“√¥Ÿ·≈√—°…“ ¿“æ  °“√µ‘¥µ—Èß  ·≈–°“√„Àâ∫√‘°“√

4. Õÿª°√≥å∑’Ë„™â„π°“√§«∫§ÿ¡‡°≥±å‡™‘ß§ÿ≥¿“æ ‡™àπ Õÿª°√≥å‡∑’¬∫ ’ µÿâ¡πÈ”Àπ—° œ≈œ §«√‰¥â√—∫

°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫ ·≈–¥Ÿ·≈√—°…“Õ¬à“ß∂Ÿ°«‘∏’ ¡’°“√®—¥‡°Á∫„π ¿“«–§«∫§ÿ¡∑’Ë‡À¡“– ¡ ·≈–π”

¡“„™âß“π À√◊Õ ‡§≈◊ËÕπ¬â“¬¥â«¬§«“¡√–¡—¥√–«—ß

5. ∫—π∑÷°∑’Ë®—¥∑”¢÷Èπ„π√–∫∫°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ ∑«π Õ∫ ‡™àπ

5.1 √“¬°“√‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’ËµâÕß‰¥â√—∫°“√ Õ∫‡∑’¬∫„πÕß§å°√ (Õ“®√–∫ÿ∂÷ßºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√

 Õ∫‡∑’¬∫ À√◊ÕÕ“®Õ¬Ÿà„π∫—π∑÷°Õ◊Ëπ∑’Ë “¡“√∂Õâ“ßÕ‘ß‰¥âµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡)

5.2 ·ºπ°“√ Õ∫‡∑’¬∫

5.3 ∫—π∑÷°°“√ Õ∫‡∑’¬∫ (°√≥’∑”°“√ Õ∫‡∑’¬∫‡Õß) ·≈–º≈°“√µ—¥ ‘π„® §«√√–∫ÿ∂÷ß«‘∏’°“√

·≈–Õÿª°√≥å¡“µ√∞“π∑’Ë„™â„π°“√ Õ∫‡∑’¬∫ (Reference Standard)

5.4 „∫√—∫√Õß°“√ Õ∫‡∑’¬∫ À√◊Õ º≈°“√ Õ∫‡∑’¬∫∑’ËÕÕ°®“°Àπà«¬ß“π¿“¬πÕ° (°√≥’ àß

 Õ∫‡∑’¬∫¿“¬πÕ°) æ√âÕ¡∫—π∑÷° ◊∫‡π◊ËÕß∑’Ë· ¥ß„Àâ‡ÀÁπº≈°“√µ—¥ ‘π„® ´÷ËßºŸâº≈‘µ‡ªìπ

ºŸâæ‘®“√≥“‡Õß«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—ÈπÊ ¬—ß¡’§«“¡·¡àπ¬”‡æ’¬ßæÕ

5.5 ∫—π∑÷°°“√·°â‰¢°√≥’∑’Ë Õ∫‡∑’¬∫‰¡àºà“π Õ“®‡ªìπ∫—π∑÷°°“√·°â‰¢‡§√◊ËÕß¡◊Õ ·≈–∫—π∑÷°

°“√·°â‰¢‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å
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À¡«¥∑’Ë 5

°“√µ√«® Õ∫  °“√∑¥ Õ∫ ·≈–°“√·°â‰¢ (Inspection, Testing and Corrective action)

¢âÕ 22. °“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å  (Inspection and testing of product)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”·ºπ°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å

(2) ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±åµ“¡«‘∏’°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ë‰¥â«“ß·ºπ‰«â

‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–°“√∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å  ”À√—∫

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”∫—π∑÷°

∑’Ë√–∫ÿºŸâµ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫¥â«¬

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”·ºπ°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å

2. µ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±åµ“¡«‘∏’°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ë‰¥â«“ß·ºπ‰«â

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–°“√∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å

4. ( ”À√—∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π) ®—¥∑”∫—π∑÷°∑’Ë√–∫ÿºŸâµ√«® Õ∫

·≈–∑¥ Õ∫

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. °“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å À¡“¬∂÷ß °“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫µ—Èß·µà°‘®°√√¡°“√

µ√«®√—∫«—µ∂ÿ¥‘∫ °“√µ√«®√–À«à“ß°√–∫«π°“√ °“√µ√«®º≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬ °“√µ√«®‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈

æ‘®“√≥“º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‡ªìπªí≠À“ °“√µ√«®º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‡ªìπªí≠À“À≈—ß®“°ºà“π°√–∫«π°“√°“√·°â‰¢·≈â«

√«¡∂÷ß°“√µ√«®„π¢—ÈπµÕπµà“ßÊ ¢Õß°“√µ‘¥µ—ÈßÀ√◊Õ °“√„Àâ∫√‘°“√¥â«¬

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”·ºπ°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å  ´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬

2.1 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°“√µ√«® Õ∫ ·≈– ∑¥ Õ∫

2.2 °‘®°√√¡°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ «‘∏’°“√∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫ ·≈– ∑¥ Õ∫ ( ÷́Ëß∂â“¡’√“¬

≈–‡Õ’¬¥¡“°Õ“®π”‰ª®—¥∑”‡ªìπ‡Õ° “√„π√–¥—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π À√◊Õ Work Instruction)

2.3 §«“¡∂’Ë„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫

2.4 ‡°≥±å°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫ À√◊Õ §à“∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥â‚¥¬¡’°“√√–∫ÿ‡°≥±å§«“¡§≈“¥

‡§≈◊ËÕπ
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2.5 ºŸâ¡’Õ”π“®„π°“√µ—¥ ‘π„® —Ëßª≈àÕ¬º≈‘µ¿—≥±å‚¥¬‡©æ“–„π°“√µ√«®º≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬

3. ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±åµ“¡«‘∏’°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ë‰¥â«“ß·ºπ‰«â  ·≈–

µâÕß¡’°“√∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫°àÕπÕπÿ¡—µ‘ª≈àÕ¬º≈‘µ¿—≥±å  ”À√—∫°“√µ√«® Õ∫„π

¢—ÈπµÕπ ÿ¥∑â“¬°àÕπª≈àÕ¬º≈‘µ¿—≥±åÕÕ°®”Àπà“¬Õ“®¡’§«“¡·µ°µà“ß°—π‰ª ¢÷Èπ°—∫™π‘¥¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ∂â“‡ªìπ‰ª‰¥â ºŸâº≈‘µ§«√ ÿà¡µ—«Õ¬à“ßº≈‘µ¿—≥±å®“°√ÿàπ°“√

º≈‘µπ—ÈπÊ ¡“∑”°“√∑¥ Õ∫¿“¬„µâ ¿“«–∑’Ë‡À¡◊Õπ°—∫°“√„™âß“π®√‘ß ·≈–µâÕß¡’À≈—°∞“π∑’Ë™—¥‡®π«à“º≈‘µ¿—≥±å

ºà“π°“√µ√«® Õ∫µ“¡‡°≥±å∑’Ë®”‡ªìπ∑—ÈßÀ¡¥

4.  ”À√—∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’ËµâÕß¡’°“√µ‘¥µ—Èß∑’Ë ∂“π∑’Ë¢Õß≈Ÿ°§â“µâÕß‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫ ·≈– ∑¥ Õ∫

°àÕπ°“√ àß¡Õ∫ ·≈–¡’À≈—°∞“π∑’Ë· ¥ß«à“º≈°“√µ‘¥µ—Èßπ—Èπ∑”„Àâ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘ À√◊Õ  “¡“√∂

„™âß“π‰¥âµ“¡‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥‰«â ́ ÷Ëß°“√µ√«® Õ∫„π¢—Èπ ÿ¥∑â“¬®–Õ¬Ÿà„π§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßÀπà«¬ß“π∑’Ë‡ªìπ

ºŸâµ‘¥µ—Èßµ“¡∑’ËºŸâº≈‘µ‰¥â¡’°“√¡Õ∫À¡“¬

5.  ”À√—∫‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥„Àâ

¡’°“√√–∫ÿºŸâµ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫≈ß„π∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–°“√∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å¥â«¬

‡æ◊ËÕ √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„π°“√∑«π Õ∫¢âÕ¡Ÿ≈°≈—∫ ·≈–‡™◊ËÕ¡—Ëπ‰¥â«à“°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫¥”‡π‘π°“√‚¥¬

∫ÿ§≈“°√∑’Ë¡’§«“¡ “¡“√∂‡À¡“– ¡®√‘ß

6. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–°“√∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å‰«â„Àâ “¡“√∂

 Õ∫°≈—∫‰¥â

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–¢âÕ°”Àπ¥¢Õß≈Ÿ°§â“‡ªìπªí®®—¬ ”§—≠„π°“√°”Àπ¥«‘∏’°“√

µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ πÕ°®“°π’È  ºŸâº≈‘µ§«√æ‘®“√≥“∂÷ß¢âÕ¡Ÿ≈Õ◊ËπÊ ª√–°Õ∫°“√µ—¥ ‘π„®„π°“√‡≈◊Õ°

«‘∏’°“√∑’Ë‡À¡“– ¡„π°“√µ√«® Õ∫ ‡™àπ

1.1 §ÿ≥≈—°…≥–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å  ´÷Ëß®–‡ªìπµ—«°”Àπ¥ª√–‡¿∑¢Õß°“√µ√«® §à“°“√¬Õ¡√—∫∑’Ë

‡À¡“– ¡ §à“§«“¡·¡àπ¬”∑’ËµâÕß°“√ ·≈– ∑—°…–∑’Ë®”‡ªìπ„π°“√µ√«® Õ∫

1.2 ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ´Õø∑å·«√å∑’Ë®”‡ªìπ

1.3  ∂“π∑’Ë À√◊Õ ®ÿ¥∑’Ë®–µâÕß¡’°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫„π°√–∫«π°“√

1.4 ≈—°…≥–‡©æ“–¢Õß°“√µ√«®„π·µà≈–®ÿ¥ √«¡∂÷ß‡°≥±å°“√§«∫§ÿ¡ ·≈– ‡Õ° “√∑’ËµâÕß„™â

1.5 °“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫µ“¡√–‡∫’¬∫ ¢âÕ°”Àπ¥ °ÆÀ¡“¬

1.6 §ÿ≥ ¡∫—µ‘¢Õß∫ÿ§≈“°√

1.7 °“√µ√«® Õ∫¢—Èπ ÿ¥∑â“¬∑’Ë®–¬◊π¬—π«à“°‘®°√√¡°“√∑«π Õ∫‰¥â¥”‡π‘π°“√‡ √Á® ¡∫Ÿ√≥å

·≈–ºà“π°“√¬Õ¡√—∫·≈â«
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2. ∫—π∑÷°°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫§«√ª√–°Õ∫¥â«¬

2.1 ¢—ÈπµÕπ°“√µ√«® Õ∫ ·≈– ∑¥ Õ∫Õâ“ßÕ‘ß«‘∏’°“√„¥ ·≈–  ∂“π–§«“¡‡ªìπªí®®ÿ∫—π¢Õß

«‘∏’°“√∑’ËÕâ“ßÕ‘ß

2.2 Õÿª°√≥å À√◊Õ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫

2.3 ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â®“°°“√µ√«® Õ∫ ·≈–∑¥ Õ∫

2.4 ≈“¬¡◊Õ™◊ËÕ¢ÕßºŸâµ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ æ√âÕ¡«—π∑’Ë≈ß„π∫—π∑÷°

2.5 ®”π«πµ—«Õ¬à“ß∑’Ëπ”¡“µ√«® Õ∫ ·≈–®”π«π∑’Ëµ√«® Õ∫·≈â«ºà“π‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫

2.6 ∫—π∑÷°°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à Õ¥§≈âÕß°—∫‡°≥±å∑’Ë°”Àπ¥‰«â  æ√âÕ¡√–∫ÿ‡Àµÿº≈

¢âÕ 23. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π  (Internal audit)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”·ºπ°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ‚¥¬°”Àπ¥‡°≥±å°“√µ√«®µ‘¥µ“¡

¢Õ∫‡¢µ §«“¡∂’Ë ·≈–«‘∏’°“√ ‡æ◊ËÕµ‘¥µ“¡«à“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ¡’°“√π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–§ß√—°…“√–∫∫‰«âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ

·ºπ°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π¥—ß°≈à“« µâÕßæ‘®“√≥“µ“¡ ∂“π– §«“¡ ”§—≠¢Õß

°√–∫«π°“√ ·≈–æ◊Èπ∑’Ë´÷Ëß®–µ√«® Õ∫ √«¡∑—Èßº≈°“√µ√«®§√—Èß°àÕπ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫

