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STRUCTURE OF ISO 14001:2015 

1. Scope ขอบขา่ย
2. Normative reference เอกสารอา้งองิ
3. Terms and definitions นยิามและคําจํากดัความ

4. Context of the organisation บรบิทขององคก์ร
5. Leadership ภาวะผูนํ้า
6. Planning การวางแผน
7. Support สว่นสนับสนุน
8. Operation การดําเนนิการ
9. Performance evaluation การประเมนิศกัยภาพ
10. Improvement การปรับปรงุ

Introductory clauses

Basic clauses common to all management 

system standard  



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

3

PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   

บริบทของ
องคกร

(4)
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ระบบบริหารคุณภาพ (4)

สวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุ
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Act Check
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ความตองการความตองการความตองการความตองการ
ของลกูคาของลกูคาของลกูคาของลกูคา

ความตองการและ
ความคาดหวังของ
ผูมีสวนไดสวนเสีย 
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ความพึงพอใจ
ของลูกคา

ผลลัพธผลลัพธผลลัพธผลลัพธ
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ผลิตภัณฑและ
บริการ
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1 - SCOPE

 Demonstrate ability to consistently meet product/service requirements including applicable 
statutory and regulatory requirement แสดงความสามารถในการสง่มอบผลติภัณฑแ์ละบรกิารที>
เป็นไปตามขอ้กําหนด รวมทั Bงกฎหมายที>เกี>ยวขอ้ง

 Enhance customer satisfaction เสรมิสรา้งความพงึพอใจลกูคา้

 Contribute to the ‘environmental pillar’ of sustainability สง่เสรมิดา้นสิ>งแวดลอ้มในการพัฒนา
อยา่งยั>งยนื

 Intended outcomes ผลที>คาดวา่จะไดร้ับ

 Generic requirements ขอ้กําหนดทั>วไป
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1 - SCOPE

 Applies to determined environmental aspects those the organisation can control or influence 
considering life cycle perspective นําไปประยกุตใ์ชก้บัปัจจัยสิ>งแวดลอ้มทั Bงที>องคก์รสามารถควบคมุ
ไดแ้ละสามารถมอีทิธพิลในการควบคมุโดยนําแนวคดิวฏัจักรชวีติมาพจิารณา

 No specific performance criteria or added legal obligations ไมร่ะบเุกณฑว์ดัสมรรถนะหรอืขอ้
กฎหมาย

 No exclusions allowed ไมอ่นุญาตใหย้กเวน้การประยกุตใ์ชข้อ้กําหนด
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2 – Normative Reference

ISO9000:2015
no normative reference/ ไมม่เีอกสารอา้งองิ

3 - Term and definition 
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Context of the Organisation
บรบิทองคก์ร

4.1 
Understanding 

the 
Organisation 

and its context 
ความเขา้ใจใน

องคก์รและ
บรบิท

4.2  
Understanding 
the needs and 
expectation of 

interested 
parties ความ
เขา้ใจในความ
ตอ้งการและ

ความคาดหวัง
ของผูม้สีว่นได ้

สว่นเสยี

4.3  
Determination 
the scope of 
the Q&EMS 

กําหนดขอบเขต
ของระบบการ
จัดการคณุภาพ
และสิ>งแวดลอ้ม

4.4 Q&E 
Management 
System ระบบ

การจัดการ
คณุภาพและ
สิ>งแวดลอ้ม

4.  CONTEXT OF THE 
ORGANIZATION 
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4.1 UNDERSTANDING THE

ORGANIZATION AND ITS

CONTEXT  

Organization shall 

 Determine external and internal issues that องคก์รตอ้งระบปัุจจัยภายในและภายนอก

 relevant to purpose เกี>ยวขอ้งกบัวัตถปุระสงคข์ององคก์ร

 affect ability to achieve intended outcomes of Q&EMS กระทบตอ่ความสามารถของ
องคก์รในการบรรลตุามผลลัพธท์ี>คาดหวัง

 Monitor and review these information ตดิตามและทบทวนขอ้มลู
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4.1 UNDERSTANDING THE ORGANIZATION AND ITS CONTEXT

Organisation context บรบิทองคก์ร
 Internal or external issue ประเด็นภายในและภายนอก
 Environmental condition สภาพแวดลอ้ม
 Positive and negative factors or conditions ปัจจัยหรอืสภาพแวดลอ้มทางบวกและ

ทางลบ

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

10

4.1 UNDERSTANDING THE ORGANIZATION AND ITS CONTEXT

Consider พจิารณา 

 Legal กฎหมาย

 Technology เทคโนโลยี

 Competitive การแขง่ขนั

 Market การตลาด

 Cultural, social and economic environment วฒันธรรม สงัคม และ
เศรษฐศาสตร์

 Value and knowledge คณุคา่และความรู ้

 Performance สมรรถนะ

PP

EE

SS

TT

EE

LL
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4.2 UNDERSTANDING THE NEEDS AND EXPECTATIONS OF

INTERESTED PARTIES

The organization shall 

 Determine  องคก์รตอ้งระบุ

• interested parties that are relevant to EMS ผูม้สีว่นไดเ้สยีที>เกี>ยวขอ้งกบัระบบการ
จัดการสิ>งแวดลอ้ม

• relevant needs and expectations of these interested parties ความตอ้งการและ
ความคาดหวังที>เกี>ยวขอ้ง (เชน่ ขอ้กําหนด) ของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี

• which of these needs and expectations become its compliance obligations.  
ความตอ้งการและความคาดหวังใดที>พจิารณาขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัตติาม

 Monitor and review these information ตดิตามและทบทวนขอ้มลู

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

12

4.3 DETERMINING THE SCOPE OF THE

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM 

Determine the boundaries and applicability of the Q&EMS to establish its scope 
พจิารณาขอบเขต และการประยกุตใ์ชร้ะบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มเพื>อกําหนด
ขอบเขตของระบบ
 external and internal  ประเด็นภายนอกและภายใน  

 Needs and expectation of interested parties those become compliance obligations ความ
ตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีที>พจิารณาเป็นขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิตัติาม

 organizational unit(s), function(s), and physical boundaries; หน่วยขององคก์ร สว่นงาน และ
ขอบเขตทางกายภาพ

 Activities, products and services กจิกรรม ผลติภัณฑ ์และบรกิาร

 Authority and ability to control and influence ความรับผดิชอบและความสามารถในการควบคมุและมี
อทิธพิลควบคมุ
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4.3 DETERMINING THE SCOPE OF THE

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM 

Scope of Q&EMS ขอบเขตของระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม

 Apply QMS&EMS requirement within the defined scope if applicable นําขอ้กําหนดของ
ระบบการจัดการคณุภาพไปประยกุตใ์ชใ้นขอบเขตที>กําหนดไว ้

 State type of product and services ระบปุระเภทของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Provide justification for the QMS requirement that is not being applicable ระบเุหตผุลการ
ยกเวน้ไม่ประยกุตใ์ชข้อ้กําหนดของระบบการจัดการคณุภาพ
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4.3 DETERMINING THE SCOPE OF THE

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM 

Scope of Q&EMS ขอบเขตของระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

 Physical boundaries (location) ที>ตั Bง

 Sphere of control and influence ครอบคลมุที>ควบคมุไดแ้ละมอีทิธพิลในการควบคมุ

 Documented information จัดทําไวเ้ป็นเอกสาร

 Available to interested parties เผยแพร่ใหก้บัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี
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4.4 QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM

Organization shall องคก์รตอ้ง

 establish, implement, maintain and continually improve Q&EMS, process needed and  
their  interactions จัดทํา นําไปปฏบิัต ิและคงไวซ้ึ>งระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม 
กระบวนการที>จําเป็น และปฏสิมัพันธข์องกระบวนการเหลา่นัBน

 consider the knowledge gained (context and needed and expectation of interested 
parties) when establishing and maintaining EMS. พจิารณาความรูจ้ากบรบิท ความตอ้งการ
และความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีเมื>อจัดทําและนําระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้มไปปฏบิัติ
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4.4 QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM

For processes needed in QMS and their application, the organization shall สําหรับแตล่ะ
กระบวนการที>จําเป็นและการประยกุตใ์ชใ้นระบบการจัดการคณุภาพ องคก์รตอ้ง

 determine input and output ระบปัุจจัยขาเขา้และออก

 Determine their sequence and interaction ระบลํุาดับและความสําคัญของกระบวนการ

 Determine operation criteria and methods needed (monitoring, measurements and 
performance indicator) ระบเุกณฑค์วบคมุกระบวนการ และวธิกีารที>จําเป็น (เชน่ การตดิตาม 
การตรวจวัด และเกณฑป์ระเมนิสมรรถนะ) 

 Assign responsibility and authority กําหนดอํานาจและความความรับผดิชอบ
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4.4 QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM

For processes needed in QMS and their application, the organization shall สําหรับแต่
ละกระบวนการที>จําเป็นและการประยกุตใ์ชใ้นระบบการจัดการคณุภาพ องคก์รตอ้ง

 Address determined risks and opportunities ดําเนนิการกบัความเสี>ยงและโอกาสที>ระบุ

 Evaluate and implement any changes needed ประเมนิและดําเนนิการกบัการเปลี>ยนแปลง
ที>จําเป็น

 Improve processes and QMS ปรับปรุงกระบวนการและระบบการจัดการคณุภาพ
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4.4 QUALITY AND ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM

To extent necessary for QMS, the organization shall สําหรับสาระที>จําเป็นในระบบการ
จัดการคณุภาพ องคก์รตอ้ง

 Maintain documented information to support operation of its processes จัดทําเอกสาร
เพื>อสนับสนุนการดําเนนิงานของกระบวนการ

 Retain documented information to have confidence that the processes are being 
carried out as planned จัดเกบ็เอกสารขอ้มูลเพื>อใหมั้>นใจวา่มกีารดําเนนิกระบวนการตามแผน
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5. 
Leadership 

ภาวะผูนํ้า

5.1 
Leadership 

and 
commitment 

ภาวะผูนํ้าและ
ความมุง่มั>น

5.1.1 General ทั>วไป

5.1.2 Customer focus 
มุง่เนน้ที>ลกูคา้

5.2

Quality and 
Environment

al policy
นโยบาย

สิ>งแวดลอ้ม

5.2.1  Establishing the quality policy 
จัดทํานโยบายคณุภาพ

5.2.2 Communicating the quality policy
การสื>อสารนโยบายคณุภาพ

5.3 Organisation roles, 
responsibilities and authorities

บทบาท หนา้ที> และความรับผดิชอบ

5.  LEADERSHIP
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5.1 LEADERSHIP AND COMMITMENT

Top  management  shall  demonstrate  leadership  and  
commitment  with  respect  to  Q&EMS by ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งแสดง
ภาวะผูนํ้าและความมุง่มั>นในระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม โดย

 taking accountability for effectiveness of Q&EMS แสดงภาระ
รับผดิชอบตอ่ประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

 ensuring  that  the  Q&E  policy  and objectives  are  established  
and  are compatible with the strategic direction and the context of 
the organization มั>นใจวา่นโยบายและวตัถปุระสงคค์ณุภาพและ
สิ>งแวดลอ้มไดถ้กูจัดทําขึBนและเป็นไปในแนวทางเดยีวกับกลยทุธแ์ละ
บรบิทขององคก์ร

 ensuring  integration  of Q&EMS into organization’s business 
processes มั>นใจวา่ระบบการจัดการคณุภาพสิ>งแวดลอ้มถกูผนวกเขา้กบั
กระบวนการทางธรุกจิขององคก์ร

