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บทคัดย่อ 
 

 การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงค ์ เพื่อพฒันาแนวทางการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
ISO 14001:2004 ของโรงงานผลิตยาแห่งหน่ึง ท่ีไดก้ารรับรองระบบ ISO 9001:2008, ISO/IEC 
17025:2005, GMP PIC/S, ISO 13485:2003 และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์
 วิธีการศึกษาคร้ังน้ี  เป็นการศึกษาความรู้เก่ียวกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ขอ้ก าหนดมาตรฐานของระบบเดิมท่ีโรงงานผลิตยาแห่งน้ีไดก้ารรับรอง  และ
การส ารวจขอ้มูลโรงงานรวมถึงการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีด าเนินการอยูใ่นปัจจุบนั  แลว้น าขอ้มูล
เหล่าน้ีมาวิเคราะห์หาส่วนท่ีไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001  เพื่อสรุปส่วนท่ีตอ้ง
จดัท าเพิ่ม  และสุดทา้ยไดน้ ามาสรุปเป็นขั้นตอนการจดัท าระบบและขอ้เสนอแนะแนวทางการพฒันา
ระบบ ISO 14001 
 จากการศึกษาขอ้มูลทั้งหมดพบวา่  โรงงานผลิตยาแห่งน้ีสามารถใชร้ะบบเอกสารร่วมกนั
กบัระบบเอกสารเดิมของ ISO 9001 ท่ีถูกจดัท าข้ึนไวแ้ลว้ไดคื้อ เร่ืองการฝึกอบรม  การควบคุมเอกสาร
และขอ้มูล ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  การปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนั  การควบคุมบนัทึก  
การตรวจประเมินภายใน  และการทบทวนของฝ่ายบริหาร  แต่ระบบเอกสารในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มจะเป็นส่วนท่ีตอ้งจดัท าเพิ่มเติม  ไดแ้ก่  เร่ืองการระบุและประเมินปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม  กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง  การส่ือสาร  การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม  
การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน  และการเฝ้าระวงัและตรวจวดั  ทั้งน้ีไดส้รุปแนวทางการ
จดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ไวเ้ป็น 7 ขั้นตอน พร้อมทั้งเสนอแนะแนวทางพฒันา
ระบบ ISO 14001 ของโรงงานแห่งน้ีไวคื้อ  ในแต่ละขั้นตอนตอ้งมีการทบทวนข้ึนมาใหม่  และจดัท า
ระบบเอกสารดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้มเพิ่มเติมให้เป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO 14001  แลว้น ามา
ปฏิบติัจริง  หลงัจากนั้นท าการตรวจติดตามภายใน  แกไ้ขขอ้บ่งพร่องท่ีพบใหเ้รียบร้อย ก่อนขอการ
รับรองระบบจากหน่วยงานท่ีใหก้ารรับรองต่อไป 
ค าส าคัญ  ระบบการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้ม, ISO 14001, โรงงานผลิตยา, เคร่ืองมือแพทย ์
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Abstract 

 

The objective of this study  was to develop guidelines  for environmental  

management system according to the ISO 14001:2004 requirements for a pharmaceutical  

factory, which had  been certified  for ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, GMP PIC/S, 

ISO 13485:2003 and GMP Medical Device. 

The study  involved  a review of the ISO 14001 environmental management 

requirements  and those of the existing systems  for which the pharmaceutical  factory 

had  been certified. Data were collected on the factory’s existing  environmental 

management  system  and analyzed  to determine discrepancies  in meeting the ISO 14001 

requirements. And  then steps  and recommendations  for system  improvement  were 

prepared for achieving the ISO 14001 certification.  

The findings showed  that the  factory could use the existing  document 

system, which had been used for ISO 9001, regarding training, document and 

information  control, nonconforming  products, corrective  and preventive  actions, record 

control, internal audit, and management  review. But, an additional document  system 

related to the  environmental  management  system had to be created, regarding 

environmental problem identification  and assessment, related  laws  and regulations, 

communication, environmental  process  control, emergency  preparedness and response, 

and monitoring  and measurement. In this regard, the prepared guidelines  for meeting 

the ISO 14001 Environmental Management System requirements contained seven steps, 

including  the recommendations  for the factory to undertake. For each step, the procedure 

had to be reviewed again; and an additional document  system according to the ISO 

14001 requirements had to be established and used in practice. After that an internal 

audit had to be performed to correct any shortfalls, before applying for ISO 14001 

certification.  
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บทที ่1 

บทน ำ 
 
 