·≈–¢âÕ°”Àπ¥„π°“√«“ß·ºπ¥”‡π‘π°“√µ√«®  √“¬ß“πº≈°“√µ√«® ·≈–°“√®—¥

‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”·ºπ°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π  ·≈–π”‰ªªØ‘∫—µ‘

2. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„π°“√µ√«®µ‘¥µ“¡

3. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π‡ªìπ°‘®°√√¡∑’Ë¡’«—µ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ∑’Ë®–µ√«®µ‘¥µ“¡«à“√–∫∫°“√∫√‘À“√

ß“π§ÿ≥¿“æ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ¡’°“√π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–§ß√—°…“√–∫∫‰«âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ·≈–¡’°“√

π”ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√·°â‰¢·≈–µ‘¥µ“¡ª√– ‘∑∏‘¿“æ¢Õß°“√·°â‰¢π—Èπ¥â«¬

2. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π µâÕß¥”‡π‘π°“√Õ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫ §◊Õ  µâÕß¡’°“√«“ß·ºπ„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡

∑ÿ° Ê °‘®°√√¡µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ·≈–¢Õ∫‡¢µ∑’ËºŸâº≈‘µ°”Àπ¥

µâÕß¡’°“√°”Àπ¥§«“¡∂’Ë„π°“√µ√«®·µà≈–°‘®°√√¡ ‚¥¬æ‘®“√≥“®“°§«“¡ ”§—≠¢Õß°‘®°√√¡ ªí≠À“∑’Ë

æ∫®“°°“√µ√«®∑’Ëºà“π¡“ ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°¢âÕ√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“ ß“π∑’ËµâÕß°“√∑—°…–§«“¡™”π“≠ Ÿß
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3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ́ ÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬√“¬≈–‡Õ’¬¥ ¥—ßπ’È

3.1 °“√°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°‘®°√√¡°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

3.2 °“√°”Àπ¥ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π À√◊Õ §≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π´÷Ëß‡¢â“„®√–∫∫ß“π ‡ªìπ°≈“ß

‰¡àµ√«®ß“π¢Õßµπ‡Õß ·≈–‡¢â“„®¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√µ√«®

3.3 °“√«“ß·ºπ¥”‡π‘π°“√µ√«® ´÷ËßµâÕß§√Õ∫§≈ÿ¡¢âÕ°”Àπ¥∑—ÈßÀ¡¥

3.4 °“√¥”‡π‘π°“√µ√«®

3.5 °“√√“¬ß“πº≈°“√µ√«®

4. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π “¡“√∂∑”‰¥â¢÷Èπ°—∫«—µ∂ÿª√– ß§å¢Õß°“√µ√«®·≈–¥”‡π‘π°“√‰¥â ¥—ßπ’È

1.1 °“√µ√«®µ“¡¢Õ∫¢à“¬º≈‘µ¿—≥±å  (Product Approach) ‡ªìπ°“√µ√«®‚¥¬‡√‘Ë¡µ—Èß·µàµâπ

°√–∫«π°“√®π∂÷ß°“√®—¥®”Àπà“¬ („π∫“ß°√≥’∑’Ë‡πâπ‡√◊ËÕß§ÿ≥¿“æ„π°√–∫«π°“√º≈‘µ

Õ“®°”Àπ¥¢Õ∫¢à“¬µ—Èß·µà°“√√—∫«—µ∂ÿ¥‘∫®π∂÷ßº≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬) ‚¥¬„π¢Õ∫¢à“¬

≈—°…≥–π’È ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π®–«“ß·ºπµ√«® Õ∫‰ªµ“¡≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°‘®°√√¡

1.2 °“√µ√«®√–∫∫ (System Approach) ‡ªìπ°“√µ√«®√–∫∫∑’ËÕ¬Ÿà¿“¬„µâ¢Õ∫¢à“¬¢âÕ∑’Ëπ”¡“

ª√–¬ÿ°µå„™â∑—ÈßÀ¡¥ ‡ªìπ°“√µ√«®√–∫∫‡Õ° “√∑’ËºŸâº≈‘µ‰¥â®—¥∑”¢÷Èπ

2. ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥„ÀâºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π À√◊Õ §≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π‰¥â¡’°“√‡µ√’¬¡°“√°àÕπµ√«®

‰¥â·°à °“√»÷°…“√–∫∫∑’Ë®–‰ªµ√«® ‡ªÑ“À¡“¬À√◊Õ«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ º≈°“√µ√«®∑’Ëºà“π¡“ ªí≠À“

∑’Ë‡§¬æ∫ §«“¡§“¥À«—ß„πÕπ“§µ œ≈œ ·≈â«®—¥∑”‡ªìπ√“¬°“√µ√«®ª√–‡¡‘π (Checklist) §≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π

µâÕß∑”°“√µ√«®„Àâ§√Õ∫§≈ÿ¡¢Õ∫¢à“¬∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬ ·≈–§√Õ∫§≈ÿ¡°‘®°√√¡∑—ÈßÀ¡¥µ“¡À≈—°‡°≥±å

·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å √“¬ß“πº≈°“√µ√«®‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ µ‘¥µ“¡º≈°“√·°â‰¢

ªí≠À“∑’Ëæ∫®π‡™◊ËÕ¡—Ëπ„πª√– ‘∑∏‘¿“æ°“√·°â‰¢«à“®–‰¡à‡°‘¥ªí≠À“‡¥‘¡´È”Õ’°

3. ∫∑∫“∑¢ÕßºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°‘®°√√¡°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

3.1 ºŸâ∫√‘À“√ ¡’Àπâ“∑’Ë

3.1.1  π—∫ πÿπ·≈–Õ”π«¬§«“¡ –¥«°„Àâ∫ÿ§≈“°√ “¡“√∂¥”‡π‘π°‘®°√√¡π’È‰¥âµ“¡

™à«ß‡«≈“∑’Ë‡À¡“– ¡ ´÷Ëß§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘πÕ“®µâÕß°“√‡«≈“„π°“√‡µ√’¬¡§«“¡

æ√âÕ¡°àÕπ∑”°“√µ√«®À√◊Õ¥”‡π‘π°‘®°√√¡°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

3.1.2 „Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫ªí≠À“ º≈°“√·°â‰¢ ·≈–„π°√≥’æ∫ªí≠À“∑’Ë‰¡à “¡“√∂·°â‰¢

‰¥âÀ√◊ÕÕ¬ŸàπÕ°‡Àπ◊ÕÕ”π“®¢ÕßºŸâ·°â‰¢ªí≠À“ ºŸâ∫√‘À“√®–µâÕß π—∫ πÿπ·≈–º≈—°¥—π

„Àâ¡’°“√·°â‰¢ªí≠À“‡À≈à“π—Èπ‰ª‰¥âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ
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3.1.3 π”¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â®“°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ¡“„™â„π°“√æ—≤π“ª√—∫ª√ÿß√–∫∫ß“π

3.2 À—«Àπâ“§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π (Lead Auditor) ¡’Àπâ“∑’Ë

3.2.1 µ‘¥µàÕª√– “πß“π°—∫ºŸâ∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π

3.2.2 ‡ªìπºŸâπ”„π°“√ª√–™ÿ¡‡æ◊ËÕ‡µ√’¬¡§«“¡æ√âÕ¡°àÕπ°“√µ√«®ª√–‡¡‘π ·≈–¡Õ∫À¡“¬

ß“π„Àâ°—∫§≥–ºŸâµ√«®‡æ◊ËÕ‡µ√’¬¡µ—«

3.2.3 ‡ªìπºŸâπ”‡ªî¥°“√ª√–™ÿ¡°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

3.2.4 π”µ√«®ª√–‡¡‘π  ·≈–¡Õ∫À¡“¬ß“π„Àâ°—∫§≥–µ√«®ª√–‡¡‘π

3.2.5 ‡ªìπºŸâπ”°“√ªî¥ª√–™ÿ¡ æ√âÕ¡·®âßº≈°“√µ√«®„ÀâºŸâ∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π∑√“∫

3.2.6 ®—¥∑”√“¬ß“π°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

3.2.7 µ√«®µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢ªí≠À“·≈–µ—¥ ‘π„®ªî¥ªí≠À“π—Èπ

3.3 ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π (Auditor) ¡’Àπâ“∑’Ë

3.3.1 »÷°…“√–∫∫ß“π·≈–‡Õ° “√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß¢ÕßºŸâ∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π‡æ◊ËÕ®—¥∑”√“¬°“√

µ√«®ª√–‡¡‘π

3.3.2 ¥”‡π‘πß“πµ“¡∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬®“°À—«Àπâ“§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π

3.3.3 √«∫√«¡ ‘Ëß∑’Ëæ∫®“°°“√µ√«®·®âß„ÀâÀ—«Àπâ“§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π∑√“∫

3.4 ºŸâ∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π (Auditee) ¡’Àπâ“∑’Ë

3.4.1 Õ”π«¬§«“¡ –¥«°„Àâ°—∫§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π

3.4.2 „Àâ¢âÕ¡Ÿ≈Õ¬à“ßµ√ß‰ªµ√ß¡“

3.4.3 µâÕß Õ∫∂“¡§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π„Àâ·πà™—¥ ∂â“‰¡à·πà„®„π§”∂“¡À√◊Õª√–‡¥Áπ

∑’Ë∂Ÿ°µ√«®

3.4.4 √—∫∑√“∫ªí≠À“ ·≈–π”¡“¥”‡π‘π°“√·°â‰¢Õ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ·≈–„™â√–¬–

‡«≈“·°â‰¢„Àâ‡À¡“– ¡°—∫ ¿“æ¢Õßªí≠À“

3.4.5 æ—≤π“ ª√—∫ª√ÿß√–∫∫ß“π„Àâ¥’¬‘Ëß¢÷Èπ

4. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„πµâÕß°√–∑”Õ¬à“ß‡ªìπÕ‘ √–  ºŸâ∑’Ë∑”Àπâ“∑’Ëµ√«®ª√–‡¡‘πµâÕß‡ªìπÕ‘ √–

®“°°‘®°√√¡∑’Ë∂Ÿ°µ√«® °≈à“«§◊Õ ‰¡à‰¥â‡ªìπºŸâ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π„π·ºπ°π—ÈπÊ °“√µ√«®®÷ß‡ªìπ·∫∫°“√µ√«®¢â“¡·ºπ°

(Cross Function Check) ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘πµâÕß‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’§«“¡¬ÿµ‘∏√√¡ ‰¡à≈”‡Õ’¬ß ¡’∑—»π§µ‘∑’Ë‡ªìπ°≈“ß  ·≈–¡’

§«“¡‡¢â“„®„π°‘®°√√¡∑’Ë®–∑”°“√µ√«®

5. ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π§«√„™â‡∑§π‘§°“√ ÿà¡µ—«Õ¬à“ß  ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ®ÿ¥‡√‘Ë¡µâπ„π°“√µ√«® Õ∫°“√∑”ß“π

·≈–√–∫∫∑’Ë¡’Õ¬Ÿà  ¥—ßπ’È

5.1 °“√ ÿà¡·∫∫‡ªìπµ—«·∑π ‡™àπ °“√ ÿà¡µ√«®ºŸâ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“ππ—Èπ‚¥¬µ√ß
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5.2 °“√ ÿà¡·∫∫µàÕ‡π◊ËÕß ‡™àπ °“√ ÿà¡µ√«®ª√–‡¥Áπ∑’ËºŸâ∫√‘À“√‡§¬¡Õ∫À¡“¬„Àâ∑”°“√·°â‰¢

6. ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π “¡“√∂„™â«‘∏’°“√À“¢âÕ¡Ÿ≈‰¥âÀ≈“¬«‘∏’ ‰¥â·°à

6.1 °“√Õà“π‡æ◊ËÕ„Àâ‰¥â¢âÕ¡Ÿ≈ ‡™àπ Õà“π®“°‡Õ° “√ª√–‡¿∑µà“ßÊ ®“°∫—π∑÷°°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

ªÑ“¬ª√–°“» œ≈œ

6.2 °“√ —¡¿“…≥åºŸâ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π À√◊Õ √—∫º‘¥™Õ∫ß“ππ—ÈπÊ ‚¥¬µ√ß

6.3 °“√øíß ·≈–‡≈◊Õ°¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡ªìπ “√– ”§—≠¡“„™â„π°“√µ—¥ ‘π„®

6.4 °“√ —ß‡°µ°‘®°√√¡ æƒµ‘°√√¡ °“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’ËµâÕß°“√µ√«® Õ∫

6.5 °“√µ√«®¥â«¬À≈“¬«‘∏’°“√‡æ◊ËÕ¬◊π¬—πª√–‡¥Áπ∑’ËµâÕß°“√µ√«® Õ∫ (Cross Check)

7. ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π§«√µ—¥ ‘π„®«à“ ‘Ëß∑’Ëæ∫®“°°“√µ√«®‡ªìπªí≠À“À√◊Õ‰¡à ‡æ◊ËÕ∑’Ë®–√“¬ß“π„Àâ

ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫√–∫∫π—ÈπÊ ∑√“∫·≈–π”‰ª¥”‡π‘π°“√·°â‰¢ °“√µ—¥ ‘π«à“‡ªìπªí≠À“À√◊Õ‰¡à¢÷Èπ°—∫

7.1 ‡°≥±å∑’Ëπ”¡“„™â„π°“√µ√«® ‡™àπ À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å,

ISO 13485 : 2003 ‡ªìπµâπ

7.2 ≈—°…≥– ∂“π°“√≥å∑’Ë‡°‘¥

7.3 À≈—°∞“π∑’Ëæ∫„π°“√µ√«®

ªí≠À“∑’Ëæ∫®–µâÕß∂Ÿ°·®âß„Àâ°—∫ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫√–∫∫ß“ππ—ÈπÊ ‡æ◊ËÕ∑”°“√·°â‰¢ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫

√–∫∫ß“π∂◊Õ‡ªìπ∫ÿ§§≈ À√◊Õ °≈ÿà¡∫ÿ§§≈∑’Ë¡’§«“¡ ”§—≠„π°“√·°â‰¢ªí≠À“ ‡æ√“–‡ªìπºŸâ∑’Ë¡’§«“¡‡¢â“„®√–∫∫

´÷Ëß®–∑”„Àâ·°â‰¢ªí≠À“‰¥âµ√ß®ÿ¥·≈– “¡“√∂ªÑÕß°—π°“√‡°‘¥´È”‰¥â

8. ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π §«√ª√–°Õ∫¥â«¬√“¬≈–‡Õ’¬¥µà“ßÊ ¥—ßπ’È

8.1 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°‘®°√√¡°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ´÷Ëß§√Õ∫§≈ÿ¡ °“√«“ß·ºπ µ‘¥µ“¡„Àâ¡’

°“√¥”‡π‘π°“√µ“¡·ºπ µ‘¥µ“¡º≈°“√µ√«®ª√–‡¡‘π µ‘¥µ“¡º≈°“√·°â‰¢ªí≠À“

8.2 §ÿ≥ ¡∫—µ‘ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π °“√·µàßµ—ÈßºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π·≈–ºŸâ¡’Õ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√·µàßµ—Èß

8.3 °“√«“ß·ºπª√–®”ªï À√◊Õ ·ºπ√–¬–¬“«„π°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

8.4 °“√·®âßºŸâ∑’Ë®–∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π„Àâ∑√“∫·ºπ°“√µ√«®≈à«ßÀπâ“ ·≈–°“√π—¥À¡“¬

8.5 °“√‡µ√’¬¡°“√°àÕπµ√«®ª√–‡¡‘π ‰¥â·°à °“√»÷°…“‡Õ° “√ ¢âÕ¡Ÿ≈µà“ßÊ °“√‡µ√’¬¡

√“¬°“√µ√«® (Check List)

8.6 °“√µ√«®ª√–‡¡‘π  ´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬°‘®°√√¡

8.6.1 °“√ª√–™ÿ¡‡ªî¥‡æ◊ËÕ·®âß„ÀâºŸâ∂Ÿ°µ√«®ª√–‡¡‘π∑√“∫«—µ∂ÿª√– ß§å°“√µ√«®  ¢Õ∫¢à“¬

‡°≥±å∑’Ë„™âµ√«® ¬◊π¬—π‡«≈“∑’Ë„™â„π°“√µ√«® π—¥À¡“¬°“√ª√–™ÿ¡ªî¥

8.6.2 °“√¥”‡π‘π°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

8.6.3 °“√ª√–™ÿ¡ªî¥‡æ◊ËÕ·®âß ‘Ëß∑’Ëæ∫®“°°“√µ√«®∑—Èß„π¥â“π∑’Ë‡ªìπ¢âÕ¥’ ·≈–¢âÕ‡ ’¬
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8.7 °“√√“¬ß“πº≈°“√µ√«®ª√–‡¡‘π„ÀâºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫°‘®°√√¡∑√“∫

8.8 °“√µ‘¥µ“¡º≈°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

8.9 °“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

9. ∫—π∑÷°∑’Ë§«√¡’„π·µà≈–¢—ÈπµÕπ  ‡™àπ

9.1 ª√–°“»·µàßµ—ÈßºŸâµ√«®ª√–‡¡‘πÀ√◊Õ§≥–ºŸâµ√«®ª√–‡¡‘π ́ ÷Ëß·µàßµ—Èß‚¥¬ºŸâ∫√‘À“√¢ÕßÕß§å°√

9.2 ·ºπ°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π  (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 13)

9.3 √“¬°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π (Checklist) (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 14)

9.4 „∫·®âß°”Àπ¥°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

9.5  ‘Ëß∑’Ëµ√«®æ∫®“°°“√µ√«®ª√–‡¡‘π

9.6 √“¬ß“π √ÿªº≈°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ´÷Ëß¡’°“√√–∫ÿ¢âÕ¥’ / ¢âÕ‡ ’¬·≈–ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°

°“√µ√«®  (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 15)

9.7 „∫§”√âÕß¢Õ„Àâ¡’°“√·°â‰¢ (Corrective Action Request; CAR) (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡

„π¿“§ºπ«° 16)

¢âÕ 24. °“√§«∫§ÿ¡º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(Control of nonconforming product)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√π”‰ª„™âÀ√◊Õ°“√ àß¡Õ∫

‚¥¬‰¡àµ—Èß„® ‚¥¬°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ ·≈–Õ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√°—∫

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥π—Èπ √«¡∂÷ß°“√™’È∫àß §—¥·¬° ·≈–°“√

¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(3) „π°√≥’∑’Ëæ∫«à“º≈‘µ¿—≥±åÀ≈—ß°“√ àß¡Õ∫À√◊Õ„™âß“π·≈â«‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

ºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√·°â‰¢„Àâ‡À¡“– ¡°—∫º≈°√–∑∫∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ À√◊ÕÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ

(4) °√≥’º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ “¡“√∂π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à‡æ◊ËÕ„Àâ‡ªìπ

‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π

‡°’Ë¬«°—∫°“√π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à ´÷ËßµâÕß‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ¡’Õ”π“®‡™àπ‡¥’¬«

°—∫¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡¥‘¡
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ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ ·≈–Õ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ

°”Àπ¥ °“√™’È∫àß §—¥·¬° ·≈–°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

2. ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

3. ¥”‡π‘π°“√·°â‰¢º≈‘µ¿—≥±åÀ≈—ß°“√ àß¡Õ∫À√◊Õ„™âß“π·≈â«‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥Õ¬à“ß

‡À¡“– ¡

4. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à ·≈–‰¥â√—∫°“√

Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ¡’Õ”π“®

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ ·≈–Õ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√°—∫

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥√«¡∂÷ß °“√™’È∫àß §—¥·¬° ·≈–°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë

‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ´÷Ëßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥Õ“®‡°‘¥®“° “‡Àµÿ¢Õß§«“¡º—π·ª√

(Variation) ¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫ °√–∫«π°“√ ‡§√◊ËÕß®—°√ ºŸâªØ‘∫—µ‘ß“π  ∂“π∑’Ëº≈‘µ∑’ËÕÕ°·∫∫‰¡à‡À¡“– ¡À√◊Õ§«∫§ÿ¡

 ¿“æ·«¥≈âÕ¡‰¡à‡À¡“– ¡ ´÷Ëß “¡“√∂æ∫‰¥â„π¢—ÈπµÕπ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“πµà“ßÊ ¥—ßπ’È

1.1 „π√–À«à“ß∑’Ëº≈‘µ¿—≥±å¬—ßÕ¬Ÿà∑’ËÕß§å°√¢ÕßºŸâº≈‘µ ‡™àπ °“√√—∫«—µ∂ÿ¥‘∫‡¢â“ °“√®—¥‡°Á∫

«—µ∂ÿ¥‘∫ °“√‡§≈◊ËÕπ¬â“¬„π√–À«à“ß°√–∫«π°“√º≈‘µ °“√‡°Á∫º≈‘µ¿—≥±å¢—Èπ ÿ¥∑â“¬ °“√

‡µ√’¬¡¢π àß„Àâ≈Ÿ°§â“ º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë§◊π°≈—∫¡“

1.2 „π√–À«à“ß∑’Ëº≈‘µ¿—≥±å∂Ÿ° àßÕÕ°®“°Õß§å°√¢ÕßºŸâº≈‘µ·≈â« ‡™àπ √–À«à“ß°“√¢π àß

º≈‘µ¿—≥±åÕ¬Ÿà„π∑âÕßµ≈“¥ º≈‘µ¿—≥±åÕ¬Ÿà°—∫≈Ÿ°§â“

2. ‡¡◊ËÕæ∫«à“¡’º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π à«π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕßµâÕß∑”°“√

∑«π Õ∫¢âÕ¡Ÿ≈«à“º≈‘µ¿—≥±å¥—ß°≈à“«Õ¬Ÿà∑’Ë„¥∫â“ß ‚¥¬Õ“®æ‘®“√≥“®“°‡«≈“À√◊Õ°√–∫«π°“√∑’Ëº≈‘µ

‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë„™â   “¬°“√º≈‘µ∑’Ë„™â

∂â“º≈‘µ¿—≥±å¬—ßÕ¬Ÿà∑’ËÕß§å°√ ºŸâ∑’Ëæ∫ªí≠À“ À√◊ÕºŸâ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫¢—ÈπµâπµâÕß∑”°“√§—¥·¬°

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ÕÕ°®“°º≈‘µ¿—≥±åª°µ‘‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥§«“¡ —∫ π·≈–π”‰ª„™âº‘¥ ·≈â«

™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å‡À≈à“π—Èπ¥â«¬«‘∏’°“√∑’Ë°”Àπ¥‰«â™—¥‡®π ‡™àπ °“√µ‘¥ªÑ“¬∑’Ë¡’¢âÕ§«“¡√–∫ÿ‡©æ“–«à“‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å

∑’Ë‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√·∫àßæ◊Èπ∑’Ë®—¥«“ß ‚¥¬Õ“®¡’°“√„™â ’™à«¬„Àâ‡°‘¥°“√·∫àß·¬°∑’Ë™—¥‡®π¢÷Èπ ‡ªìπµâπ

∑”°“√∫—π∑÷°‰«â‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈¢—Èπµâπ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢Õ¬à“ß‡ªìπ√–∫∫ ºŸâº≈‘µ§«√®—¥„Àâ¡’°“√¢÷Èπ

∑–‡∫’¬π„∫·®âß·°â‰¢º≈‘µ¿—≥±å∫°æ√àÕß‰«â ·≈–°”Àπ¥„Àâ¡’ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µ“¡·µà≈–ªí≠À“®π‡ √Á® ‘Èπ
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°“√¥”‡π‘π°“√ ®“°π—Èπ®÷ßπ”‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√·°â‰¢ªí≠À“ (Corrective Action) ‡æ◊ËÕ·°â‰¢ “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß

·≈–ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥ªí≠À“‡¥‘¡´È”Õ’°

∂â“º≈‘µ¿—≥±å∂Ÿ° àßÕÕ°‰ª®“°Õß§å°√·≈â« ºŸâº≈‘µµâÕß¡’¡“µ√°“√·≈–ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π

°“√®—¥°“√°—∫ªí≠À“Õ¬à“ß‡À¡“– ¡ ‡™àπ °“√µ‘¥µàÕ°—∫ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß„π°“√‡√’¬°§◊π‡æ◊ËÕ¥”‡π‘π°“√Õ¬à“ß

‡√àß¥à«π∑’Ë®–¬ÿµ‘°“√®”Àπà“¬ À√◊Õ∑”°“√‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’ªí≠À“‡À≈à“π—Èπ  µ‘¥µàÕ°—∫≈Ÿ°§â“∑’Ë√—∫º≈‘µ¿—≥±å

π—Èπ‰ª ·®âß¢âÕ¡Ÿ≈‰ª¬—ß ◊ËÕµà“ßÊ √«¡∑—ÈßÀπà«¬ß“π√“™°“√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ‡ªìπµâπ

3. ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®µ—¥ ‘π„® —Ëß°“√ À“°µâÕß°“√¢âÕ¡Ÿ≈ π—∫ πÿπ‡æ◊ËÕπ”¡“æ‘®“√≥“