 Promote process approach สง่เสรมิการเขา้ถงึกระบวนการ (Q)
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5.1 LEADERSHIP AND COMMITMENT

 ensuring resources needed are available มั>นใจวา่มทีรัพยากรที>จําเป็นเพยีงพอ

 communicating importance of effective Q&E management and of conforming Q&EMS 
requirements สื>อสารใหเ้ขา้ใจถงึความสําคญัของการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มที>มปีระสทิธภิาพ
และสอดคลอ้งตามขอ้กําหนด

 ensuring Q&EMS achieves its intended outcomes มั>นใจวา่ระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม
บรรลผุลลัพธท์ี>คาดหวงั
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5.1 LEADERSHIP AND COMMITMENT

 supporting other relevant management roles to demonstrate their leadership as it applies to 
their areas of responsibilityสนับสนุนใหผู้บ้รหิารแสดงภาวะผูนํ้าในสว่นงานที>รับผดิชอบ

 directing  and  supporting  persons  to  contribute  to  the  effectiveness  of  the  Q&EMS ชกันํา 
สนับสนุนบคุลากรใหม้สีว่นรว่มในการดําเนนิงานระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มอยา่งมี
ประสทิธผิล

 promoting continual improvement ใหก้ารสนับสนุนการปรับปรงุอยา่งตอ่เนื>อง
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5.1.2 CUSTOMER FOCUS

Top  management  shall  demonstrate  leadership  and  commitment  with  respect  to  
customer focus by ensuring ผูบ้รหิารสงูสดุตอ้งแสดงภาวะผูนํ้าและความมุง่มั>นในการมุง่เนน้ที>ลกูคา้ 
ดว้ยการมั>นใจวา่

 Customer and applicable statutory and regulatory requirement are determined, understood 
and consistently met. มกีารระบคุวามตอ้งการลกูคา้ ขอ้กําหนด กฎหมาย มคีวามเขา้ใจ และ
สอดคลอ้งอยา่งสมํ>าเสมอ

 Risk and opportunities are determined and addressed. มกีารระบแุละจัดการกบัความเสี>ยงและ
โอกาส

 Focus to enhance customer satisfaction is maintained. เสรมิสรา้งความพงึพอใจลกูคา้
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5.2 QUALITY AND

ENVIRONMENTAL POLICY

 Established by top management  กําหนดขึBนโดยผูบ้รหิาร

 Appropriate  to  the  purpose  and  context  of  the  organization เหมาะสมกบั
วัตถปุระสงคแ์ละบรบิทขององคก์ร

 Appropriate to nature,  scale  and environmental impacts เหมาะสมกบัลักษณะทางธรุกจิ 
ขนาด และผลกระทบตอ่สิ>งแวดลอ้ม

 provides a framework for setting objectives  เป็นกรอบในการกําหนดวัตถปุระสงค์

 Commit to satisfy applicable quality requirement มุ่งมั>นสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดคณุภาพที>
เกี>ยวขอ้ง
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5.2 QUALITY AND ENVIRONMENTAL POLICY

 commit to protect of the environment มุ่งมั>นปกป้องสิ>งแวดลอ้ม

 includes a commitment to fulfill its compliance obligations แสดงความมุ่งมั>นปฏบิัตติาม
ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัตริ่วมกนั

 provides  a  commitment  to  continual  improvement  แสดงความมุ่งมั>นในการปรับปรุง
อยา่งตอ่เนื>อง

 be documented information จัดทําไวเ้ป็นเอกสาร

 communicated within the organisation ถกูสื>อสารภายในองคก์ร

 be available to interested parties เผยแพร่สูส่าธารณะ
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5.2.2 COMMUNICATING THE QUALITY POLICY

The quality policy shall 
 be available, maintained as documented information พรอ้มใช ้ดแูลรักษาเหมอืน

เสมอืนเอกสารขอ้มูล

 be communicated, understood and applied สื>อสาร ทําความเขา้ใจ และนําไปใช ้

 be available to relevant interested parties, as appropriate พรอ้มเผยแพร่ตอ่
ผูส้นใจ ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีตามความเหมาะสม
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5.3 ORGANIZATIONAL ROLES, 
RESPONSIBILITIES AND

AUTHORITIES

Responsibilities and authorities shall be หนา้ที> และความรับผดิชอบ

 Assigned by top management มอบหมายโดยผูบ้รหิาร

 Communicated within the organisation ถกูสื>อสารภายในองคก์ร
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5.3 ORGANIZATIONAL ROLES, 
RESPONSIBILITIES AND

AUTHORITIES
Responsibility and authorities include หนา้ที> และความรับผดิชอบ รวมถงึ
 To ensure  Q&EMS  conforms  to  the  requirements  ทําใหม้ั>นใจวา่ระบบการจัดการคณุภาพและ

สิ>งแวดลอ้มสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด
 To report Q&E and Q&EMS performance to top management รายงานสมรรถนะของระบบการ

จัดการสิ>งแวดลอ้ม รวมถงึสมรรถนะดา้นสิ>งแวดลอ้มตอ่ผูบ้รหิารสงูสดุ
 To ensure processes delivery their intended output. มั>นใจวา่กระบวนการทําใหเ้กดิผลลัพธท์ี>

ตอ้งการ (Q) 

 To ensure promotion of customer focus  มั>นใจการสง่เสรมิความมุง่เนน้ที>ลกูคา้ (Q) 

 To maintain integrity of QMS for any changes รักษาความสอดคลอ้งของระบบการจัดการคณุภาพ
เมื>อมกีารเปลี>ยนแปลงใดๆ 
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6.  PLANNING

 6. Planning

การวางแผน

6.1 Actions to address 
risks and opportunities

การจัดการความเสี>ยง
และโอกาส

6.2 Quality and 
Environmental objectives 
and planning to achieve 

them
วัตถปุระสงคค์ณุภาพและ

สิ>งแวดลอ้มและ
การวางแผนเพื>อบรรลผุล

6.3  Planning of 
changes 

การวางแผนสําหรับ
การเปลี>ยนปลง
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6.1Action to address risks and opportunities 
การจัดการความเสี>ยงและโอกาส

6.1.1 General ทั>วไป

6.1.2  Environmental aspects 
          ปัจจัยสิ>งแวดลอ้ม

6.1.3 Compliance obligation ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบัิต ิ

6.1.4  Planning action การวางแผนดําเนนิการ

6.  PLANNING
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Risk & 
Opportunity

Organisation’s
context

(4.1)

Needs & Expectation of 
interested parties

(4.2)

Environmental 
aspect 

(6.1.2)

PLANNING OF QMS&EMS

Compliance 
obligation

(6.1.3)

Determination of risks and opportunities those need to be addressed 

ระบคุวามเสี>ยงและโอกาสที>ตอ้งนําไปดําเนนิการ 
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6.1 ACTIONS TO ADDRESS RISKS AND

OPPORTUNITIES

 Consideration during planning for Q&EMS การวางแผนในระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม ตอ้ง
พจิารณา

• Organisation context บรบิทองคก์ร
• Needs and expectation of interested parties ความตอ้งการและความคาดหวงัของ

ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี
• EMS scope ขอบเขตของระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม
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6.1.1 GENERAL

Risks and opportunities those need to be addressed  ความเสี>ยงและโอกาสที>ตอ้งนําไปดําเนนิการ

 Give assurance that Q&EMS can achieve its intended outcomes ใหค้วามมั>นใจวา่ระบบการ
จัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มสามารถบรรลผุลลัพธต์ามที>คาดหวงั

 Enhance desirable effects สําเร็จผลที>ตอ้งการ

 Prevent or reduce undesired effects, including the potential for external environmental 
conditions to affect the organization ป้องกนัหรอืลดผลกระทบทางลบ รวมทั Bงโอกาสที>จะเกดิ
ผลกระทบจากสภาพแวดลอ้มภายนอก

 Achieve continual improvement บรรลกุารปรับปรงุอยา่งตอ่เนื>อง
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6.1.1 GENERAL 

 Determine potential emergency situation ระบสุภาวการณ์ฉุกเฉนิ

 Maintain documented information of รักษาเอกสารขอ้มลูของ

 Risk and opportunities that need to be addressed ความเสี>ยงและ
โอกาสที>ตอ้งนําไปดําเนนิการ 

 Process needed in 6.1.1. to 6.1.4 กระบวนการที>จําเป็นเพื>อให ้
สอดคลอ้งตามขอ้กําหนด 6.1.1 ถงึ 6.1.4

EMS
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6.1.2 ENVIRONMENTAL ASPECT

 Considering life cycle perspective to determine environmental aspects of  
พจิารณาแนวคดิวฏัจักรชวีติเพื>อบง่ชีBปัจจัยสิ>งแวดลอ้มของ

 Activities, products and services กจิกรรม ผลติภัณฑ ์และบรกิาร
 Can control and can influence ควบคมุได ้หรอืมอีทิธผิลในการควบคมุ

 Associated environmental impacts ผลกระทบที>เกี>ยวขอ้ง
 Using established criteria to determine aspects those have or can have 

significant impact (significant aspect) ประเมนินัยสําคญัของปัจจัยสิ>งแวดลอ้มโดย
ใชเ้กณฑท์ี>กําหนดขึBน

EMS
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6.1.2 ENVIRONMENTAL ASPECT

Environmental aspect identification shall taken into account การชีBบง่ปัจจัย
สิ>งแวดลอ้มตอ้งพจิารณา

 New plan and development แผนงานหรอืการพัฒนาใหม่

 Modification การดดัแปลง

 Abnormal condition สภาวการณ์ผดิปกติ

 Emergency situation สถานการณ์ฉุกเฉนิ

EMS
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6.1.2 ENVIRONMENTAL ASPECTS

 Communicate significant environmental aspect within the organisation  สื>อสารปัจจัย
สิ>งแวดลอ้มที>มนัียสําคญัในองคก์ร

 Maintain documented information of จัดทําเอกสาร

 Environmental aspects and associated impacts ปัจจัยสิ>งแวดลอ้ม และ
ผลกระทบที>เกี>ยวขอ้ง

 Criteria  เกณฑก์ารประเมนิ
 Significant environmental aspect ปัจจัยสิ>งแวดลอ้มที>มนัียสาํคญั

EMS
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The organisation shall องคก์รตอ้ง

 determine and have access to compliance obligation related to environmental 
aspect ระบแุละเขา้ถงึขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัตทิี>เกี>ยวขอ้งกบัปัจจัยสิ>งแวดลอ้ม

 determine their application to environmental aspect พจิารณานําไปใชก้บัปัจจัย
สิ>งแวดลอ้ม

 taken into account in EMS พจิารณานําไปใชใ้นระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม

 maintain documented information รักษาขอ้ตกลงไวเ้ป็นเอกสาร

6.1.3 COMPLIANCE OBLIGATIONS

EMS
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Compliance obligation ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัติ

 Legal กฎหมาย
 Other requirements ขอ้กําหนดอื>นที>เกี>ยวขอ้ง

 Needs and expectation of interested parties ความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้สีว่น
ไดส้ว่นเสยี

6.1.3 COMPLIANCE OBLIGATIONS

EMS
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6.1.4 PLANNING ACTION 

The organisation shall plan องคก์รตอ้งวางแผน

 To take actions to address ดําเนนิกจิกรรมเพื>อจัดการกบั

• Significant environmental aspects ปัจจัยสิ>งแวดลอ้มที>มนัียสาํคญั
• Compliance obligations ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิตั ิ
• Risks and opportunities those need to be address ความเสี>ยงและ

โอกาสที>ตอ้งดําเนนิการ

 How to กําหนดวธิกีาร

• Integrate and implement actions into Q&EMS บรูณาการเขา้กบัระบบ
การจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

• Evaluate effectiveness of the action ประเมนิประสทิธผิลการปฏบิตั ิ

NOTE: 6.1.2 - QMS

EMS
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6.1 Action to address risks and opportunities 

การจัดการความเสี>ยงและโอกาส

6.  PLANNING

6.2  Environmental objectives and planning to achieve 
them วัตถปุระสงคส์ิ>งแวดลอ้มและวางแผนเพื>อใหบ้รรลผุล

6.2.1 Environmental objective 

วตัถปุระสงคส์ิ>งแวดลอ้ม

6.2.2  Planning actions to achieve environmental 

objectives การวางแผนดําเนนิการเพื>อใหบ้รรลุ
วตัถปุระสงคส์ิ>งแวดลอ้ม

EMS
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6.2.1 QUALITY AND 
ENVIRONMENTAL OBJECTIVE 

 Establish quality and environmental objectives at each relevant function and levels 

กําหนดวัตถปุระสงคค์ณุภาพและสิ>งแวดลอ้มในแตล่ะหน่วยงานและลําดับขั Bนไวเ้ป็นเอกสาร

 Establishing environmental objectives shall taken into account การกําหนดวัตถปุระสงค์
สิ>งแวดลอ้ม ตอ้งพจิารณา

 Significant environmental aspect ปัจจัยสิ>งแวดลอ้มที>มนัียสําคัญ

 compliance obligation ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัติ

 Risk and opportunities ความเสี>ยงและโอกาส

EMS
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6.2.1 QUALITY AND 
ENVIRONMENTAL OBJECTIVE 

Quality and environmental objectives วัตถปุระสงคค์ณุภาพ
และสิ>งแวดลอ้ม

 Consist with policy สอดคลอ้งกบันโยบาย
 Measurable (if practicable) วัดผลได ้(ถา้ทําได)้

 Taken into account applicable quality requirements นํา
ขอ้กําหนดตา่ง ๆ ดา้นคณุภาพมาพจิารณา

 Relevant to conformity of products and services 
เกี>ยวขอ้งกบัความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Enhance customer satisfaction เสรมิสรา้งความพงึพอใจ
ลกูคา้

EMS
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6.2.1 QUALITY AND 
ENVIRONMENTAL OBJECTIVE

Quality and environmental objectives วัตถปุระสงคค์ณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

 Monitored ตดิตามได ้

 Communicated ถกูสื>อสาร

 Updated as appropriate ปรับปรุงใหทั้นสมัย ตามความเหมาะสม

 Documented information จัดทําเป็นเอกสาร
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ENVIRONMENTAL INDICATORS

Environmental performance indicators ตวัชีBวดัสมรรถนะดา้นสิ>งแวดลอ้ม
 Appropriate to activities, product and services เหมาะสมกบักจิกรรม ผลติภัณฑ ์

และบรกิาร
 Produce objective, verifiable and reproducible result ใหผ้ลลพัธท์ี>เป็นรูปธรรม 

พสิจูนแ์ละทําซํBาได ้
 Track progress in achieving the objectives ตดิตามความกา้วหนา้ของการบรรลุ

วตัถปุระสงค์

EMS
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6.2.2 PLANNING ACTIONS TO 
ACHIEVE QUALITY AND 

ENVIRONMENTAL OBJECTIVES

Planning actions การวางแผน
 Means/ activities ขั Bนตอนและกจิกรรม
 Resources needed ทรัพยากรที>จําเป็น
 Responsible persons ผูรั้บผดิชอบ
 Time fame กรอบระยะเวลา
 Result evaluation and indicator การประเมนิผลและตวัชีBวดั
 Integration into business process การผนวกรวมเขา้กบักจิกรรมทางธรุกจิ
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 Changes to QMS shall be carried out as planned manner required in 
clause 4.4. การเปลี>ยนแปลงในระบบการจัดการคณุภาพตอ้งถกูดําเนนิการตามที>วางแผน
ไวต้ามขอ้กําหนด 4.4

 Considering พจิารณา

 Purpose of changes and their potential consequences วตัถปุระสงคข์องการ
เปลี>ยนแปลงและผลที>ตามมา

 Integrity of QMS ความสอดคลอ้งกบัระบบการจัดการคณุภาพ
 Availability of resources ทรัพยากรที>มอียู่

 Allocation or reallocation of responsibilities and authorities การกําหนดหรอืการ
โยกยา้ยความรับผดิชอบและหนา้ที>

6.3 PLANNING OF CHANGES

QMS
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7 สว่นสนบัสนุน

7.1

Resources
ทรัพยากร

7.2 

Competence 
ความรู ้

ความสามารถ

7.3

Awareness
ความตระหนัก

7.4 
Communication

การสื>อสาร

7.5

Documented 
information

เอกสารขอ้มลู

7. SUPPORT
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7.1 
Resources

ทรพัยากร

7.1.1 General ทั>วไป

7.1.2  People บคุลากร

7.1.3 Infrastructure โครงสรา้งพืBนฐาน

7.1.4 Environment for the operation of processes

สภาพแวดลอ้มการดําเนนิกระบวนการ

7.1.5 Monitoring and 
measuring resources 

ทรัพยากรสําหรับตดิตาม
ตรวจวัด

7.1.5.1 General ทั>วไป

7.1.5.2 Measurement traceability 

การสอบกลบัยอ้นกลบัไดข้องการวดั

7.1.6  Organisation knowledge 

ความรูอ้งคก์ร

7. SUPPORT
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7.1  RESOURCES

Sufficient resource needed ทรัพยากรที>ตอ้งการอยา่งเพยีงพอ

 Infrastructure โครงสรา้งพืBนฐาน

 Externally provided resources ทรัพยากรจากภายนอก

 Information system ระบบขอ้มลู

 Competence and knowledge ความสามารถและความรู ้

 Technology เทคโนโลยี

 Financial เงนิ

 Human resources บคุลากร
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7.1.1  GENERAL

The organisation shall consider องคก์รตอ้งพจิารณา

 Capability of and constraints on existing internal resources ความสามารถและขอ้จํากดั
ของทรัพยากรภายในที>มอียู่

 Needs to be obtained from external providers สิ>งที>ตอ้งการจากผูส้ง่มอบภายนอก

QMS
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7.1.2  PEOPLE  

 Determine and provide person necessary for effectively implementation of 
QMS กําหนดและจัดใหม้บีคุลากรที>จําเป็นสาํหรับการดําเนนิงานระบบการจัดการ
คณุภาพอยา่งมปีระสทิธภิาพ

QMS
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7.1.3  INFRASTRUCTURE  

Determine and provide infrastructure necessary for operation including กําหนดและจัด
ใหม้โีครงสรา้งพืBนฐานที>จําเป็นสําหรับการดําเนนิงานระบบการจัดการคณุภาพอยา่งมปีระสทิธภิาพ รวมถงึ

 Building and utilities อาคาร เครื>องจักร

 Equipment (hardware and software) อปุกรณ์ตา่ง ๆ

 Transportation resources ทรัพยากรที>ใชข้นสง่ 

 Information and communication technology ขอ้มลูและเทคโนโลยกีารสื>อสาร

QMS
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7.1.4  ENVIRONMENT FOR THE 
OPERATION OF PROCESSES

Determine and provide suitable environment for operation กําหนดและจัดใหม้สีภาพแวดลอ้ม
ที>เหมาะสมสําหรับการดําเนนิงานระบบการจัดการคณุภาพอยา่งมปีระสทิธภิาพ

 Physical (e.g. temperature, heat, light, hygiene etc.) กายภาพ เชน่ อณุหภมู ิความรอ้น แสง 
สขุอนามยั เป็นตน้) 

 Psychological (e.g. stress) จติวทิยา (เชน่ ความเครยีด 
เป็นตน้)  

QMS
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7.1.5  MONITORING AND 
MEASURING RESOURCES

Resources needed ทรัพยากรที>ตอ้งการ
 to monitor or measuring to verify conformity of product and 

services เพื>อตดิตามหรอืตรวจวัดเพื>อทวนสอบความสอดคลอ้งของ
ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 to ensure valid and reliable result เพื>อใหเ้กดิความมั>นใจในผลลพัธ์
ที>ถกูตอ้งเชื>อถอืได ้

 Suitable for specific type of monitoring and measurement 
เหมาะสมกบัการตดิตามและตรวจวัดแตล่ะประเภท

 Maintained to ensure their continuing fitness for their purpose 
ไดร้ับการรักษาเพื>อใหใ้ชง้านไดอ้ยา่งเหมาะสมตามวัตถุประสงค์

 Retain appropriate documented information of fitness of 
purpose เก็บรักษาเอกสารขอ้มลูเพื>อเป็นหลกัฐานตามวัตถุประสงค์

QMS
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7.1.5.2 MEASUREMENT 
TRACEABILITY

Measuring equipment เครื>องมอืวัด 

 Calibrated or verified or both at specified intervals 
against measurement standards traceable to 
international or national standard (if any) ไดรั้บการสอบ
เทยีบหรอืทวนสอบตามระยะเวลาที>กําหนด สอบกลับไดถ้งึ
มาตรฐานสากล (ถา้ม)ี 

 Identified their status ชีBบง่สถานะ

 Protected from adjustments, damage or deterioration 

ป้องกนัการปรับแก ้ทําลาย หรอื เสื>อมสภาพ

 Appropriate actions when the equipment is unfit for its 
intended purpose การดําเนนิการที>เหมาะสม หากพบวา่เครื>องมอื
วดัไมส่ามารถใชง้านไดอ้ยา่งเหมาะสมตามวตัถปุระสงค์

QMS
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7.1.6 ORGANISATION
KNOWLEDGE

 Determine knowledge necessary ระบคุวามรูท้ี>จําเป็น 

 Retained and make knowledge available to the extent 
necessary ดํารงรักษาความรูแ้ละทําใหค้วามรูนั้Bนเขา้ถงึได ้
สําหรับสว่นที>จะเป็น