µ—¥ ‘π„® Õ“®¡’°“√ —Ëß°“√„Àâ∑”°“√µ√«® Õ∫ «‘‡§√“–Àå À√◊Õª√–™ÿ¡ºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß‡æ◊ËÕÀ“¢âÕ √ÿª∑’Ë‡À¡“– ¡

·π«∑“ß°“√µ—¥ ‘π„® ¡’¥—ßπ’È

3.1 º≈‘µ¿—≥±åÕ¬Ÿà∑’ËÕß§å°√

3.1.1 „Àâπ”°≈—∫‰ª∑”„À¡à ‡™àπ §—¥·¬°¢Õß‡ ’¬ÕÕ°®“°¢Õß¥’ π”°≈—∫‰ª‡¢â“°√–∫«π

°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ´È”Õ’°§√—Èß π”‰ª‡ªìπ à«πº ¡¢Õß°√–∫«π°“√ª°µ‘ ‡ªìπµâπ

3.1.2 π”°≈—∫‰ª´àÕ¡

3.1.3 „™âµ“¡ ¿“æ „π°√≥’∑’Ë¢âÕ∫°æ√àÕßπ—Èπ‰¡à¡’º≈°√–∑∫µàÕ°“√π”‰ª„™âß“π À√◊Õ

°“√π”‰ª„™â„π°√–∫«π°“√µàÕ‰ª

3.1.4 ∑‘ÈßÀ√◊Õ∑”≈“¬ „π°√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂·°â‰¢‰¥â

3.2 º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë àßÕÕ°‰ª®“°Õß§å°√·≈â«

3.2.1 ¢Õ§«“¡‡ÀÁπ™Õ∫®“°≈Ÿ°§â“‡æ◊ËÕ„™âµ“¡ ¿“æ °√≥’∑’Ë¢âÕ∫°æ√àÕß‰¡à¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ

·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬

3.2.2 ∂â“≈Ÿ°§â“‰¡à “¡“√∂„™âº≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ‰¥â ‡π◊ËÕß®“°§ÿ≥¿“æº‘¥‰ª®“°‡°≥±å·≈–

¡’º≈µàÕª√– ‘∑∏‘¿“æ°“√„™âß“π À√◊Õ Õ“®°àÕ„Àâ‡°‘¥Õ—πµ√“¬ ºŸâº≈‘µµâÕß∑”°“√

‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ·®âß‡æ◊ËÕ„Àâ¬ÿµ‘°“√®”Àπà“¬

4. ºŸâ∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬¥”‡π‘π°“√µ“¡∑’Ë¡’°“√µ—¥ ‘π„® —Ëß°“√ µâÕß¡’°“√∫—π∑÷°º≈°“√

¥”‡π‘πß“π‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π‡æ◊ËÕ„Àâ Õ∫¬âÕπ°≈—∫‰¥â (Traceability)

5. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π°“√π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à  °√≥’∑’Ë¡’°“√π”

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥°≈—∫‰ª∑”„À¡à ‡¢â“°√–∫«π°“√´È” À√◊Õ ∑”°“√´àÕ¡ ·≈–µâÕß¡’°“√®¥

∫—π∑÷°¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ Õ∫°≈—∫ ¢âÕ¡Ÿ≈„π√–À«à“ß°“√¥”‡π‘π°“√·°â‰¢ ·≈–º≈°“√µ√«® Õ∫´È” ´÷ËßµâÕß‰¥â

√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ∑’Ë¡’Õ”π“®„π°“√µ—¥ ‘π„®·≈â««à“º≈‘µ¿—≥±åÕ¬Ÿà„π‡°≥±å¡“µ√∞“π∑’Ë “¡“√∂ àßµàÕ‰ª¬—ß

°√–∫«π°“√Õ◊ËπÊ ‰¥â πÕ°®“°π’È „π°√≥’∑’Ëº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë·°â‰¢·≈â«Õ“®‡°‘¥°“√‡ ◊ËÕ¡ ¿“æ‰¥â ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

„Àâ¡’ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√‡ΩÑ“√–«—ß°√≥’¥—ß°≈à“«¥â«¬ ‡™àπ ∫ÿ§≈“°√¥â“π°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¢ÕßÕß§å°√ œ≈œ
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6. °√≥’∑’Ëæ∫«à“º≈‘µ¿—≥±åÀ≈—ß°“√ àß¡Õ∫¡’º≈°√–∑∫µàÕºŸâ„™âÕ¬à“ß√ÿπ·√ß ºŸâº≈‘µµâÕßÀ¬ÿ¥°“√

®”Àπà“¬À√◊Õ‡√’¬°‡°Á∫§◊π∑—π∑’ ·≈–·®âß‰ª¬—ßÀπà«¬ß“π¿“¬πÕ°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√°”°—∫¥Ÿ·≈‡√◊ËÕß§«“¡

ª≈Õ¥¿—¬µàÕ°“√„™âß“πº≈‘µ¿—≥±å ‡™àπ °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å   ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

‡ªìπµâπ

7. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°µà“ßÊ ∑’Ë‡°‘¥®“°°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ

°”Àπ¥

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ºŸâ∫√‘À“√§«√°”Àπ¥·≈–™’È·®ß„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√∑√“∫∂÷ßÕ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√‡¡◊ËÕæ∫«à“

¡’º≈‘µ¿—≥±å∫°æ√àÕß‡°‘¥¢÷Èπ µ—Èß·µà¢—ÈπµÕπ¢Õß°“√∑«π Õ∫¢Õ∫‡¢µ¢Õßªí≠À“ ∑”°“√§—¥·¬° ™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å

µ≈Õ¥®π°“√µ—¥ ‘π„® —Ëß°“√º≈‘µ¿—≥±å‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π·µà≈–¢—ÈπµÕπÕ“®‡ªìπ∫ÿ§§≈‡¥’¬«

À√◊Õ§≥–∫ÿ§§≈°Á‰¥â ‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥°“√µ—¥ ‘π„®∑’Ë¡’§«“¡‡À¡“– ¡∑’Ë ÿ¥ ‚¥¬ºŸâº≈‘µµâÕß„Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫§ÿ≥¿“æ

¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ·≈–§«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√π”‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—ÈπÊ ‰ª„™âß“π

2. ºŸâº≈‘µ§«√π”ªí≠À“∑’Ëæ∫„π‡√◊ËÕßº≈‘µ¿—≥±å‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√·°â‰¢·≈–

ªÑÕß°—π ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√·°â‰¢ªí≠À“µ“¡ “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß ´÷Ëß®–™à«¬ªÑÕß°—π‰¡à„Àâªí≠À“‡°‘¥´È” ·≈–∑”„Àâ√–∫∫

§ÿ≥¿“æ¢ÕßÕß§å°√‰¥â√—∫°“√ª√—∫ª√ÿßæ—≤π“„Àâ¥’¬‘Ëß¢÷Èπ

3. ºŸâº≈‘µ§«√®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß¢÷Èπ ‡™àπ ¡“µ√∞“π

 ”À√—∫«‘∏’°“√ªÆ‘∫—µ‘ß“π°“√‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å ‡ªìπµâπ

4. ∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß∑’Ë§«√¡’ ‰¥â·°à

4.1 ∫—π∑÷°°“√π”º≈‘µ¿—≥±å°≈—∫‰ª∑”„À¡à

4.2 „∫√“¬ß“πº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 17)

4.3 „∫∑–‡∫’¬πµ‘¥µ“¡°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡

„π¿“§ºπ«° 18)

4.4 ∫—π∑÷°°“√‡√’¬°§◊πº≈‘µ¿—≥±å  (Õ“®Õ¬Ÿà„π∫—π∑÷°°“√√—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“À√◊Õ·¬°‡ªìπ

Õ’°·∫∫øÕ√å¡°Á‰¥â) (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 19)

4.5 ∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫´È”
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¢âÕ 25. °“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ (Corrective Action)

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ªØ‘∫—µ‘°“√

·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬√–∫ÿ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥„π√–∫∫°“√∫√‘À“√

ß“π§ÿ≥¿“æ ‡™àπ º≈‘µ¿—≥±å °√–∫«π°“√ ¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“ ‡ªìπµâπ °“√À“ “‡Àµÿ ‘Ëß∑’Ë

‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√°”Àπ¥·≈–¥”‡π‘π°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ

°”Àπ¥ √«¡∑—Èßµ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘º≈‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥¢÷Èπ´È” ·≈–∫—π∑÷°º≈°“√ªØ‘∫—µ‘

°“√·°â‰¢¥—ß°≈à“«‰«â‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√

ª√–‡¥Áπ ”§—≠

1. ®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬À“ “‡Àµÿ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °”Àπ¥·≈–¥”‡π‘π°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡

¢âÕ°”Àπ¥ µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘º≈‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥¢÷Èπ´È”

2. ∫—π∑÷°º≈°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢

§«“¡À¡“¬¢Õß¢âÕ°”Àπ¥

1. ªí≠À“∑’Ë®–π”‡¢â“ Ÿà°“√·°â‰¢Õ“®¡’À≈“¬ “‡Àµÿ·≈–À≈“¬°‘®°√√¡ ‡™àπ ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°

°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π °“√√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“ °“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„πÕß§å°√ °“√ª√–™ÿ¡∑∫∑«π‚¥¬ΩÉ“¬∫√‘À“√

‡ªìπµâπ À—«„®¢Õß°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ §◊Õ °“√·°â‰¢ªí≠À“∑’Ë “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß (Root Cause) ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ

‡°‘¥ªí≠À“‡¥‘¡´È”Õ’° ºŸâº≈‘µ®÷ßµâÕß„Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫°“√æ‘®“√≥“ªí≠À“ ¢Õ∫‡¢µ¢Õßªí≠À“ ·≈–

 “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß°àÕπ∑’Ë®–°”Àπ¥«‘∏’°“√·°â‰¢„Àâ‡À¡“– ¡ ·≈â«®÷ß∑”°“√·°â‰¢µ“¡«‘∏’°“√∑’Ë°”Àπ¥

‚¥¬µâÕß¡’°“√°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫·°â‰¢·≈–√–¬–‡«≈“‡ √Á® ‡æ◊ËÕ®–‰¥âµ‘¥µ“¡ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß°“√·°â‰¢‰¥â

°“√æ‘®“√≥“«à“°“√·°â‰¢‡À¡“– ¡À√◊Õ‰¡àµâÕß¥Ÿ«à“°‘®°√√¡∑’Ë¥”‡π‘π‰ª àßº≈„Àâ‡°‘¥°“√æ—≤π“ª√—∫ª√ÿß„π

‡™‘ß√–∫∫ À√◊Õ‡ªìπ°“√·°â‰¢ªí≠À“‡©æ“–Àπâ“‡∑à“π—Èπ ∂â“‡ªìπ°“√·°â‰¢ªí≠À“‡©æ“–Àπâ“ ªí≠À“π—ÈπÊ °Á¡’

‚Õ°“ ∑’Ë®–‡°‘¥´È”‰¥âÕ’° ¥—ßπ—Èπ°“√·°â‰¢∑’Ë “‡Àµÿ¢Õßªí≠À“®÷ß‡ªìπ ‘Ëß ”§—≠·≈–®–™à«¬≈¥Õ—µ√“°“√‡°‘¥

ªí≠À“‡¥‘¡´È”Õ’°‰¥â

2. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π ‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ·π«∑“ß„π°“√

ªØ‘∫—µ‘‡°’Ë¬«°—∫°“√·°â‰¢ªí≠À“ ´÷ËßµâÕß§√Õ∫§≈ÿ¡ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π °“√√âÕß‡√’¬π

®“°≈Ÿ°§â“ °“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„πÕß§å°√ °“√ª√–™ÿ¡∑∫∑«π‚¥¬ΩÉ“¬∫√‘À“√ (∂â“¡’)

 ”À√—∫√–∫∫ß“π∑’Ë‡ªìπ¿“¬„π ‡™àπ °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π °“√ªØ‘∫—µ‘ß“π„πÕß§å°√ ·≈–

°“√ª√–™ÿ¡∑∫∑«π‚¥¬ΩÉ“¬∫√‘À“√ ºŸâº≈‘µ “¡“√∂ÕÕ°√“¬ß“π·®âß¢Õ„Àâ¡’°“√·°â‰¢·≈â«∑”°“√µ‘¥µ“¡°“√
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·°â‰¢‰¥âµ“¡√–∫∫∑’Ë°”Àπ¥¢÷Èπ ·µà°“√®—¥°“√°—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“´÷Ëß¡’Àπà«¬ß“π¿“¬πÕ°‡¢â“¡“