 How to update, acquire or access any additional 
knowledge for any changes เพิ>มเตมิความรูใ้หทั้นสมัยอยู่
เสมอ หรอืเขา้ถงึความรูท้ี>ตอ้งการเพิ>มเตมิเมื>อมกีาร
เปลี>ยนแปลง 

QMS
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7.2  COMPETENCE 

The organisation shall องคก์รตอ้ง
 Determine necessary competence กําหนดความรูค้วามสามารถที>จําเป็น
 Ensure personnel’s competence มั>นใจในความรูค้วามสามารถของบคุลากร
 Determine training needs as environmental aspects กําหนดความจําเป็นในการฝึกอบรม

ตามปัจจัยสิ>งแวดลอ้ม (EMS) 

 Where applicable, take action to acquire the necessary competence and evaluate 
effectiveness of the action ดําเนนิกจิกรรมตามความเหมาะสมเพื>อใหบ้คุลากรมคีวามรู ้
ความสามารถและประเมนิผลสําเร็จของกจิกรรม

 Retain appropriated records จัดเกบ็บันทกึ



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

59

Ensure awareness of มั>นใจในความตระหนักถงึ
 Quality and environmental policy นโยบายคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

 Significant environmental aspects and impacts ปัจจัยสิ>งแวดลอ้มและผลกระทบ

 Quality objective วัตถปุระสงคค์ณุภาพ

 Contribution to effectiveness of Q&EMS การมสีว่นร่วมในประสทิธผิลของระบบการจัดการ
คณุภาพสิ>งแวดลอ้ม

 Implication of not conforming with Q&EMS ผลที>ตามมาหากไมป่ฏบิัตใิหส้อดคลอ้งตามที>
กําหนดไวใ้นระบบ

7.3  AWARENESS
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7.4 COMMUNICATION

 Establishing communication process shall consider ในการจัดทํากระบวนการสื>อสาร ตอ้ง
พจิารณา

 Compliance obligation ขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิตั ิ
 Reliability of communicated information ความถกูตอ้งของขอ้มลู

 Respond to relevant communication including complaint ตอบสนองตอ่การสื>อสารที>
เกี>ยวขอ้ง รวมทั Bง ขอ้รอ้งเรยีน

 Retain documented information เก็บรักษาบนัทกึ
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7.4  COMMUNICATION

7.4 Communication การสื>อสาร

7.4.1  General ทั>วไป

7.4.2  Internal communication 
การสื>อสารภายใน

7.4.3  External communication 
การสื>อสารภายนอก

EMS
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7.4 COMMUNICATION

Determine process needed for internal and external 
communication related to EMS กําหนดกระบวนการที>
จําเป็นในการสื>อสารที>เกี>ยวขอ้งกบัระบบการจัดการ
สิ>งแวดลอ้มทั Bงภายในและภายนอกองคก์ร
 What สื>อสารอะไร
 When สื>อสารเมื>อไหร่ 
 With whom สื>อสารใหใ้คร

 How สื>อสารอยา่งไร
 Who ใครเป็นผูส้ ื>อสาร

EMS
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7.4.2  INTERNAL COMMUNICATION

 Internal communicate EMS related information including changes among various 
levels and functions สื>อสารขอ้มลูเกี>ยวกบัระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม รวมถงึ การเปลี>ยนแปลง 
อยา่งทั>วถงึในระดบัและหน่วยงานตา่ง ๆ ภายในองคก์ร

 Ensure contribution to continual improvement มั>นใจถงึการมสีว่นรว่มใหเ้กดิการปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนื>อง

EMS
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7.4.3  EXTERNAL COMMUNICATION

 Externally communicate EMS related information as established process and 
applicable compliance obligation สื>อสารขอ้มูลเกี>ยวกบัระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้มออกสู่
ภายนอก ตามกระบวนการสื>อสารที>กําหนด และขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัติ

EMS
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7.5  DOCUMENT INFORMATION

7.5 Document information 
เอกสารขอ้มลู

7.5.1  General ทั>วไป

7.5.2  Creating and updating การ
จัดทําและทําใหท้นัสมัย

7.5.3  Control of documented information  
การควบคมุเอกสารขอ้มลู
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7.5.1  GENERAL

Documented information includes เอกสารขอ้มลู ประกอบดว้ย
 required by both international standards เอกสารขอ้มลูที>ขอ้กําหนดกําหนดให ้

จัดทํา
 required by the organisation for QMS&EMS implementation including 

external documented information เอกสารขอ้มลูที>องคก์รตอ้งการจัดทําขึBนเพื>อใชใ้น
การดําเนนิงานระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม รวมถงึเอกสารขอ้มลูจาก
ภายนอก
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7.5.2  CREATING AND UPDATING

Ensure appropriate มั>นใจในความเหมาะสมของ
 Identification and description การชีBบง่  และรายละเอยีด
 Format รูปแบบ
 Review and approve for suitability and adequacy การทบทวนและการอนุมัตติาม

ความเหมาะสมและเพยีงพอตอ่การใชง้าน
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7.5.3  CONTROL OF 
DOCUMENTED INFORMATION 

Documented information shall be controlled to ensure เอกสารขอ้มลูตอ้งถกู
ควบคมุเพื>อใหม้ั>นใจถงึ
 availability and suitability ความเพยีงพอและเหมาะสม
 adequately protected e.g. loss of confidentiality, improper use or loss of 

integrity ไดรั้บดแูลอยา่งเหมาะสม เชน่ จากการสญูเสยีขอ้มลูความลบั  การนําไปใช ้
อยา่งเหมาะสม  หรอืการทําใหเ้กดิความไมน่่าเชื>อถอื
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7.5.3  CONTROL OF 
DOCUMENTED INFORMATION 

Documented information control process shall address กระบวนการควบคมุ
เอกสารขอ้มลูตอ้งจัดการกบั
 Distribution, access, retrieval and use การแจกจา่ย เขา้ถงึ เรยีกกลบัคนื และใช ้

งาน
 Storage and preservation จัดเก็บและเก็บรักษา
 Control of changes ควบคมุการเปลี>ยนแปลง
 Retention and disposition การเก็บรักษาและการทําลาย
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8. OPERATION 

8 operation ดําเนนิการ

8.1 Operational planning and control 
      การวางแผนและควบคมุกระบวนการ

8.2 Requirement for products and services 

ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.3 Design and development of product and services 

การออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.4  Control of externally provided process, product and 
services  การควบคมุกระบวนการ ผลติภัณฑ ์และบรกิารที>
จัดหาจากภายนอก

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

71

8. OPERATION  

8 operation ดําเนนิการ

8.5  Product and service provision 

การผลติและการบรกิาร

8.6  Release of product and services

การตรวจปลอ่ยผลติภัณฑ ์และบรกิาร

8.7  Control of nonconforming outputs

การควบคมุผลลัพธท์ี>ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด

QMS

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

72

8.1 OPERATIONAL PLANNING 
AND CONTROL  

Plan, implement and control the processes needed to meet the requirements, and to
implement the actions determined in Clause 6 วางแผน นําไปปฏบิตั ิและควบคมุกระบวนการที>จําเป็น
ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนด และดําเนนิการตามกจิกรรมที>กําหนดในขอ้กําหนด 6

 Determining the requirements for the products and services ระบขุอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละ
กระบวนการ

 Establishing criteria for กําหนดเกณฑส์ําหรับ 

 Processes กระบวนการ
 Acceptance of products and services การยอมรับผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

QMS
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8.1 OPERATIONAL PLANNING AND CONTROL  

 Determining resources needed ระบทุรัพยากรที>จําเป็น

 Implementing control of the processes in accordance with the criteria ดําเนนิการควบคมุ
กระบวนการใหส้อดคลอ้งกบัเกณฑท์ี>กําหนด

 Determining, maintaining and retaining documented information ระบ ุ ดํารงรักษา และจัดเก็บ
เอกสารขอ้มลู 
 processes have been carried out as planned การดําเนนิกจิกรรมตามแผนที>วางไว ้
 demonstrate the conformity of products and services to their requirements แสดง

ความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

QMS
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8.1 OPERATIONAL PLANNING AND CONTROL  

 Control planned changes and review the consequences of unintended changes, taking
action to mitigate any adverse effects ควบคมุการเปลี>ยนแปลง และทบทวนผลที>ตามมาของการ
เปลี>ยนแปลงที>ไมไ่ดว้างแผนไว ้รวมทั Bงดําเนนิการบรรเทาผลกระทบทางลบ

 Ensure that outsourced processes are controlled มั>นใจวา่กระบวนการของผูร้ับจา้งไดร้ับการ
ควบคมุ

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

75

8. OPERATION 

8.2   Requirements for products and services

ขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

8.2.1 Customer communication  การสื>อสารกับลกูคา้

8.2.2 Determining the requirements for products 
and services การระบขุอ้กําหนดของผลติภัณฑ์
และบรกิาร

8.2.3 Review of the requirements for products and services

การทบทวนขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

8.2.4 Changes to requirements for products and services

การเปลี>ยนแปลงขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

QMS
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8.2.1 CUSTOMER 
COMMUNICATION

 Information relating to products and services ขอ้มลู
เกี>ยวกบัผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Handling enquiries, contracts or orders, including
changes การจัดการคํารอ้งขอ้ สญัญาหรอืคําสั>งซืBอ รวมถงึการ
เปลี>ยนแปลงตา่ง ๆ 

 Customer feedback, including customer complaints ความ
คดิเห็นและขอ้รอ้งเรยีนจากลกูคา้ 

 Handling or controlling customer property การจัดการหรอื
ควบคมุทรัพยส์นิลกูคา้

 Specific requirements for contingency actions ขอ้กําหนด
เฉพาะเมื>อเกดิความไมแ่น่นอน 

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

77

8.2.2  DETERMINING THE 
REQUIREMENTS FOR PRODUCTS 

AND SERVICES 

 Define requirements for the products and services ระบุ
ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร
 Applicable statutory and regulatory requirements 

ขอ้บงัคบัหรอืกฎหมายที>เกี>ยวขอ้ง
 Considered necessary the organization สิ>งที>องคก์ร

พจิารณาวา่จําเป็น
 Meet claims for offered products and services สอดคลอ้ง

กบัการกลา่วอา้งในผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

QMS
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8.2.3 REVIEW OF THE 
REQUIREMENTS FOR PRODUCTS 

AND SERVICES  

 Ensure ability to meet product and service requirements มั>นใจความสามารถในความสอดคลอ้ง
กบัผลติภัณฑแ์ละบรกิาร 

 Conduct a review before committing to supply ทบทวนกอ่นตกลงใหบ้รกิาร

 Resolve contract or order differed from previously defined แกไ้ขสญัญาหรอืคําสั>งซืBอที>เปลี>ยนแปลงไป
จากเดมิ

 Confirm customer requirement before acceptance, when customer not provided a documented 
statement of their requirements. เมื>อลกูคา้ไมไ่ดร้ะบคุวามตอ้งการเป็นลายลักษณ์อกัษร องคก์รตอ้งยนืยัน
ความตอ้งการของลกูคา้กอ่นตกลงใหบ้รกิาร

QMS
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8.2.3 REVIEW OF THE 
REQUIREMENTS FOR PRODUCTS 

AND SERVICES  

Review shall include สิ>งที>ตอ้งทบทวน 

 Customer requirements ขอ้กําหนดของลกูคา้

 necessary for the specified or intended use ไมไ่ดกํ้าหนดโดย
ลกูคา้ แตจํ่าเป็นสําหรับการใชง้าน

 Requirements specified by the organization ขอ้กําหนดของ
องคก์รเอง

 Statutory and regulatory requirements applicable to the
products and services ขอ้บงัคบัและกฎหมายที>เกี>ยวขอ้งกับ
ผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Requirements differing from those previously expressed 

ขอ้กําหนดที>เปลี>ยนไปจากเดมิ

QMS
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8.2.3 REVIEW OF THE 
REQUIREMENTS FOR PRODUCTS 

AND SERVICES  

Retain documented information เก็บรักษาเอกสารขอ้มลู

 results of the review ผลของการทบทวน 

 Any new requirements for products and services 

ขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิารฉบบัใหม่

QMS
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8.2.4 CHANGES TO 
REQUIREMENTS FOR 

PRODUCTS AND SERVICES  
 Amend relevant documented information แกไ้ขเอกสาร

ขอ้มลูที>เกี>ยวขอ้ง

 Relevant persons are made aware of the changed
requirements ทําใหผู้เ้กี>ยวขอ้งตระหนักถงึการเปลี>ยนแปลงของ
ขอ้กําหนด

QMS

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

82

8. OPERATION 

8.3 Design and development of products and 
services การออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์และ
บรกิาร

8.3.1 General  ทั>วไป

8.3.2 Design and development planning 

การวางแผนออกแบบและพัฒนา 

8.3.6 Design and development input 
ปัจจัยนําเขา้สําหรับการออกแบบและพัฒนา

QMS
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8. OPERATION 

8.3 Design and development of products and 
services การออกแบบและพัฒนาผลติภัณฑ ์และ
บรกิาร

8.3.4 Design and development control

การควบคมุการออกแบบและพัฒนา

8.3.5 Design and development output

ผลลัพธก์ารออกแบบและพัฒนา

8.3.6 Design and development changes 

การเปลี>ยนแปลงการออกแบบและพัฒนา

QMS
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8.3.1 GENERAL  

 Establish, implement and maintain a design and
development process จัดทํา นําไปปฏบิตั ิ และรักษากระบวนการ
ออกแบบและพัฒนา

Source: http://isotc.iso.org/livelink/livelink/17526260/APG-Design%26Development2015.pdf?func=doc.Fetch&nodeid=17526260

QMS
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8.3.2   DESIGN AND DEVELOPMENT 
PLANNING  

 Nature, duration and complexity of activities ธรรมชาต ิ
ระยะเวลา และความซบัซอ้นของผลติภัณฑ์

 process stages, including reviews ขั Bนตอนการออกแบบที>
ตอ้งการ รวมถงึ การทบทวน

 verification and validation activities การทวนสอบและการ
ยนืยันกจิกรรม

 Responsibilities and authorities ความรับผดิชอบและอํานาจ
หนา้ที> 

 Internal and external resource needs ทรัพยากรทั Bงภายใน
และภายนอกที>จําเป็น

 control interfaces between involved persons การควบคมุ
การประสานงานระหวา่งผูเ้กี>ยวขอ้ง

QMS
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8.3.2   DESIGN AND DEVELOPMENT 
PLANNING  

 involvement of customers and users การมสีว่นรว่มของลกูคา้และผูใ้ชง้าน
 Requirements for subsequent provision of products and services  ขอ้กําหนดการดแูลทําผลติภัณฑ์

และบรกิารใหส้ําเร็จ
 Level of control expected for the design and development from customer/interested parties ระดบั

การควบคมุการออกแบบและพัฒนาที>คาดหวงัจากลกูคา้ ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี

 Documented information to demonstrate the design and development process เอกสารขอ้มลูเพื>อ
ยนืยันกระบวนการออกแบบและพัฒนา

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

87

8.3.3 DESIGN AND DEVELOPMENT 
INPUTS  

Determine essential requirements ระบขุอ้กําหนดที>จําเป็น

 Functional and performance requirements 

ขอ้กําหนดการใชง้านและสมรรถนะ

 Information derived from previous similar activities ขอ้มลูจากกจิกรรมที>คลา้ยกนัที>เคยทํามา
กอ่น

 Statutory and regulatory requirements ขอ้กําหนดและกฎหมาย

 Standards or codes of practice มาตรฐานหรอืแนวปฏบิตัิ

 Potential consequences of failure โอกาสเกดิปัญหา (จากธรรมชาตขิองผลติภัณฑแ์ละบรกิาร)

QMS
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8.3.3 DESIGN AND DEVELOPMENT 
INPUTS 

 Inputs shall be adequate for purposes, complete and unambiguous ปัจจัยนําเขา้ตอ้งเพยีงพอ
สําหรับจดุประสงคข์องการออกแบบและพัฒนา ครบถว้น และไมค่ลมุเครอื 

 Resolve conflicting inputs แกไ้ขขอ้ขดัแยง้ของปัจจัยนําเขา้

 Retain documented information on inputs จัดเก็บเอกสารขอ้มลูของปัจจัยนําเขา้

QMS
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8.3.4 DESIGN AND DEVELOPMENT 
CONTROLS

 Define results of the design and development process ระบุ
ผลลัพธข์องการออกแบบและพัฒนา

 Review to evaluate ability of the results to meet 
requirements การทบทวนเพื>อประเมนิความสามารถของผลลัพธต์รง
ตามขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Verification activities กจิกรรมการทวนสอบ

 Validation activities กจิกรรมการยนืยัน

 Necessary actions taken on problems during the reviews,
or verification and validation activities กจิกรรมที>จําเป็นเพื>อ
จัดการกบัปัญหาที>พบในการทบทวน ทวนสอบ และยนืยัน

 Retain documented information of these activities จัดเก็บ
เอกสารขอ้มลูสําหรับกจิกรรมเหลา่นีB
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8.3.5   DESIGN AND DEVELOPMENT 
OUTPUTS 

 Meet the input requirements สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดที>เป็นปัจจัย
นําเขา้

 Adequate for the subsequent processes เพยีงพอสําหรับ
กระบวนการตอ่ไป

 Include monitoring and measuring requirements, as
appropriate, and acceptance criteria รวมถงึขอ้กําหนดในการ
ตดิตามและตรวจวดั (ตามความเหมาะสม) และเกณฑก์ารยอมรับ

 Specify essential characteristics of the products and
services for intended purpose ระบลุักษณะของผลติภัณฑแ์ละ
บรกิารที>จําเป็นสําหรับวตัถปุระสงคก์ารใชง้าน

 Retain documented information on outputs จัดเก็บเอกสาร
ขอ้มลูผลลัพธก์ารออกแบบและพัฒนา

QMS
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8.3.6 DESIGN AND DEVELOPMENT 
CHANGES 

 Identify, review and control changes to ensure that there is 
no adverse impact on conformity to requirements ระบ ุ
ทบทวน และควบคมุการเปลี>ยนแปลงเพื>อใหม้ั>นใจวา่ไมเ่กดิผลกระทบตอ่
ความสอดคลอ้งขอ้กําหนดของผลติภัณฑ์

 Retain documented information  จัดเก็บเอกสารขอ้มลู

 Design and development changes  การเปลี>ยนแปลงการ
ออกแบบและพัฒนา 

 Results of reviews ผลการทบทวน 
 Authorization of the changes  ผูม้อํีานาจเปลี>ยนแปลง
 Actions taken to prevent adverse impacts  มาตรการ

ป้องกนัผลกระทบทางลบ

QMS
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8. OPERATION 

8.4 Control of externally provided processes, products 
and services การควบคมุกระบวนการ ผลติภัณฑ ์และบรกิารที>
จัดหาจากภายนอก

8.4.1 General ทั>วไป

8.4.2 Type and extent of control 

ชนดิและขอบเขตการควบคมุ

8.4.3   Information for external providers

ขอ้มลูสําหรับผูจั้ดหาจากภายนอก

QMS
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8.4.1 GENERAL 

 Ensure external provided process, product and services conform to requirements มั>น
ในวา่กระบวนการ ผลติภัณฑ ์และบรกิารที>จัดหาจากภายนอกสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด

 Determine controls applied when กําหนดมาตรการควบคมุเมื>อ

 incorporation into the organization’s own products and services เป็นสว่นหนึ>งของ
ผลติภัณฑแ์ละบรกิารขององคก์ร

 Provided directly to the customer(s) on behalf of the organization สง่มอบใหล้กูคา้
โดยตรงในนามขององคก์ร

 provided by an external provider as a result of a decision by the organization สง่
มอบโดยตรงผูจั้ดหาจากภายนอกตามการตดัสนิใจขององคก์ร

QMS
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8.4.1 GENERAL

 Determine and apply criteria for กําหนดเกณฑแ์ละนําไปใช ้

 evaluation ประเมนิ
 selection คดัเลอืก
 monitoring of performance ตดิตามสมรรถนะ

 re-evaluation ประเมนิซํBา
 Retain documented information จัดเก็บเอกสารขอ้มลู

 these activities กจิกรรม
 any necessary actions arising from the evaluations 

การดําเนนิการที>จําเป็นจากการประเมนิ

QMS
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8.4.2 TYPE AND EXTENT OF 
CONTROL 

 Ensure externally provided processes, products and
services do not adversely affect the organisation’s ability
มั>นในวา่กระบวนการ ผลติภณัฑ ์และบรกิารที>จัดหาจากภายนอกไมทํ่าให ้
เกดิผลกระทบทางลบกบัความสามารถขององคก์ร

 Externally provided processes remain within the control of
its quality management system กระบวนการ ผลติภณัฑ ์ และ
บรกิารที>จัดหาจากภายนอกอยูภ่ายใตก้ารควบคมุตามระบบการจัดการ
คณุภาพ

 Define controls that intends to apply to provider and the
resulting output ระบกุารควบคมุผูส้ง่มอบและผลลัพธ์

 Consider potential impact and effectiveness of the control
พจิารณาผลกระทบและประสทิธผิลของมาตรการควบคมุที>นํามาใช ้

QMS
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8.4.2 TYPE AND EXTENT OF 
CONTROL 

 Determine verification, or other activities, necessary to ensure that the externally
provided processes, products and services meet requirements กําหนดกระบวนการทวน
สอบหรอืกจิกรรมอื>นที>จําเป็นเพื>อใหม้ั>นใจวา่กระบวนการ ผลติภณัฑ ์ และบรกิารที>จด้หาจากภายนอก
สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด

QMS
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8.4.3 INFORMATION FOR 
EXTERNAL PROVIDERS