‡°’Ë¬«¢âÕßπ—Èπ ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥√–∫∫·≈–«‘∏’°“√„π°“√µÕ∫°≈—∫°“√·°â‰¢ªí≠À“„Àâ°—∫≈Ÿ°§â“√—∫∑√“∫¥â«¬

3. ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√ªÆ‘∫—µ‘·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π

¢âÕ·π–π”„π°“√®—¥∑”√–∫∫

1. ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡

¢âÕ°”Àπ¥ §«√ª√–°Õ∫¥â«¬√“¬≈–‡Õ’¬¥µà“ßÊ ¥—ßπ’È

1.1 °“√√–∫ÿ·À≈àß∑’Ë¡“¢Õßªí≠À“∑’Ë “¡“√∂π”‡¢â“ Ÿà°√–∫«π°“√·°â‰¢ ‡™àπ º≈∑’Ë‰¥â®“°   °“√

µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ªí≠À“®“°°“√√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“ ªí≠À“∑’Ëæ∫®“°°“√∑”ß“π

‡ªìπµâπ

1.2 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√·®âß¢Õ„Àâ·°â‰¢

1.3 ºŸâµ‘¥µ“¡‡æ◊ËÕ √ÿªªî¥°“√·°â‰¢ ”À√—∫·µà≈–°√≥’

1.4 ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µ“¡§«“¡§◊∫Àπâ“°“√·°â‰¢

1.5 °“√·®âßªí≠À“‡æ◊ËÕ„Àâ¡’°“√·°â‰¢

1.6 °“√µ‘¥µ“¡§«“¡§◊∫Àπâ“¢Õß°“√·°â‰¢

1.7 °“√·°â‰¢ªí≠À“·∫∫‡√àß¥à«π (Quick Fix) À√◊Õ °“√·°â‰¢‡æ◊ËÕ∫√√‡∑“§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßªí≠À“

(‡©æ“–„π°√≥’∑’Ë®”‡ªìπ)

1.8 °“√À“ “‡Àµÿ∑’Ë·∑â®√‘ß ́ ÷Ëß®–∑”„Àâªí≠À“‰¥â√—∫°“√·°â‰¢µ√ßµ“¡ “‡Àµÿ·≈–ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ

ªí≠À“‡°‘¥´È”Õ’°

1.9 °“√°”Àπ¥«‘∏’°“√ ·≈– √–¬–‡«≈“∑’Ë„™â„π°“√·°â‰¢„Àâ‡À¡“– ¡°—∫ “‡Àµÿ¢Õßªí≠À“

1.10 °“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢

1.11 °“√∑«π Õ∫ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß°“√·°â‰¢ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“‰¥â°”Àπ¥ “‡Àµÿ¢Õßªí≠À“

·≈–«‘∏’°“√·°â‰¢∂Ÿ°µâÕß

1.12 °“√µ√«® Õ∫ª√– ‘∑∏‘º≈¢Õß°“√·°â‰¢‚¥¬ºŸâ∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬„Àâ∑”°“√µ‘¥µ“¡ ®π

 “¡“√∂ªî¥ªí≠À“°√≥’π—Èπ‰¥â

1.13 ¡“µ√°“√ ”À√—∫°√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂ªî¥ªí≠À“‰¥âÀ≈—ß®“°∑’Ë‰¥â∑”°“√·°â‰¢®π§√∫µ“¡

°”Àπ¥‡«≈“·≈â« ‡™àπ °“√‡ªî¥‚Õ°“ „Àâ∑”°“√·°â‰¢µàÕ‰ª·≈â«®÷ß¡“µ√«® Õ∫

ª√– ‘∑∏‘¿“æ°“√·°â‰¢´È” °“√ªî¥ªí≠À“‡¥‘¡‰ª°àÕπ‡æ◊ËÕ‡ªî¥„∫·®âß„À¡à‚¥¬Õâ“ßÕ‘ß

„∫·®âß‡¥‘¡

1.14 °“√·®âß√“¬ß“πºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫·°â‰¢ªí≠À“„π√–¥—∫ Ÿß¢÷Èπ ∂â“°“√·°â‰¢ªí≠À“∑’Ëºà“π¡“

‰¡à‡°‘¥ª√– ‘∑∏‘º≈
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2. °√≥’∑’Ë‡ªìπªí≠À“®“°°“√√âÕß‡√’¬π¢Õß≈Ÿ°§â“ ºŸâº≈‘µ§«√°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µàÕ°—∫

≈Ÿ°§â“ ‡™àπ ΩÉ“¬°“√µ≈“¥ ΩÉ“¬≈Ÿ°§â“ —¡æ—π∏å À√◊Õ ∫“ßÕß§å°√∑’Ë¡’¢π“¥‰¡à„À≠àÕ“®‡ªìπºŸâ∫√‘À“√ À√◊Õ ΩÉ“¬

º≈‘µ / ΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ°Á‰¥â °“√ √ÿª·π«∑“ß∑’Ë®–¥”‡π‘π°“√„Àâ°—∫≈Ÿ°§â“§«√‡ªìπ¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‰¥â®“°À≈“¬ΩÉ“¬

∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß ¥—ßπ—ÈπºŸâ∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√µ‘¥µàÕ°—∫≈Ÿ°§â“®÷ß§«√ª√– “πß“π°—∫ºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫ªí≠À“°àÕπ

‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂µÕ∫°≈—∫≈Ÿ°§â“∂÷ß¡“µ√°“√∑’Ë‰¥â¥”‡π‘π°“√°—∫°√≥’∑’Ë‰¥â¡’°“√√âÕß‡√’¬π‡¢â“¡“‰¥âÕ¬à“ß ¡‡Àµÿ

 ¡º≈ ·≈–∑”„Àâ≈Ÿ°§â“‡ÀÁπ«à“ºŸâº≈‘µ‰¥â„Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫°“√·°â‰¢ªí≠À“Õ¬à“ß®√‘ß®—ß

3. µ—«Õ¬à“ß∫—π∑÷° π—∫ πÿπ√–∫∫°“√·°â‰¢ ‡™àπ

3.1 ∫—π∑÷°°“√√—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“ (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 19)

3.2 „∫§”√âÕß¢Õ„Àâ¡’°“√·°â‰¢ (Corrective Action Request; CAR) (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π

¿“§ºπ«° 16)

3.3 ∫—π∑÷°°“√µ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢ (¥Ÿµ—«Õ¬à“ß·∫∫øÕ√å¡„π¿“§ºπ«° 20)

3.4 ∫—π∑÷°º≈°“√ªÆ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ (Õ“®√«¡Õ¬Ÿà„π„∫§”√âÕß¢Õ„Àâ¡’°“√·°â‰¢ ¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫°“√

ÕÕ°·∫∫·∫∫øÕ√å¡)
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¿“§ºπ«° 1 ·∫∫øÕ√å¡¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π
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¿“§ºπ«° 12 ∫—π∑÷°ª√–«—µ‘°“√Ωñ°Õ∫√¡
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¿“§ºπ«° 19 ∫—π∑÷°°“√√—∫¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“
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À¡«¥∑’Ë 1 √–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ

À¡«¥∑’Ë 2 §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√

À¡«¥∑’Ë 3 °“√®—¥°“√∑√—æ¬“°√

À¡«¥∑’Ë 4 °“√º≈‘µ

À¡«¥∑’Ë 1 √–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ

À¡«¥∑’Ë 2 §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√

À¡«¥∑’Ë 3 °“√®—¥°“√∑√—æ¬“°√

À¡«¥∑’Ë 4 °“√º≈‘µ
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¿“§ºπ«° 22

ª√–°“»  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

‡√◊ËÕß À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

æ.». 2548

‡æ◊ËÕ„Àâ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å¡’§ÿ≥¿“æ¡“µ√∞“π ¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ·≈–¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬„π°“√„™â

Õ—π‡ªìπ°“√§ÿâ¡§√ÕßºŸâ∫√‘‚¿§  ¡§«√°”Àπ¥À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ∑—Èßπ’È

‡æ◊ËÕ„ÀâºŸâº≈‘µ„™â‡ªìπ·π«∑“ß„π°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  ®÷ßÕÕ°ª√–°“»‰«â¥—ßπ’È

¢âÕ 1. „πª√–°“»π’È

ç‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å (medical device)é À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡„π¡“µ√“ 3 ·Ààßæ√–√“™-

∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å æ.». 2531

ç‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡’°”≈—ß (active medical device)é À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë∑”ß“π‚¥¬„™â

·À≈àßæ≈—ßß“π‰øøÑ“ À√◊Õ°”≈—ß®“°·À≈àßÕ◊Ëπ∑’Ë‰¡à„™à à«π∑’Ë‰¥â®“°√à“ß°“¬¡πÿ…¬å‚¥¬µ√ß À√◊Õ‰¡à„™à·√ß‚πâ¡∂à«ß

¢Õß‚≈°

ç‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π (implantable medical device)é À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë¡ÿàßÀ¡“¬π”

‡¢â“‰ªÕ¬Ÿà„π√à“ß°“¬¡πÿ…¬å∑—ÈßÀ¡¥À√◊Õ∫“ß à«π À√◊Õ„π™àÕß‡ªî¥‚¥¬∏√√¡™“µ‘¢Õß√à“ß°“¬ À√◊Õ„™â·∑π‡¬◊ËÕ∫ÿ

À√◊Õæ◊Èπº‘«¢Õß¥«ßµ“ ‚¥¬«‘∏’°“√»—≈¬°√√¡ ´÷Ëß‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—Èπµ‘¥Õ¬Ÿà°—∫ à«π∑’ËµâÕß°“√¿“¬À≈—ß°“√ºà“µ—¥‡ªìπ

‡«≈“‰¡àπâÕ¬°«à“ 30 «—π ·≈– “¡“√∂‡Õ“‡§√◊ËÕß¡◊Õπ—ÈπÕÕ°‚¥¬«‘∏’°“√∑“ß°“√·æ∑¬åÀ√◊Õ«‘∏’°“√»—≈¬°√√¡

ç‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß (active implantable medical device)é À¡“¬∂÷ß ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë

¡’°”≈—ß´÷Ëß¡ÿàßÀ¡“¬π”‡¢â“‰ª„π√à“ß°“¬¢Õß¡πÿ…¬å∑—ÈßÀ¡¥ À√◊Õ‡æ’¬ß∫“ß à«π‚¥¬«‘∏’°“√»—≈¬°√√¡ À√◊Õ«‘∏’

°“√∑“ß°“√·æ∑¬å À√◊Õ°“√π”‡¢â“‰ª„π™àÕß‡ªî¥‚¥¬∏√√¡™“µ‘¢Õß√à“ß°“¬¥â«¬«‘∏’∑“ß°“√·æ∑¬å ‡æ◊ËÕ„Àâ

‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—Èπ§ßÕ¬Ÿà„π√à“ß°“¬‰¥â

ç§ÿ≥¿“æ (Quality)é À¡“¬∂÷ß √–¥—∫¢Õß§ÿ≥≈—°…≥–‡©æ“–¢Õßº≈‘µ¿—≥±åÀ√◊Õ∫√‘°“√∑’Ë “¡“√∂

µÕ∫ πÕßµàÕ§«“¡µâÕß°“√¢Õß≈Ÿ°§â“ ºŸâº≈‘µ ·≈–¢âÕ°”Àπ¥µ“¡æ√–√“™∫—≠≠—µ‘‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å æ.». 2531

ç√–∫∫§ÿ≥¿“æ (Quality system)é À¡“¬∂÷ß √–∫∫Õ—πª√–°Õ∫¥â«¬ ‚§√ß √â“ß°“√®—¥Õß§å°√ °“√

°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë ·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õß∫ÿ§≈“°√ √–‡∫’¬∫ «‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π °√–∫«π°“√º≈‘µ

°√–∫«π°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π µ≈Õ¥®π∑√—æ¬“°√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß‡æ◊ËÕ„™â„π°“√Õ”π«¬„Àâ°“√∫√‘À“√ß“π

§ÿ≥¿“æ‡ªìπ√Ÿª∏√√¡·≈–∫√√≈ÿ«—µ∂ÿª√– ß§å¢ÕßºŸâº≈‘µ
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ç√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ (quality management system)é À¡“¬∂÷ß √Ÿª·∫∫¢Õß°√–∫«π°“√

∫√‘À“√ß“π∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫§ÿ≥¿“æ ‚¥¬‡√‘Ë¡µ—Èß·µà°“√®—¥∑”π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ °“√

®—¥∑” ·≈–°“√π”√–∫∫§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘·≈–§ß‰«â´÷Ëß√–∫∫§ÿ≥¿“æ

çπ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ (quality policy)é À¡“¬∂÷ß ∂âÕ¬·∂≈ßÕ¬à“ß‡ªìπ∑“ß°“√¢ÕßºŸâ∫√‘À“√ Ÿß ÿ¥