 Ensure adequacy of requirements prior communicate to
the provider มั>นใจวา่ขอ้กําหนดที>เพยีงพอกอ่นสื>อสารกบัผูส้ง่มอบ

 Communicated requirements to the providers include 

ขอ้กําหนดที>ตอ้งสื>อสารใหผู้ส้ง่มอบ รวมถงึ

 Processes, products and services to be provided 

กระบวนการ ผลติภัณฑ ์และบรกิารที>สง่มอบ
 approval of การตรวจรับ

 Products and services ผลติภัณฑ ์และบรกิาร
 Methods, processes and equipment วธิกีาร กร

บวนการ และเครื>องมอื
 Release of products and services การตรวจ

ปลอ่ยผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

QMS
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8.4.3 INFORMATION FOR 
EXTERNAL PROVIDERS

 Communicated requirements to the providers include ขอ้กําหนดที>ตอ้งสื>อสารใหผู้ส้ง่มอบ 
รวมถงึ

 Competence, including any required qualification of persons ความรูค้วามสามารถ
 Interactions between providers and the organization ปฏสิมัพันธร์ะหวา่งผูส้ง่มอบและ

องคก์ร
 Control and monitoring of the providers’ performance การควบคมุและตดิตามสมรรถนะ

ของผูส้ง่มอบ
 Verification or validation activities to perform at the providers’ premises กจิกรรมทวน

สอบ ยนืยันที>ดําเนนิการ ณ สถานที>ของผูส้ง่มอบ 

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

99

8. OPERATION 

8.5  Product and service provision 

การผลติและการบรกิาร

8.5.1 Control of production and service provision 

การควบคมุการผลติและการใหบ้รกิาร

8.5.2 Identification and traceability 

การชีBบง่ และสอบยอ้นกลับ

8.5.3  Property belonging to customers or external 

providers 

ทรัพยส์นิที>เป็นของลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบจากภายนอก

8.5.4  Preservation การถนอมรักษา

8.5.5  Post-delivery activities กจิกรรมหลังการ
สง่มอบ

QMS
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8.5.1 CONTROL OF PRODUCTION 
AND SERVICE PROVISION

 Implement production and service provision under
controlled conditions ดําเนนิการผลติและบรกิารภายใตส้ภาพการ
ควบคมุ

 Control condition (as applicable) includes, สภาพการควบคมุ 
(ที>เกี>ยวขอ้ง) รวมถงึ

 documented information of characteristics of 
products, services, or activities and result to be 
achieved เอกสารขอ้มลูระบคุณุลกัษณะของ
ผลติภัณฑ ์บรกิาร หรอืกจิกรรม รวมทั Bงผลที>คาดวา่จะ
ไดรั้บ

 Availability and use of suitable monitoring and
measuring resources การใชท้รัพยากรในการตดิตาม
และวดัอยา่งเหมาะสม

QMS
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8.5.1 CONTROL OF PRODUCTION 
AND SERVICE PROVISION

 Control condition (as applicable) includes, สภาพการ
ควบคมุ (ที>เกี>ยวขอ้ง) รวมถงึ

 monitoring and measurement activities at
appropriate stages การตดิตามและตรวจวดัในขั Bนตอน
ที>เหมาะสม

 suitable infrastructure and environment โครงสรา้ง
และสิ>งแวดลอ้มที>เหมาะสม

 Appointment of competent persons, including any
required qualification การกําหนดความรูค้วามสามารถ
บคุลากร รวมทั Bงคณุสมบตัทิี>จําเป็น

QMS
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8.5.1 CONTROL OF PRODUCTION 
AND SERVICE PROVISION

 Control condition (as applicable) includes, สภาพการควบคมุ 
(ที>เกี>ยวขอ้ง) รวมถงึ

 Validation, and periodic revalidation, where the
resulting output cannot be verified by subsequent
monitoring or measurement ยนืยันกระบวนการและ
ยนืยันซํBาเป็นระยะ เมื>อผลลพัธจ์ากกระบวนการนัBน ๆ 
ไมส่ามารถทวนสอบไดด้ว้ยการตดิตามตรวจวดั

 actions to prevent human error กจิกรรมป้องกนัความ
ผดิพลาดจากบคุคล

 release, delivery and post-delivery activities กจิกรรม
การตรวจปลอ่ย การสง่มอบ และหลงัการสง่มอบ

QMS
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8.5.2  IDENTIFICATION AND 
TRACEABILITY 

 Suitable means to identify outputs when it is 
necessary มวีธิกีารชีBบง่ผลลัพธท์ี>เหมาะสมเมื>อจําเป็น

 Identify the status of outputs with respect to 
monitoring and measurement requirements ระบสุถานะ
ของผลลัพธท์ี>เกี>ยวขอ้งกบัขอ้กําหนดการตดิตามตรวจวดั

 when traceability is a requirement เมื>อการสอบยอ้นกลับ
เป็นขอ้กําหนดของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Control unique identification of the outputs ควบคมุการ
ชีBบง่เฉพาะของผลลัพธ ์โดยเฉพาะ

 Retain the documented information to enable 
traceability จัดเกบ็เอกสารขอ้มูลใหส้ามารถสอบกลับ
ยอ้นกลับได ้

QMS
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8.5.3  PROPERTY BELONGING TO 
CUSTOMERS OR EXTERNAL 

PROVIDERS

 Exercise care with property belonging to customers or
external providers ดแูลทรัพยส์นิลกูคา้และผูส้ง่มอบ

 Identify, verify, protect and safeguard for use or
incorporation into the products and services ชีBบง่ ทวนสอบ 
ป้องกนั และปกป้องเพื>อการใชง้านในผลติภัณฑบ์รกิาร

 Report to customer or external provider when the
property is lost, damaged or otherwise found to be
unsuitable for use รายงานลกูคา้หรอืผูส้ง่มอบเมื>อทรัพยส์นิสญู
หาย ชาํรดุ หรอืมสีภาพไมเ่หมาะสมกบัการใชง้าน

 Retain documented information on what has occurred 

จัดเก็บเอกสารขอ้มลูหากมเีหตกุารณ์เกดิขึBน

QMS
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8.5.4 PRESERVATION

 Preserve the outputs during production and service
provision, to the extent necessary to ensure conformity
to requirements ถนอมรักษาผลลัพธจ์ากการผลติและบรกิาร ตาม
ความจําเป็นเพื>อใหม้ั>นใจความสอดคลอ้งตามขอ้กําหนด รวมถงึ

• Identification การชีBบง่
• handling การจัดการ
• contamination control การควบคมุการปนเปืBอน
• packaging การบรรจุ
• storage การจัดเก็บ
• transmission or transportation การเคลื>อนยา้ย ขนสง่

• protection การป้องกนัความเสยีหาย

QMS
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8.5.5 POST-DELIVERY ACTIVITIES

 Ensure requirement related to post-delivery activities is
met มั>นใจความสอดคลอ้งขอ้กําหนดเกี>ยวกบักจิกรรมหลังการสง่
มอบ

 Determining the extent of post-delivery ระบขุอบเขตของ
กจิกรรม 

• Statutory and regulatory requirements ขอ้กําหนด
และกฎหมายที>เกี>ยวขอ้ง

• Potential undesired consequences ขอ้กําหนดและ
กฎหมายที>เกี>ยวขอ้ง

• Nature, use and intended lifetime ธรรมชาต ิ การใช ้
งาน และอายกุารใชง้าน

• Customer requirement ขอ้กําหนดของลกูคา้
• Customer feedback ขอ้คดิเห็นของลกูคา้

QMS
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8.5.6  CONTROL OF 
CHANGES

 Review and control changes to ensure continuing
conformity with requirements ทบทวนและควบคมุการเปลี>ยนแปลง
ใหม้ั>นใจในความสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด

 Retain documented information describing จัดเก็บขอ้มลู
เอกสารเพื>ออธบิาย

 Results of the review of changes ผลลพัธข์องการ
ทบทวนการเปลี>ยนแปลง

 Person(s) authorizing the change ผูอ้นุมัตกิาร
เปลี>ยนแปลง

 Any necessary actions arising from the review กจิกรรม
ที>จําเป็นที>เป็นผลจากการทบทวน

QMS
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8.6 RELEASE OF PRODUCTS AND 
SERVICES 

 verify the product and service requirements have been met ทวนสอบเพื>อยนืยันความสอดคลอ้ง
กบัขอ้กําหนดผลติภัณฑแ์ละผลติภัณฑ์

 Not release until the planned arrangements have been satisfactorily completed, unless
otherwise approved by a relevant authority and, as applicable, by the customer ไมต่รวจ
ปลอ่ยจนกวา่การดําเนนิงานตามแผนที>วางไวจ้ะครบถว้น หรอืไดร้ับอนุมตัจิากผูม้อํีานาจ และลกูคา้ (ตามความ
เหมาะสม) 

QMS
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8.6 RELEASE OF PRODUCTS AND 
SERVICES 

 Retain documented information จัดเก็บเอกสารขอ้มลู

• Evidence of conformity with the acceptance criteria หลกัฐานความสอดคลอ้งกบั
เกณฑก์ารยอมรับ

• Traceability to the person(s) authorizing the release สอบกลบัยอ้นกลบัไดถ้งึผูม้ี
อํานาจตรวจปลอ่ย

QMS
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8.7 CONTROL OF 
NONCONFORMING OUTPUTS 

 Identify and control outputs that do not conform to their requirements to prevent their
unintended use or delivery ชีBบง่ ควบคมุผลลัพธท์ี>ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดเพื>อป้องกนัไมใ่หถ้กูนําไปใช ้
งานหรอืสง่มอบ

 Take appropriate action based on the nature of the nonconformity and effect on the
conformity ดําเนนิการตามความเหมาะสม ขึBนอยูก่บัลักษณะและผลกระทบ

 Apply the action to nonconforming products and services detected after delivery of
products, during or after the provision of services ดําเนนิการกบัผลติภัณฑแ์ละบรกิารที>ไมเ่ป็นไป
ตามขอ้กําหนดที>พบหลังการสง่มอบ ระหวา่งหรอืหลังจากใหบ้รกิาร

QMS
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8.7 CONTROL OF 
NONCONFORMING OUTPUTS 

 Deal with nonconforming outputs การจัดการกบัผลลัพธท์ี>ไมเ่ป็น
ขอ้กําหนด
 Correction แกไ้ข
 Segregation, containment, return or suspension 

คดัแยก จํากดัพืBนที> สง่คนื หรอืระงับการใชง้าน
 Informing the customer แจง้ใหล้กูคา้ทราบ
 Obtaining authorization for acceptance under 

concession ไดรั้บอนุญาตจากผูม้อํีานาจในการยอมรับ
ภายใตเ้งื>อนไข

 Conformity to the requirements shall be verified when
nonconforming outputs are corrected ตอ้งทวนสอบความ
สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด เมื>อไดแ้กไ้ขผลลัพธท์ี>ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด

QMS
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8.7 CONTROL OF 
NONCONFORMING OUTPUTS