∑’Ë· ¥ß‡®µπ“√¡¬å·≈–∑‘»∑“ß„π¥â“π∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫§ÿ≥¿“æ¢ÕßºŸâº≈‘µ

çº≈‘µ (manufacture)é À¡“¬∂÷ß ∑” ª√–°Õ∫ À√◊Õª√–¥‘…∞å ·∫àß∫√√®ÿÀ√◊Õ√«¡∫√√®ÿ ·≈–„Àâ

À¡“¬§«“¡√«¡∂÷ß·ª√ ¿“æ ¥—¥·ª≈ßÀ√◊Õ°“√¶à“‡™◊ÈÕ‡æ◊ËÕπ”°≈—∫¡“„™âÕ’°

çºŸâº≈‘µ (manufacture)é À¡“¬∂÷ß ºŸâª√–°Õ∫°“√∑’Ë¥”‡π‘π°“√‡°’Ë¬«°—∫°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

çº≈‘µ¿—≥±å (product)é À¡“¬∂÷ß  à«πª√–°Õ∫ «— ¥ÿ∑’Ë„™â„π°“√º≈‘µ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å√–À«à“ß

°“√º≈‘µ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ”‡√Á®√Ÿª ·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ë§◊π¡“ √«¡∂÷ß°“√∫√‘°“√¥â«¬

ç‡Õ° “√ (document)é À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√∑’Ë®—¥∑”¢÷Èπ‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√

∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ·≈–√«¡∂÷ß°“√®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°µà“ßÊ ‰«â‡ªìπÀ≈—°∞“π‡æ◊ËÕ‡ªìπ‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ßµàÕ‰ª ∑—Èßπ’È

‡Õ° “√Õ“®Õ¬Ÿà„π√Ÿª·∫∫À√◊Õ ◊ËÕª√–‡¿∑µà“ßÊ ‰¥â

ç°“√∑«π Õ∫ (verification)é À¡“¬∂÷ß °“√¬◊π¬—π‚¥¬°“√µ√«® Õ∫·≈–/À√◊Õ∑¥ Õ∫ ·≈–¡’

À≈—°∞“π· ¥ß«à“‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

ç°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß (validation)é À¡“¬∂÷ß °“√µ√«® Õ∫∑’Ë∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√‡æ◊ËÕ

‡ªìπÀ≈—°∞“π¬◊π¬—π«à“‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫¢âÕ∫àß„™â¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åπ—ÈπÊ

ç°“√™’È∫àß (identification)é À¡“¬∂÷ß °“√„™â√À— À¡“¬‡≈¢ À√◊Õ™◊ËÕ‡√’¬°∑’Ë¡’√–∫∫·≈–≈—°…≥–

·µ°µà“ß°—π∑’Ë “¡“√∂®”·π°·¬°·¬–√–À«à“ß°—π‰¥â„Àâ·°àº≈‘µ¿—≥±å„π∑ÿ°°√–∫«π°“√º≈‘µ ‡æ◊ËÕ∫àß™’ÈÀ√◊Õ

®”·π°º≈‘µ¿—≥±åÕÕ°®“°°—πÀ√◊Õ„ÀâÕ¬Ÿà„π°≈ÿà¡™π‘¥ ª√–‡¿∑ À√◊Õ √ÿàπ‡¥’¬«°—π

ç°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â (traceability)é À¡“¬∂÷ß  ∂“π¿“æ À√◊Õ§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â„π°“√®– Õ∫°≈—∫‰¥â

´÷Ëßª√–«—µ‘À√◊Õ¢âÕ¡Ÿ≈°“√º≈‘µ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±åπ—ÈπÊ

ç°“√ Õ∫‡∑’¬∫ (calibration)é À¡“¬∂÷ß °“√¥”‡π‘π°“√¿“¬„µâ ¿“«–∑’Ë°”Àπ¥‡æ◊ËÕÀ“§«“¡

 —¡æ—π∏å√–À«à“ß§à“∑’Ë™’È∫Õ°¢Õß‡§√◊ËÕßÀ√◊Õ√–∫∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√™—Ëß µ«ß «—¥ °—∫§à“¡“µ√∞“π¢â“ßµâπ·≈–

°”Àπ¥‡°≥±å∑’Ë¬Õ¡√—∫

çºŸâ àß¡Õ∫ (supplier)é À¡“¬∂÷ß ºŸâ àß¡Õ∫º≈‘µ¿—≥±å·≈–∫√‘°“√„ÀâºŸâº≈‘µ

ç≈Ÿ°§â“ (customer)é À¡“¬∂÷ß ºŸâ´◊ÈÕÀ√◊ÕºŸâ„™âº≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ºŸâ„™â∫√‘°“√

ç¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π (Standard operating procedure : SOP)é À¡“¬∂÷ß ‡Õ° “√∑’Ë

ºŸâº≈‘µ‰¥â®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ·≈–· ¥ß∂÷ß¢—ÈπµÕπ ¢âÕ°”Àπ¥ ≈”¥—∫¢—Èπ°“√∑”ß“π «‘∏’°“√µà“ßÊ

‡æ◊ËÕ„ÀâªØ‘∫—µ‘ß“π„π°‘®°√√¡·µà≈–‡√◊ËÕß‰¥âÕ¬à“ß∂Ÿ°µâÕß ·≈–„ÀâÀ¡“¬§«“¡√«¡∂÷ß ¢—ÈπµÕπ°“√¥”‡π‘πß“π

(procedure) ·≈–«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π (work instruction)
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ç§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ (lot or batch)é À¡“¬∂÷ß º≈‘µ¿—≥±å∑’Ëº≈‘µ¢÷Èπ·µà≈–§√—ÈßÀ√◊Õ·µà≈–√ÿàπ„π«ß®√

°“√º≈‘µ ·≈–™à«ß‡«≈“‡¥’¬«°—π ¡’ª√‘¡“≥∑’Ë·πàπÕπ ¡’§ÿ≥ ¡∫—µ‘·≈–§ÿ≥¿“æ ¡Ë”‡ ¡Õ°—πµ≈Õ¥

ç°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π (internal audit)é À¡“¬∂÷ß °“√®—¥„Àâ¡’°“√µ√«®µ‘¥µ“¡√–∫∫°“√

∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ¢ÕßºŸâº≈‘µ

ç°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ (corrcetive action)é À¡“¬∂÷ß °“√°”®—¥ “‡Àµÿ¢Õß§«“¡‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ

°”Àπ¥ ‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ‡°‘¥´È”

À¡«¥∑’Ë 1

√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ (Quality management system)

¢âÕ 2. ¢âÕ°”Àπ¥∑—Ë«‰ª (General requirements)

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å ‚¥¬¡’°“√

°”Àπ¥≈”¥—∫¢—ÈπµÕπ¢Õß°√–∫«π°“√∑’Ë®”‡ªìπ ·≈–π”√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ‰ªªØ‘∫—µ‘Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂¥”‡π‘π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰¥âµ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

¢âÕ 3. ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π‡Õ° “√ (Documentation requirements)

(1) ‡Õ° “√·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß¥â“π§ÿ≥¿“æ∑ÿ°™π‘¥µâÕß‰¥â√—∫°“√§«∫§ÿ¡ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“¡’°“√

„™â·µà©∫—∫∑’Ë∂Ÿ°µâÕß·≈–‡ªìπªí®®ÿ∫—π‡∑à“π—Èπ

(2) ∫—π∑÷°µà“ßÊ ∑’Ë‡°‘¥®“°°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ∑’Ë°”Àπ¥‰«â µâÕß

‰¥â√—∫°“√®—¥‡°Á∫‡ªìπ√–¬–‡«≈“‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï π—∫®“°«—π∑’Ëº≈‘µ °√≥’‡§√◊ËÕß¡◊Õ

·æ∑¬å∑’Ë¡’Õ“¬ÿ°“√„™âß“π (shelf-life) „Àâ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷° ‡ªìπ√–¬–‡«≈“¡“°°«à“Õ“¬ÿ°“√

„™âß“π 1 ªï ·≈–µâÕß‰¡àπâÕ¬°«à“ 2 ªï π—∫®“°«—π∑’Ëº≈‘µ

À¡«¥∑’Ë 2

§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢ÕßΩÉ“¬∫√‘À“√ (Management responsibility)

¢âÕ 4. π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ (Quality policy)

(1) ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√·≈–

 ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√„πÕß§å°√‡¢â“„®

(2) ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕßæ‘®“√≥“∑∫∑«ππ‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®

«à“π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æπ—Èπ¡’§«“¡‡À¡“– ¡
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¢âÕ 5. «—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ (Quality objectives)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥«—µ∂ÿª√– ß§å¥â“π§ÿ≥¿“æ´÷Ëß “¡“√∂«—¥º≈‰¥â„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫

π‚¬∫“¬§ÿ≥¿“æ ·≈–°”°—∫¥Ÿ·≈„Àâ¡’°“√ªØ‘∫—µ‘„Àâ‰¥âµ“¡«—µ∂ÿª√– ß§å∑’Ë°”Àπ¥‰«â

¢âÕ 6. Õ”π“®Àπâ“∑’Ë ·≈–§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫ (Authority and responsibility)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß°”Àπ¥Õ”π“®Àπâ“∑’Ë §«“¡√—∫º‘¥™Õ∫¢Õß∫ÿ§≈“°√„πµ”·Àπàß ”§—≠´÷Ëß¡’

º≈°√–∑∫µàÕ§ÿ≥¿“æ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√ ·≈– ◊ËÕ “√„Àâ∫ÿ§≈“°√∑√“∫

¢âÕ 7. µ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ (Management representative)

ºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ ŸßµâÕß·µàßµ—Èßµ—«·∑πΩÉ“¬∫√‘À“√ ´÷Ëß¡’Àπâ“∑’Ë§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫„π°“√®—¥∑” π”‰ª

ªØ‘∫—µ‘·≈–√—°…“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ √«¡∑—Èß√“¬ß“π„ÀâºŸâ∫√‘À“√√–¥—∫ Ÿß∑√“∫∂÷ßº≈°“√¥”‡π‘πß“π

¢Õß√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ Õ¬à“ßπâÕ¬ªï≈– 1 §√—Èß

À¡«¥∑’Ë 3

°“√®—¥°“√∑√—æ¬“°√ (Resource management)

¢âÕ 8. ∑√—æ¬“°√∫ÿ§§≈ (Human resources)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥ ¡∫—µ‘ §«“¡ “¡“√∂ √«¡∑—Èß √√À“·≈–§—¥‡≈◊Õ°∫ÿ§≈“°√∑’Ë

ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ‚¥¬æ‘®“√≥“®“°æ◊Èπ∞“π°“√»÷°…“

°“√Ωñ°Õ∫√¡ ∑—°…– ·≈–ª√– ∫°“√≥å

(2) ∫ÿ§≈“°√∑’Ë√—∫º‘¥™Õ∫µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°√–∫«π°“√ µâÕß‰¥â√—∫°“√Ωñ°

Õ∫√¡Õ¬à“ß‡æ’¬ßæÕ·≈–µàÕ‡π◊ËÕß ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“∫ÿ§≈“°√∑’Ë‰¥â√—∫¡Õ∫À¡“¬¡’§«“¡

 “¡“√∂ªØ‘∫—µ‘ß“π‰¥â æ√âÕ¡∑—Èß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√Ωñ°Õ∫√¡‰«â

¢âÕ 9. ‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π (Infrasturcture)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥„Àâ¡’‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π∑’Ë®”‡ªìπ ‡æ◊ËÕ„Àâ “¡“√∂º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰¥â

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‰¥â·°à Õ“§“√ æ◊Èπ∑’ËªØ‘∫—µ‘ß“π ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·≈–Õÿª°√≥å √«¡∑—Èß ‘Ëß

Õ”π«¬§«“¡ –¥«°µà“ßÊ ·≈–®—¥„Àâ¡’°“√∫”√ÿß√—°…“‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“π¥—ß°≈à“«

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√´àÕ¡∫”√ÿß‚§√ß √â“ßæ◊Èπ∞“πµ“¡√–¬–

‡«≈“∑’Ë°”Àπ¥ ´÷ËßÀ“°‰¡à¥”‡π‘π°“√µ“¡π—Èπ·≈â«Õ“®¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“ææ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å‰¥â

·≈–µâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√´àÕ¡∫”√ÿß‰«â

¢âÕ 10.  ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π (Work environment)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥·≈–§«∫§ÿ¡ ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“πÕ¬à“ß‡À¡“– ¡ ‡æ◊ËÕ„Àâ

‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥¢Õß°“√º≈‘µº≈‘µ¿—≥±åπ—ÈπÊ
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(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥¥â“π ÿ¢Õπ“¡—¬ §«“¡ –Õ“¥ °“√·µàß°“¬¢Õß

∫ÿ§≈“°√ °√≥’∑’Ë∫ÿ§≈“°√‡À≈à“π—ÈπµâÕß —¡º— °—∫º≈‘µ¿—≥±å À√◊Õ ¿“æ·«¥≈âÕ¡∑’Ë¡’º≈

µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(3) °√≥’∑’Ëªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡¡’º≈µàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”

‡Õ° “√¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡π—Èπ √«¡∂÷ß®—¥∑”‡Õ° “√

¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡ ·≈–§«∫§ÿ¡ªí®®—¬¢Õß

 ¿“æ·«¥≈âÕ¡¥—ß°≈à“«

(4) ∫ÿ§≈“°√∑—ÈßÀ¡¥∑’Ë∑”ß“π¿“¬„µâ°“√§«∫§ÿ¡ªí®®—¬∑“ß ¿“æ·«¥≈âÕ¡‡ªìπæ‘‡»…

µâÕß‰¥â√—∫°“√Ωñ°Õ∫√¡Õ¬à“ß‡À¡“– ¡À√◊Õ°“√§«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈®“°∫ÿ§≈“°√´÷Ëß‰¥â√—∫°“√

Ωñ°Õ∫√¡·≈â«

(5) °√≥’®”‡ªìπ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√‡°’Ë¬«°—∫°“√‡µ√’¬¡°“√æ‘‡»… ”À√—∫°“√

§«∫§ÿ¡°“√ªπ‡ªóôÕπÀ√◊Õº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë¡’·π«‚πâ¡«à“®–ªπ‡ªóôÕπ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√ªπ

‡ªóôÕπ°—∫º≈‘µ¿—≥±åÕ◊Ëπ  ¿“æ·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π À√◊Õ∫ÿ§≈“°√

À¡«¥∑’Ë 4

°“√º≈‘µ (Manufacturing)

¢âÕ 11. °“√«“ß·ºπ (Planning)

ºŸâº≈‘µµâÕß«“ß·ºπ°√–∫«π°“√º≈‘µ ®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë„™â‡ªìπ‡°≥±å„π°“√§«∫§ÿ¡

§ÿ≥¿“æ ®—¥À“∑√—æ¬“°√µ“¡ª√–‡¿∑¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë®”‡ªìπ ”À√—∫· ¥ß«à“°√–∫«π°“√

º≈‘µ·≈–º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

¢âÕ 12. ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å (Requirements related to the product)

ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

(1) ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬≈Ÿ°§â“ √«¡∂÷ß¢âÕ°”Àπ¥ ”À√—∫°“√ àß¡Õ∫·≈–°‘®°√√¡À≈—ß

°“√ àß¡Õ∫

(2) ¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë≈Ÿ°§â“‰¡à‰¥â√–∫ÿ‰«â ·µà®”‡ªìπ ”À√—∫°“√„™âß“π„π°√≥’∑’Ë∑√“∫

(3) °Æ√–‡∫’¬∫·≈–¢âÕ∫—ß§—∫∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫º≈‘µ¿—≥±å

(4) ¢âÕ°”Àπ¥‡æ‘Ë¡‡µ‘¡Õ◊ËπÊ ∑’Ë°”Àπ¥‚¥¬ºŸâº≈‘µ

¢âÕ 13. °“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“ (Design and development) (∂â“¡’)

°√≥’∑’ËºŸâº≈‘µ¡’°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√¥—ßµàÕ‰ªπ’È
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(1) «“ß·ºπ·≈–§«∫§ÿ¡¢—ÈπµÕπ°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

(2) °“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕßÕ“»—¬¢âÕ¡Ÿ≈‡°’Ë¬«°—∫º≈‘µ¿—≥±å ¢âÕ°”Àπ¥¥â“π°“√„™â

ß“π·≈– ¡√√∂π–¢Õßº≈‘µ¿—≥±å √«¡∑—Èß°Æ√–‡∫’¬∫ À√◊Õ°ÆÀ¡“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß

(3) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß√–∫ÿ§ÿ≥≈—°…≥–·≈–‡°≥±å°“√

¬Õ¡√—∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(4) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√∑«π Õ∫«à“ Õ¥§≈âÕß°—∫

¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë„™â„π°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

(5) º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¥â®“°°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“µâÕß‰¥â√—∫°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß

‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±å‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕßµâÕß

‡ √Á® ¡∫Ÿ√≥å°àÕπ°“√ àß¡Õ∫À√◊Õπ”º≈‘µ¿—≥±å‰ª„™â

(6) ®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß°—∫°“√ÕÕ°·∫∫·≈–æ—≤π“

¢âÕ 14. °“√®—¥´◊ÈÕ (Purchasing)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥§ÿ≥≈—°…≥–¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ∑’ËµâÕß°“√®–´◊ÈÕ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß§—¥‡≈◊Õ°·≈–ª√–‡¡‘πºŸâ àß¡Õ∫ ∫πæ◊Èπ∞“π¥â“π§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°„π°“√§«∫§ÿ¡°“√®—¥´◊ÈÕ

¢âÕ 15. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ (Production and service) - ¢âÕ°”Àπ¥∑—Ë«‰ª

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥ ·≈–®—¥∑”‡Õ° “√· ¥ß¢—ÈπµÕπ°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å √«¡∑—Èß

‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π∑’Ë®”‡ªìπæ√âÕ¡∑—Èß√–∫ÿ ¿“«–°“√§«∫§ÿ¡°“√

º≈‘µÀ√◊Õ°“√∫√‘°“√ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å∑’Ëº≈‘µ‰¥â¡’§ÿ≥¿“æ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å·µà≈–§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ´÷Ëß∑”„Àâ

 “¡“√∂ Õ∫°≈—∫‰¥âµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ 18. ·≈–∫àß™’Èª√‘¡“≥°“√º≈‘µ·≈–ª√‘¡“≥∑’Ë

Õπÿ¡—µ‘‡æ◊ËÕ®”Àπà“¬ √«¡∑—ÈßµâÕß¡’°“√∑«π Õ∫·≈–Õπÿ¡—µ‘∫—π∑÷°¢Õß§√—Èß∑’ËÀ√◊Õ√ÿàπ∑’Ë

º≈‘µ¥â«¬

¢âÕ 16. °“√¥”‡π‘π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ - ¢âÕ°”Àπ¥‡©æ“–

(1) §«“¡ –Õ“¥¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–°“√ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√„π‡√◊ËÕß°“√§«∫§ÿ¡§«“¡ –Õ“¥¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å·≈–°“√ªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªóôÕπ

(2) °‘®°√√¡°“√µ‘¥µ—Èß (∂â“¡’)

2.1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”¢âÕ°”Àπ¥∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√ ´÷Ëßª√–°Õ∫¥â«¬‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫„π

°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫„π°“√µ‘¥µ—Èß‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åµ“¡§«“¡‡À¡“– ¡
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2.2) ∂â“¢âÕµ°≈ß°—∫≈Ÿ°§â“Õπÿ≠“µ„Àâ°“√µ‘¥µ—Èß¥”‡π‘π°“√‚¥¬∫ÿ§§≈Õ◊Ëπ ºŸâº≈‘µµâÕß

¡’¢âÕ°”Àπ¥„π°“√µ‘¥µ—Èß·≈–∑«π Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß∑’Ë‡ªìπ‡Õ° “√¡Õ∫„Àâ

2.3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ‘¥µ—Èß·≈–°“√∑«π Õ∫

(3) °‘®°√√¡°“√∫√‘°“√ (∂â“¡’)

3.1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√∫√‘°“√

¢—ÈπµÕπ„π°“√«—¥∑’ËÕâ“ßÕ‘ß‰¥â ·≈–«— ¥ÿÕâ“ßÕ‘ß (∂â“¡’) ‡æ◊ËÕ¥”‡π‘π°“√∫√‘°“√·≈–

∑«π Õ∫«à“ ºŸâº≈‘µ “¡“√∂„Àâ°“√∫√‘°“√¥—ß°≈à“«‰¥â

3.2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°¢Õß°‘®°√√¡°“√∫√‘°“√

¢âÕ 17. °“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√

(1) „π°√≥’∑’Ë‰¡à “¡“√∂∑«π Õ∫º≈‘µ¿—≥±å‰¥â®“°°“√‡ΩÑ“µ‘¥µ“¡À√◊Õ°“√«—¥ ºŸâº≈‘µ

µâÕßµ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√∫√‘°“√ ‚¥¬°”Àπ¥‡°≥±å

 ”À√—∫°“√∑∫∑«π·≈–Õπÿ¡—µ‘°√–∫«π°“√ ‡§√◊ËÕß¡◊Õ ‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë„™â √«¡∑—Èß∫ÿ§≈“°√

∑’Ë∑”ß“π„π°√–∫«π°“√π—ÈπÊ ‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±å‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√µ√«® Õ∫

§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ ·≈–µâÕß¥”‡π‘π°“√µ√«® Õ∫

§«“¡∂Ÿ°µâÕß°àÕππ”°√–∫«π°“√¥—ß°≈à“«‰ª„™â

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘µ·≈–°“√

∫√‘°“√ √«¡∑—Èß°√–∫«π°“√∑”„Àâª√“»®“°‡™◊ÈÕ

¢âÕ 18. °“√™’È∫àß·≈–°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å¥â«¬«‘∏’°“√∑’Ë

‡À¡“– ¡µ≈Õ¥°√–∫«π°“√º≈‘µ ‚¥¬®—¥∑”‡ªìπ‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√

ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√™’È∫àßº≈‘µ¿—≥±å·≈– ∂“π–°“√µ√«® Õ∫¢Õßº≈‘µ¿—≥±å

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â

´÷ËßµâÕß√–∫ÿ¢Õ∫‡¢µ¢Õß°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â¢Õßº≈‘µ¿—≥±å·≈–µâÕß∫—π∑÷°°“√™’È∫àß¢Õß

º≈‘µ¿—≥±å·µà≈–√ÿàπ∑’Ëº≈‘µ

(3) °√≥’‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π ºŸâº≈‘µµâÕß°”Àπ¥

∫—π∑÷°„π°“√ Õ∫°≈—∫‰¥â ´÷Ëß√«¡∂÷ß∫—π∑÷°¢Õß à«πª√–°Õ∫∑—ÈßÀ¡¥ «— ¥ÿ ·≈– ¿“æ

·«¥≈âÕ¡„π°“√∑”ß“π



§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

113

¢âÕ 19. ∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ (∂â“¡’)

ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫ ®—¥‡°Á∫ ·≈–¥Ÿ·≈∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ °√≥’∑’Ë∑√—æ¬å ‘π¢Õß≈Ÿ°§â“ Ÿ≠À“¬

‡ ’¬À“¬À√◊Õ‰¡à‡À¡“– ¡µàÕ°“√„™âß“π ºŸâº≈‘µµâÕß√“¬ß“π„Àâ≈Ÿ°§â“∑√“∫·≈–®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°‰«â

¢âÕ 20. °“√‡°Á∫√—°…“º≈‘µ¿—≥±å

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√‡°Á∫√—°…“º≈‘µ¿—≥±å„Àâ

‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

¢âÕ 21. °“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ (Control of inspection and testing devices)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß

¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫ §«∫§ÿ¡¥Ÿ·≈√—°…“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«®

 Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫¥—ß°≈à“«

¬—ß¡’§«“¡‡À¡“– ¡°—∫°“√„™âß“π‚¥¬°“√ Õ∫‡∑’¬∫À√◊Õ°“√∑«π Õ∫µ“¡§«“¡®”‡ªìπ

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√·°â‰¢ √«¡∑—Èßª√–‡¡‘π·≈–∫—π∑÷°§«“¡∂Ÿ°µâÕß¢Õßº≈°“√µ√«® Õ∫

·≈–∑¥ Õ∫∑’Ëºà“π¡“ ‡¡◊ËÕæ∫«à“‡§√◊ËÕß¡◊Õ∑’Ë„™â„π°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫‰¡à‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥

À¡«¥∑’Ë 5

°“√µ√«® Õ∫ °“√∑¥ Õ∫ ·≈–°“√·°â‰¢ (Inspection, Testing and Corrective action)

¢âÕ 22. °“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å (Inspection and testing of product)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”·ºπ°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å

(2) ºŸâº≈‘µµâÕßµ√«® Õ∫º≈‘µ¿—≥±åµ“¡«‘∏’°“√µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫∑’Ë‰¥â«“ß·ºπ‰«â ‡æ◊ËÕ