Retain documented information จัดเก็บเอกสารขอ้มลู

 Describes the nonconformity อธบิายความไมส่อดคลอ้ง 

 Describes the actions taken อธบิายการจัดการ 

 Describes any concessions obtained อธบิายเงื>อนไขการยอมรับ

 Identifies the authority deciding the action ระบผุูม้อํีานาจตดัสนิใจ

QMS
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8. OPERATION 

8. Operation การดําเนนิการ

8.1 Operational planning and 
control การวางแผน
ดําเนนิการและการควบคมุ

8.2 Emergency preparedness and 
response การเตรยีมพรอ้ม ตอบโต ้
เหตฉุุกเฉนิ

EMS
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8.1 OPERATION PLANNING AND 
CONTROL

process 
needed

Fulfill 
environmental 

policy/ สอดคลอ้ง
กบันโยบาย

Achieve 
environmental 
objective/ บรรลุ

วัตถปุระสงค์

Avoid adverse impacts from 
significant aspect/ หลกีเลี>ยง
ผลกระทบทางลบจากปัจจัย

ส ิ>งแวดลอ้มที>มนัียสาํคญั

Ensure

compliance 
obligation/ สอดคลอ้ง

กบัขอ้กําหนดที>ตอ้ง
ปฏบิัต ิ

Manage risk and 
opportunities 

those needed to 
be address/ 

จัดการกบัความ
เสี>ยงและโอกาส

Establish, implement, control and maintain processes needed to meet 

EMS requirement  จัดทํา นําไปปฏบิตั ิควบคมุ และรักษากระบวนการที>จําเป็น
เพื>อใหส้อดคลอ้งตามขอ้กําหนดของระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม

EMS
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8.1 OPERATION PLANNING AND 
CONTROL

 Establish operating criteria for the process/ กําหนดเกณฑก์ารควบคมุกระบวนการ
 Implementing control of the process in accordance with the established criteria ควบคมุ

กระบวนการภายใตเ้กณฑก์ารควบคมุที>กําหนด
 Control planned changes/ ควบคมุการเปลี>ยนแปลง
 Review consequences of unintended changes and take action to mitigate any adverse 

effects/ ทบทวนผลที>อาจเกดิขึBนจากการเปลี>ยนแปลงที>ไม่ไดว้างแผนไว ้และจัดการเพื>อลด
ผลกระทบทางลบ

 Control or influence outsourced process/ ควบคมุกจิกรรมของผูรั้บจา้งชว่งทั Bงโดยตรงและโดย
ออ้ม

EMS
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8.1 OPERATION PLANNING AND 
CONTROL

To consist with life cycle perspective/ เพื>อใหส้อดคลอ้งกบั
แนวคดิวัฏจักรชวีติ
 addressed in design and development process/ ให ้

ความสําคัญตั Bงแตข่ั Bนตอนการออกแบบและพัฒนา
 Determine environmental requirement for procurement/ 

กําหนดขอ้กําหนดดา้นสิ>งแวดลอ้มในกระบวนการจัดซืBอ

 Communicate environmental requirement to external 
providers and contractors/ สื>อสารขอ้กําหนดดา้นสิ>งแวดลอ้ม
ใหก้บัผูข้ายและผูรั้บจา้ง

 Consider need to provide information about potential 
significant environmental impacts/ พจิารณาใหข้อ้มูลเกี>ยวกบั
ผลกระทบสิ>งแวดลอ้มที>สําคัญ

EMS
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8.1 OPERATION PLANNING AND 
CONTROL

 Maintain documented information to ensure the processes have been carried out 
as planned !! / จัดทําเอกสารขอ้มลูไวเ้พื>อใหม้ั>นใจวา่มกีารดําเนนิกระบวนการที>จําเป็นตาม
แผนที>วางไว ้

EMS

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

118

8.2 EMERGENCY PREPAREDNESS 
AND RESPONSE

To prepare for and respond to identified potential emergency 
situation/ เพื>อเตรยีมพรอ้มและตอบโตเ้หตฉุุกเฉนิที>อาจเกดิขึBน

 Plan action to prevent or mitigate adverse environmental 
impacts/ วางแผนเพื>อป้องกนัและลดผลกระทบสิ>งแวดลอ้มทางลบ

 Respond to actual situations/ ตอบโตเ้หตกุารณ์ที>เกดิขึBนจรงิ

 Take action to prevent and mitigate the consequences of 
the situations/ ดําเนนิการเพื>อป้องกนัและลดผลกระทบที>อาจ
เกดิขึBน

EMS
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8.2 EMERGENCY PREPAREDNESS 
AND RESPONSE

 Periodically test the planned action/ ทดสอบแผนเป็นระยะ

 Periodically review and revise the processes and planned 
actions/ ทบทวนและปรับปรุงกระบวนการและแผนที>วางไวเ้ป็นระยะ

 Provide information and training to relevant interested 
parties/ ใหข้อ้มูลและฝึกอบรมกบัผูท้ี>มสีว่นไดส้ว่นเสยี

 Maintain documented information to ensure the processes 
have been carried out as planned/ จัดทําเอกสารขอ้มูลไว ้
เพื>อใหมั้>นใจวา่มกีารดําเนนิกระบวนการที>จําเป็นตามแผนที>วางไว ้

EMS

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

120

9. PERFORMANCE 
EVALUATION

9. Performance evaluation / 
การประเมนิสมรรถนะ

9.1 Monitoring, 
measurement, 
analysis and 
evaluation/ 

การตดิตาม ตรวจวดั 
วเิคราะห ์และ

ประเมนิ

9.2 Internal audit/ 
การตรวจประเมนิ

ภายใน

9.3 Management 
review / 

การทบทวน
โดยฝ่ายบรหิาร
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9.1 Monitoring, 
measurement, 
analysis and 
evaluation/ การ
ตดิตาม ตรวจวดั 
วเิคราะหแ์ละ
ประเมนิผล

9.1.1  General ทั>วไป

9.1.2

Evaluation of compliance 
การประเมนิความสอดคลอ้ง

Customer satisfaction 
ความพงึพอใจลกูคา้

9.1.3  Analysis and evaluation การ
วเิคราะหแ์ละประเมนิผล

9. Performance 
evaluation
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 Monitor, measure, analyse and evaluate environmental 
performance/ ตดิตาม ตรวจวัด วเิคราะห ์และประเมนิสมรรถนะ
ดา้นสิ>งแวดลอ้ม

 Determine/ กําหนด

9.1.1  GENERAL

What to 
monitor/ 

ตรวจ
ตดิตาม
อะไร

Method 
used/ 
วธิกิาร
ตรวจ

ตดิตาม

Criteria to 
evaluate the 
performance/ 
เกณฑท์ี>ใชใ้น
การประเมนิ
สมรรถนะ

When to 
monitor/ 
ชว่งเวลา
ในการ
ตรวจวดั

When to 
analyse

and 
evaluate 

the 
monitored 

result/ 
ชว่งในการ
วเิคราะห์

และ
ประเมนิผล

การ
ตรวจวัด
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 Ensure monitoring/measurement equipment calibration or verification/ มั>นใจวา่
เครื>องมอืที>ใชต้รวจวัด ตรวจตดิตามไดรั้บการสอบเทยีบหรอืทวนสอบ

 Evaluate environmental performance and effectiveness of Q&EMS/ ประเมนิสมรรถนะ
ดา้นสิ>งแวดลอ้มและประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้ม

 Communicate relevant environmental performance information/ สื>อสารขอ้มูลที>
เกี>ยวขอ้งกบัสมรรถนะดา้นสิ>งแวดลอ้ม

 Retain appropriate documented information/ จัดเกบ็เอกสารขอ้มูล

9.1.1  GENERAL
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9.1.2 CUSTOMER 
SATISFACTION

 Monitor customer’s perceptions ตดิตามความคดิเห็นลกูคา้

• Custom survey สํารวจความพงึพอใจลกูคา้

• Customer feedback ความคดิเห็นลกูคา้

• Meeting with customer การประชมุกบัลกูคา้

• Market-share analysis การวเิคราะหก์ารตลาด

• Compliments คําชม

• Warranty claim การใชบ้รกิารรับประกนั

• Dealer report รายงานจากตัวแทนขาย

 Determine method for obtaining, monitoring and 
reviewing the information กําหนดวธิกีารในการไดม้า 
ตดิตาม และทบทวนขอ้มูล

QMS
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9.1.2 EVALUATION OF 
COMPLIANCE

 Determine evaluation frequency/ กําหนดความถี>การประเมนิ
 Evaluate compliance and take action if needed/ ประเมนิความสอดคลอ้งและดําเนนิการใด 

ๆ ที>จําเป็น
 Maintain knowledge and understanding of compliance status/ มคีวามรูแ้ละความเขา้ใจ

สถานะความสอดคลอ้ง

 Retain documented information of the evaluation result/ เกบ็รักษาเอกสารขอ้มูลผลการ
ประเมนิความสอดคลอ้ง

EMS
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9.1.3 ANALYSIS AND 
EVALUATION 

 Analysis and evaluate obtained data and information 
from monitoring and measurement วเิคราะหแ์ละ
ประเมนิผลขอ้มลูที>ไดรั้บจากการตดิตามตรวจวดั

 Analysis result shall be used to evaluate ผลการวเิคราะห์
ตอ้งนําไปใชใ้นการประเมนิ
 Conformity of product and services ความสอดคลอ้งกบั

ขอ้กําหนดของผลติภัณฑห์รอืบรกิาร
 Degree of customer satisfaction ระดบัความพงึพอใจของ

ลกูคา้
 Performance and effectiveness of QMS สมรรถนะและ

ประสทิธผิลของระบบการจัดการคณุภาพ

QMS



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

127

9.1.3 ANALYSIS AND EVALUATION 

 Analysis result shall be used to evaluate ผลการวเิคราะหต์อ้งนําไปใชใ้นการ
ประเมนิ
 Effectiveness of planning implementation ประสทิธผิลของการดําเนนิงานตามแผน

ที>วางไว ้
 Effectiveness of the action to address risks and opportunities ประสทิธผิลของ

กจิกรรมที>จัดการกบัความเสี>ยงและโอกาส
 Performance of external providers สมรรถนะผูส้ง่มอบ
 Needs for improvement of QMS ความตอ้งการเพื>อการปรับปรุงระบบการจัดการ

คณุภาพ
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9.2 Internal audit/ การตรวจประเมนิภายใน

9.2.1  General ทั>วไป

9.2.2  Internal audit programme 
แผนการตรวจประเมนิภายใน

9. Performance 
evaluation
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9.2  INTERNAL AUDIT 
PROGRAMME

 Conduct internal audit as planned intervals/ ตรวจประเมนิภายในตามแผนที>วางไว ้
 Internal audit provides information to determine/ การตรวจประเมนิภายในใหข้อ้มลู

ที>แสดงถงึ
 Conformity of Q&EMS/ ความสอดคลอ้งของระบบการจัดการคณุภาพและ

สิ>งแวดลอ้ม
 Q&EMS is effectively implemented and maintained./ การดําเนนิระบบการ

จัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มที>มปีระสทิธภิาพ
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9.2  INTERNAL AUDIT PROGRAMME