„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘µ¿—≥±åπ—Èπ‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(3) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√µ√«® Õ∫·≈–°“√∑¥ Õ∫º≈‘µ¿—≥±å  ”À√—∫‡§√◊ËÕß

¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π∑’Ë¡’°”≈—ß·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬åΩíß„π ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”∫—π∑÷°∑’Ë√–∫ÿºŸâ

µ√«® Õ∫·≈–∑¥ Õ∫¥â«¬

¢âÕ 23. °“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π (Internal audit)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”·ºπ°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π ‚¥¬°”Àπ¥‡°≥±å°“√µ√«®µ‘¥µ“¡

¢Õ∫‡¢µ §«“¡∂’Ë ·≈–«‘∏’°“√ ‡æ◊ËÕµ‘¥µ“¡«à“√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ‡ªìπ‰ªµ“¡

¢âÕ°”Àπ¥ ¡’°“√π”‰ªªØ‘∫—µ‘ ·≈–§ß√—°…“√–∫∫‰«âÕ¬à“ß¡’ª√– ‘∑∏‘¿“æ ·ºπ°“√

µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π¥—ß°≈à“« µâÕßæ‘®“√≥“µ“¡ ∂“π– §«“¡ ”§—≠¢Õß°√–∫«π°“√

·≈–æ◊Èπ∑’Ë´÷Ëß®–µâÕßµ√«® Õ∫ √«¡∑—Èßº≈°“√µ√«®§√—Èß°àÕπ
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(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫§«“¡√—∫º‘¥™Õ∫

·≈–¢âÕ°”Àπ¥ „π°“√«“ß·ºπ¥”‡π‘π°“√µ√«® √“¬ß“πº≈°“√µ√«® ·≈–°“√®—¥

‡°Á∫∫—π∑÷°°“√µ√«®µ‘¥µ“¡¿“¬„π

¢âÕ 24. °“√§«∫§ÿ¡º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ (Control of nonconforming product)

(1) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√§«∫§ÿ¡

º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√π”‰ª„™âÀ√◊Õ°“√ àß¡Õ∫‚¥¬‰¡à

µ—Èß„® ‚¥¬°”Àπ¥ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ ·≈–Õ”π“®Àπâ“∑’Ë„π°“√®—¥°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ

‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥π—Èπ √«¡∂÷ß°“√™’È∫àß §—¥·¬° ·≈–°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à

‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(2) ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥‡°Á∫∫—π∑÷°º≈°“√¥”‡π‘π°“√°—∫º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥

(3) „π°√≥’∑’Ëæ∫«à“º≈‘µ¿—≥±åÀ≈—ß°“√ àß¡Õ∫À√◊Õ„™âß“π·≈â«‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ºŸâ

º≈‘µµâÕß¥”‡π‘π°“√·°â‰¢„Àâ‡À¡“– ¡°—∫º≈°√–∑∫∑’Ë‡°‘¥¢÷Èπ À√◊ÕÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ

(4) °√≥’º≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ “¡“√∂π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à‡æ◊ËÕ„Àâ‡ªìπ‰ª

µ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫

°“√π”°≈—∫‰ª∑”„À¡à ´÷ËßµâÕß‰¥â√—∫°“√Õπÿ¡—µ‘®“°ºŸâ¡’Õ”π“®‡™àπ‡¥’¬«°—∫¡“µ√∞“π

 ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡¥‘¡

¢âÕ 25. °“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ (Corrective action)

ºŸâº≈‘µµâÕß®—¥∑”‡Õ° “√¡“µ√∞“π ”À√—∫«‘∏’°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π‡°’Ë¬«°—∫°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë

‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ‚¥¬√–∫ÿ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥„π√–∫∫°“√∫√‘À“√ß“π§ÿ≥¿“æ ‡™àπ º≈‘µ¿—≥±å

°√–∫«π°“√ ¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“ ‡ªìπµâπ °“√À“ “‡Àµÿ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥ °“√°”Àπ¥·≈–

¥”‡π‘π°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢ ‘Ëß∑’Ë‰¡à‡ªìπ‰ªµ“¡¢âÕ°”Àπ¥√«¡∑—Èßµ‘¥µ“¡°“√·°â‰¢„Àâ¡’ª√– ‘∑∏‘º≈‡æ◊ËÕ‰¡à„Àâ

‡°‘¥¢÷Èπ´È” ·≈–∫—π∑÷°º≈°“√ªØ‘∫—µ‘°“√·°â‰¢¥—ß°≈à“«‰«â‡ªìπ≈“¬≈—°…≥åÕ—°…√

ª√–°“» ≥ «—π∑’Ë 27 ¡‘∂ÿπ“¬π 2548

(π“¬π√—ß —πµå æ’√°‘®)

√Õß‡≈¢“∏‘°“√ ªØ‘∫—µ‘√“™°“√·∑π

‡≈¢“∏‘°“√§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“
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√“¬π“¡ºŸâæ‘®“√≥“§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡

À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

π—°«‘™“°“√

1. π“¬®Õ¡®‘π ®—π∑√ °ÿ≈

2. π“ß ¡»√’ ¥“«©“¬

 ”π—°ß“π¡“µ√∞“πº≈‘µ¿—≥±åÕÿµ “À°√√¡

1. π“ßÕ”æ—π∏å ™¡¿Ÿæß»å

 ”π—°ß“πæ—≤π“«‘∑¬“»“ µ√å·≈–‡∑§‚π‚≈¬’·Ààß™“µ‘

1. π“ß≈¥“«—≈¬å °√–· √å™≈

°Õß√—ß ’·≈–‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å  °√¡«‘∑¬“»“ µ√å°“√·æ∑¬å

1. π“ß “« ÿ¿“«√√≥ ®ß∏√√¡«—≤πå

°Õß«‘»«°√√¡°“√·æ∑¬å  °√¡ π—∫ πÿπ∫√‘°“√ ÿ¢¿“æ

1. π“¬ ÿ√æ—π∏å ™—¬≈âÕ√—µπå

2. π“¬»‘√‘™—¬ ™≈–‡Õ¡

 ∂“∫—π«‘®—¬«‘∑¬“»“ µ√å “∏“√≥ ÿ¢

1. π“ß®ÿ±“¡“» »‘√‘ª“≥’

2. π“ß “«™ÿµ‘¡“ ®‘µ√“ª√– “∑»’≈

¿“§‡Õ°™π

1. π“ß “«ÕâÕ¬∑‘æ¬å °ÿ≈«—≈≈¿ ∫√‘…—∑ ‡¡¥‘§Õ≈¥’‰«´å·¡πŸ·ø§‡®Õ‡√Õ√å (ª√–‡∑»‰∑¬) ®”°—¥

2. π“ß “««“¥’ °—π¿—¬ ∫√‘…—∑ ‡Õ ‡Õ ·Õ≈ ·¡πŸ·ø§‡®Õ√‘Ëß (ª√–‡∑»‰∑¬) ®”°—¥

3. π“ß°π°«√√≥ ø√’¥·¡π ∫√‘…—∑ ‡§ ‡Õ  ‡Õø §Õπ‡´“∑‘ß ®”°—¥

4. π“¬«√»—°¥‘Ï «ß»åª√–°√≥å°ÿ≈ ∫√‘…—∑ ‡¡¥‘‚°≈ø å ®”°—¥

5. π“¬®µÿæ√ æ√»‘≈ª∑‘æ¬å ∫√‘…—∑ ·ª´‘øî§ ‰∫‚Õ‡∑§ ®”°—¥

6. π“¬ ‘√ »“ µ√å‡«™ ∫√‘…—∑ ‡™’¬ß„À¡à‡¡¥‡∑§´’ ‡µÁ¡ å ®”°—¥

7. π“¬¬»∏æ≈ »√’Õÿ¥√ ∫√‘…—∑ ∑—πµ¿—≥±å‰∑¬ ®”°—¥

8. π“¬ª√–™—¬ °Õß«“√’  ¡“§¡ºŸâº≈‘µ∂ÿß¡◊Õ¬“ß‰∑¬

9. π“¬√—° ªïµ“»—¬  ¡“§¡ºŸâº≈‘µ∂ÿß¡◊Õ¬“ß‰∑¬

10. π“ß “«¡—≈≈‘°“ ‡≈Á°µ√–°Ÿ≈  ¡“§¡ºŸâº≈‘µ·≈–®”Àπà“¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰∑¬

11. π“ß “«™ÿµ‘¡“ ®‘µ√“ª√– “∑»’≈  ¡“§¡ºŸâº≈‘µ·≈–®”Àπà“¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å‰∑¬

12. π“ß “«∏‘µ‘¡“ °Õß»√’ ∫√‘…—∑ Õ“√å¥—∫∫≈‘«∑Ÿø (ª√–‡∑»‰∑¬) ®”°—¥

13. π“ß “«Õ√ “ ≈‘È¡ °ÿ≈ ∫√‘…—∑ Õ“√å¥—∫∫≈‘«∑Ÿø (ª√–‡∑»‰∑¬) ®”°—¥
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 ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“

1. π“¬«—≤π“ Õ—§√‡Õ°≤“≈‘π ‡¿ —™°√ 9 «™. ¥â“π§«“¡ª≈Õ¥¿—¬‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

2. π“ß “«¬ÿ«¥’ æ—≤π«ß»å ºŸâÕ”π«¬°“√°Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

3. π“ß “«»‘√‘æ√√≥ ‡Õ’Ë¬¡√ÿàß‚√®πå ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

4. π“ß “«»‘√‘æ—π∏ÿå ¥”√ß ÿπ∑√‡¥™“ ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

5. π“¬™“æ≈ √—µπæ—π∏å ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

6. π“¬ —πµå ¥Õ√Õ¡“π ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

7. π“¬™—¬æ—π∏å ∏’√–‡°’¬√µ‘°”®√ ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

8. π“¬®√—≠™—¬ ª√ªí°…åª√–≈—¬ ‡¿ —™°√ 7 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

9. π“¬π§√ µ—Èß«—π‡®√‘≠™—¬ ‡¿ —™°√ 7 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

10. π“¬Õ¥‘»—°¥‘Ï ‡Õ’Ë¬¡ª∑ÿ¡¡“≈¬å π—°«‘™“°“√Õ“À“√·≈–¬“ 6 «. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

11. π“ß “«®‘√“¿“ √—°…å “§√ ‡¿ —™°√ 4 °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å
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√“¬π“¡ºŸâ®—¥∑”√à“ß

§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å

·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

1. π“ß«‘¿“¥“ »√’ª√–‡∑» ∫√‘…—∑ Õ‘π‡µÕ√å‡π™—Ëπ·π≈ §«Õ≈‘µ’È‡ÕÁ°‡´≈‡≈π´å ®”°—¥

2. π“ß°’√ ÿ¥“ °Õß∑√—æ¬å‚µ ∫√‘…—∑ Õ‘π‡µÕ√å‡π™—Ëπ·π≈ §«Õ≈‘µ’È‡ÕÁ°‡´≈‡≈π´å ®”°—¥

§≥–ºŸâ®—¥∑”

§Ÿà¡◊Õ¢ÕßºŸâº≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å„π°“√ªØ‘∫—µ‘µ“¡À≈—°‡°≥±å

·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘µ‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

1. π“ß “«¬ÿ«¥’ æ—≤π«ß»å ºŸâÕ”π«¬°“√°Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

2. π“¬ —πµå ¥Õ√Õ¡“π ‡¿ —™°√ 8 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

3. π“¬®√—≠™—¬ ª√ªí°…åª√–≈—¬ ‡¿ —™°√ 7 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

4. π“¬π§√ µ—Èß«—π‡®√‘≠™—¬ ‡¿ —™°√ 7 «™. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

5. π“¬Õ¥‘»—°¥‘Ï ‡Õ’Ë¬¡ª∑ÿ¡¡“≈¬å π—°«‘™“°“√Õ“À“√·≈–¬“ 6 «.  °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

6. π“ß “«Õ¡√√—µπå ‡≈‘»¡‚π≠“π ‡¿ —™°√ 6 «. °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

7. π“ß “«®‘√“¿“ √—°…å “§√ ‡¿ —™°√ 4 °Õß§«∫§ÿ¡‡§√◊ËÕß¡◊Õ·æ∑¬å

æ‘¡æå§√—Èß∑’Ë 1 ®”π«π 1,000 ‡≈à¡      æ.». 2548

æ‘¡æå∑’Ë ‚√ßæ‘¡æå™ÿ¡πÿ¡ À°√≥å°“√‡°…µ√·Ààßª√–‡∑»‰∑¬ ®”°—¥