Audit programme/ แผนการตรวจประเมนิภายใน 
 Frequency, methods, responsibilities, planning requirements and reporting/ ความถี> 

วธิกีาร ความรับผดิชอบ ขอ้กําหนด และการรายงาน

 Taken into account / พจิารณา

 Importance of process/ ความสําคญัของกระบวนการ

 Changes/ การเปลี>ยนแปลง

 Result of previous audit/ ผลของการตรวจประเมนิที>ผา่นมา
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9.2  INTERNAL AUDIT 
PROGRAMME

 Define audit scope and criteria/ ระบขุอบเขตและเกณฑก์ารตรวจประเมนิ

 Select auditor and conduct the audit/ คดัเลอืกผูต้รวจประเมนิและดําเนนิการตรวจ

 Report audit result to management / รายงานผลการตรวจประเมนิใหก้บัผูบ้รหิารทราบ

 Retain documented information of audit programme and result/ จัดเก็บเอกสารขอ้มลู
แผนการตรวจประเมนิและผลการตรวจ
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9.3  MANAGEMENT 
REVIEW

 Top management shall review Q&EMS at planned intervals to ensure/ ผูบ้รหิารตอ้งทํา
การทบทวนระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มตามแผนที>วางไว ้เพื>อใหม้ั>นใจ

 Continuing suitability/ ความตอ่เนื>องอยา่งเหมาะสม

 Adequacy/ ความเพยีงพอ

 Effectiveness/ ประสทิธผิล

 Retain result of the review as documented information/ จัดเก็บผลการทบทวนไวเ้ป็น
เอกสารขอ้มลู
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

The review shall consider (review input)/ การทบทวนตอ้งพจิารณา: 

 Status of action from previous review/ สถานะการดําเนนิกจิกรรมจากการทบทวนครั Bงที>ผา่นมา

 Change including/ การเปลี>ยนแปลงตา่ง ๆ  รวมถงึ

 External and internal issue (contexts) / ปัจจัยภายในและภายนอก (บรบิท) 

 Needs and expectation of interested parties/ ความตอ้งการและความคาดหวงัของผูม้ี
สว่นไดส้ว่นเสยี

 Significant environmental aspects/ ปัจจัยสิ>งแวดลอ้มที>มนัียสําคญั

 Risks and opportunities/ ความเสี>ยงและโอกาส
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

 Quality performance and effectiveness of QMS สมรรถนะดา้นคณุภาพและประสทิธผิล
ของระบบการจัดการคณุภาพ

 Customer satisfaction and feedback ความพงึพอใจและความคดิเห็นลกูคา้

 Achieved quality objectives/ วัตถปุระสงคค์ณุภาพที>บรรลุ

 Process performance and conformity of product and services สมรรถนะกระบวนการ
และความสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Non-conformities and corrective actions/ ความไม่สอดคลอ้งและการแกไ้ข
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9.3  MANAGEMENT REVIEW
การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร

 Quality performance and effectiveness of QMS สมรรถนะดา้นคณุภาพและประสทิธผิลของ
ระบบการจัดการคณุภาพ
 Monitoring and measurement result ผลการตรวจตดิตาม ตรวจวัด

 Audit result/ ผลการตรวจประเมนิ

 Performance of external providers สมรรถนะของผูส้ง่มอบภายนอก
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

 Environmental performance including trends in/ สมรรถนะดา้นสิ>งแวดลอ้ม รวมทัBง
แนวโนม้ของ
 Non-conformities and corrective actions/ ความไม่สอดคลอ้งและการแกไ้ข

 Monitoring and measurement result/ ผลการตรวจตดิตาม ตรวจวัด

 Fulfilment of compliance obligation/ ความสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดที>ตอ้งปฏบิัติ

 Audit result/ ผลการตรวจประเมนิ
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

Review input (continued) สิ>งที>ตอ้งทบทวน

 Achieved environmental objectives/ วัตถปุระสงคส์ิ>งแวดลอ้มที>บรรลุ
 Adequacy of resources/ ความเพยีงพอของทรัพยากร

 Communication from interested parties and complaints/ การสื>อสารจากผูม้สีว่นไดส้ว่น
เสยี รวมทัBง ขอ้รอ้งเรยีน

 Opportunities for improvement/ โอกาสในการปรับปรุง
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

Review output ผลการทบทวน
 Conclusions for continuing suitability, adequacy and effectiveness of EMS/ ขอ้สรุป

ของความตอ่เนื>องอยา่งเหมาะสม เพยีงพอ และประสทิธผิลของระบบ

 Decision related to changes, resources need and continual improvement 
opportunities/ ผลการตัดสนิในที>เกี>ยวขอ้งกบัการเปลี>ยนแปลง ทรัพยากระที>จําเป็น และ
โอกาสการปรับปรุงอยา่งตอ่เนื>อง

 Actions when environmental objectives have not been achieved./ สิ>งที>ตอ้งดําเนนิการ
หากวัตถปุระสงคด์า้นสิ>งแวดลอ้มไมบ่รรลผุล
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9.3  MANAGEMENT REVIEW

Review output (continued) ผลการทบทวน (ตอ่)

 Opportunity to improve integration of Q&EMS to business process/ โอกาสการปรับปรุง
เพื>อผนวกรวมระบบการจัดการคณุภาพและสิ>งแวดลอ้มเขา้กบักจิกรรมขององคก์ร

 Any implication for strategic direction of organisation./ ผลที>เกดิขึBนตอ่ทศิทางกลยทุธ
ขององคก์ร
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10. IMPROVEMENT

10. Improvement / 
การปรบัปรงุ

10.1 General/ 
ทั>วไป

10.2 Non-
conformity and 

corrective action/ 
ความไมส่อดคลอ้ง

และการแกไ้ข

10.3 continual 
improvement/ การ

ปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนื>อง
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 Determine opportunities for improvement/ ระบโุอกาสการปรับปรุง
 Improving product and services การปรับปรุงผลติภัณฑแ์ละบรกิาร

 Correcting, preventing or reducing undesired effects การแกไ้ข ป้องกนั และลด
ผลกระทบดา้นลบ

 Improving performance and effectiveness of QMS การปรับปรุงสมรรถนะและ
ประสทิธผิลระบบการจัดการคณุภาพ

10.1  GENERAL 
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 Implement necessary action to achieve customer requirements, satisfaction and 
intended outcomes of EMS/ ดําเนนิกจิกรรมที>จําเป็นเพื>อบรรลตุามความตอ้งการของ
ลกูคา้ ความพงึพอใจลกูคา้ และผลลพัธข์องระบบการจัดการสิ>งแวดลอ้ม

10.1  GENERAL



© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

143

10.2  NON-CONFORMITY AND 
CORRECTIVE ACTION 

When a non-conformity occurs เมื>อเกดิความไมส่อดคลอ้ง

 Take action to control and correct ดําเนนิการควบคมุและแกไ้ข (เฉพาะหนา้)

 Deal with consequences จัดการกบัผลที>ตามมา

 Evaluate corrective action to eliminate causes of non-conformity and implement 
the action ประเมนิการแกไ้ขที>สาเหตขุองปัญหาและดําเนนิการแกไ้ข

 Review effectiveness of the action taken ทบทวนประสทิธผิลของการแกไ้ข

 Make changes to Q&EMS, if necessary เปลี>ยนแปลงในระบบการจัดการ ถา้จําเป็น
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10.2  NON-CONFORMITY AND 
CORRECTIVE ACTION 

 Corrective action shall be appropriate to effects and impacts. การแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบั
ผลกระทบ

 Retain documented information as evidence of เก็บรักษาเอกสารขอ้มลูเพื>อเป็นหลักฐานของ

 Nature of non-nonconformities and subsequent actions ลักษณะความไมส่อดคลอ้ง
และการดําเนนิงาน

 Result of corrective actions ผลของการแกไ้ข
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10.3  CONTINUAL 
IMPROVEMENT

 The organisation shall continually improve the suitability and effectiveness of 
the EMS to enhance environmental performance. องคก์รตอ้งปรับปรุงระบบการ
จัดการสิ>งแวดลอ้มอยา่งตอ่เนื>องและมปีระสทิธผิลเพื>อเสรมิสรา้งสมรรถนะดา้น
สิ>งแวดลอ้ม
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PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   PDCA CYCLE   

บริบทของ
องคกร

(4)

Representation of the structure of ISORepresentation of the structure of ISORepresentation of the structure of ISORepresentation of the structure of ISO14001:2015 14001:2015 14001:2015 14001:2015 and ISOand ISOand ISOand ISO9001:2015 9001:2015 9001:2015 9001:2015 in the PDCAin the PDCAin the PDCAin the PDCA

ระบบบริหารคุณภาพ (4)

สวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุสวนสนบัสนนุ
& & & & การการการการ

ดําเนินการดําเนินการดําเนินการดําเนินการ
((((7,87,87,87,8))))

การการการการ
วางแผนวางแผนวางแผนวางแผน

((((6666))))

การประเมนิการประเมนิการประเมนิการประเมนิ
สมรรถนะสมรรถนะสมรรถนะสมรรถนะ

((((9999))))

การปรบัปรงุการปรบัปรงุการปรบัปรงุการปรบัปรงุ
((((10101010))))

ภาวะผูนาํภาวะผูนาํภาวะผูนาํภาวะผูนาํ
((((5555))))

Act Check

DoPlan

ความตองการความตองการความตองการความตองการ
ของลกูคาของลกูคาของลกูคาของลกูคา

ความตองการและ
ความคาดหวังของ
ผูมีสวนไดสวนเสีย 

(4)

ความพึงพอใจ
ของลูกคา

ผลลัพธผลลัพธผลลัพธผลลัพธ
ของระบบของระบบของระบบของระบบ

ผลิตภัณฑและ
บริการ
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Questions?

© SGS Société Générale de Surveillance SA – 2021 – All rights reserved - SGS is a registered trademark of SGS Société Générale de Surveillance SA

148

TRAINING SATISFACTION SURVEY / 

แบบประเมินความพงึพอใจการฝึกอบรม

วธีสีแกน QR code สาํหรับ IOS 
11 ขึBนไป
1. เปิด Application กลอ้งถา่ยรปู แลว้นํา

โทรศพัทม์าสแกน QR Code ดา้นขวามอื
2. ดา้นบนของหนา้จอจะม ีNotification แจง้

สาํหรับการเขา้ถงึหนา้แบบประเมนิ

วธีสีแกน QR code สาํหรับ 
Android และ IOS

1. เปิด Application Line 
2. ไปที> More > Add friends > QR Code 
3. นําโทรศพัทม์าสแกน QR Code ดา้นขวามอื
4. จะม ีNotification แจง้สาํหรับการเขา้ถงึหนา้

แบบประเมนิ
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CONNECT WITH US

@SGSGlobalAcademy

@sgsthailand
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Thank you!
Do you have any questions?

training.thailand@sgs.com

+66 2678 1813 

https://learning.sgs.com/th