1.  ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปัญหำ  
 
  ดว้ยปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึนในปัจจุบนัน้ี  มีมาจากหลากหลายสาเหตุดว้ยกนั 
ซ่ึงโรงงานอุตสาหกรรมในประเภทต่างๆ ก็เป็นส่วนหน่ึงท่ีเป็นสาเหตุท าให้เกิดปัญหาส่ิงแวดลอ้มได ้
ไม่วา่จะเป็นอุตสาหกรรมประเภทท่ีผลิต รถยนต ์อิเล็คทรอนิกส์ หรือ ส่ิงทอ เป็นตน้  แต่ในการศึกษา
คน้ควา้อิสระในคร้ังน้ีผูว้ิจยัได้ท าการศึกษาโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาแห่งหน่ึง ซ่ึงกระทรวง 
อุตสาหกรรมไดอ้อกใบอนุญาตประกอบกิจการใหโ้รงงานแห่งน้ีโดยจดัอยูใ่นประเภทหรือชนิดโรงงาน
ล าดบัท่ี 46(2), 53(4) เป็นโรงงานประกอบกิจการผลิตยารักษาโรคแผนปัจจุบนั  และท าขวดพลาสติก 
โดยโรงงานผลิตยาแห่งน้ีมีผลิตภณัฑ์ คือน ้ าเกลือท่ีใชฉี้ดเขา้เส้นเลือดด า( IV solution) น ้ าเกลือส าหรับ
ช าระลา้งบาดแผล (Irrigate solution) น ้ ายาลา้งไตทางช่องทอ้ง(CAPD)  และเคร่ืองมือแพทย ์ เป็นน ้ ายา 
ไตเทียม (Concentrate for Haemodialysis Solution) ส าหรับใชก้บัเคร่ืองฟอกไตเทียม  ซ่ึงในกระบวนการ
ผลิตจะใชว้ตัถุดิบหลกัเป็นสารเคมีประเภทน ้าตาลมีช่ือทางเคมีวา่ Dextrose Monohydrate (C6H12O6) 
                      Sodium Chloride (NaCl)  แ ะสารเคมีจ าพวกกลุ่มวิตามินต่างๆ โดยมีน ้ าเป็นตวั
ท าละลายให้ส่วนผสมเขา้กนั  ซ่ึงในกระบวนการผลิตน้ีจะมีการใชเ้คร่ืองจกัรประเภทต่างๆ เช่น 
หมอ้ไอน ้ า (Boiler)  ส าหรับการผลิตน ้ า และหมอ้น่ึงฆ่าเช้ือ (Autoclave)           ท าให้ยาปราศจาก
เช้ือ เป็นตน้  ทั้งน้ีโรงงานผลิตยาแห่งน้ียงัมีการผลิตขวดพลาสติกเพื่อใชส้ าหรับการบรรจุน ้ ายาเอง
อีกดว้ย  จากท่ีกล่าวมาจะเห็นไดว้า่โรงงานผลิตยาแห่งน้ีมีการใชท้รัพยากรธรรมชาติท่ีอาจก่อให้เกิด
การส้ินเปลืองเกิดข้ึนได ้ รวมถึงกิจกรรมหรือการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ของกระบวนการผลิต  หากไม่มี
การจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีดีและมีการปล่อยของเสียท่ีเกิดข้ึนไปสู่ส่ิงแวดลอ้มแลว้นั้นอาจส่งผล
กระทบต่อส่ิงแวดลอ้มในดา้นต่างๆ ได ้ เช่น น ้าเสียท่ีเกิดจากการทิ้งน ้ ายาที่มีส่วนผสมของน ้ าตาล
หรือน ้าเกลือสู่แม่น ้า หรือคลองสาธารณะ เป็นตน้  ซ่ึงถา้ทางโรงงานผลิตยาแห่งน้ีไดม้ีการขอการ
รับรองระบบมาตรฐาน ISO 14001     ะ             การจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มต่างๆ ไดแ้ก่ การ 
ใชท้รัพยากรธรรมชาติใหเ้กิดประโยชน์สูงสุด  รวมทั้งของเสียท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการผลิตจะถูกน า 
มาพิจารณาจดัการก่อนท่ีจะปล่อยสู่ส่ิงแวดลอ้มไดอ้ยา่งเป็นระบบมากข้ึน  
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  ดว้ยเหตุน้ีผูว้จิยัจึงไดจ้ดัท าแนวทางการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 
ซ่ึงเน้ือหาท่ีท าการศึกษาคร้ังน้ีจะกล่าวถึง ความรู้เก่ียวกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
ISO 14001 ขอ้ก าหนดมาตรฐานของระบบเดิมท่ีโรงงานผลิตยาแห่งน้ีไดก้ารรับรอง ขอ้มูลทัว่ไปของ
โรงงาน  การจดัการส่ิงแวดลอ้มของโรงงาน  การน าขอ้มูลมาวิเคราะห์  และสุดทา้ยจะท าการสรุป
เป็นขอ้เสนอแนะแนวทางการพฒันาไปสู่ระบบการจดัการส่ิงแวดล้อม ISO 14001 โดยหวงัว่า
การศึกษาในคร้ังน้ีจะเป็นประโยชน์ต่อโรงงานผลิตยาแห่งน้ีหรือโรงงานอ่ืนๆ ท่ีมีกระบวนการผลิต 
ผลิตภณัฑห์รือระบบมาตรฐานเดิมท่ีไดก้ารรับรองคลา้ยคลึงกนักบัโรงงานผลิตยาแห่งน้ี  เพื่อใชเ้ป็น
แนวทางจดัเตรียมขอ้มูลต่างๆ ให้พร้อมตามขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 ก่อนการยื่นขอการรับรอง 
ระบบ ISO 14001 ใหป้ระสบความส าเร็จต่อไป  

 

2.  วตัถุประสงค์กำรวจิัย 
 
 เพื่อพฒันาแนวทางในการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ของโรงงาน 
ผลิตยาแห่งน้ี ท่ีไดก้ารรับรองระบบ  ISO 9001 : 2008, ISO/IEC 17025:2005, GMP PIC/S, ISO 13485: 
2003 และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์
 

3.  ประเด็นปัญหำทีศึ่กษำ 
 
 ตอ้งการศึกษาขอ้มูลเก่ียวกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ขอ้มูลของโรงงาน
และขอ้มูลของการจดัการส่ิงแวดลอ้มในโรงงานแห่งน้ี  เพื่อน ามาวิเคราะห์และประยุกต์ให้เขา้กบั
ระบบมาตรฐานท่ีบริษทัมีอยู่ปัจจุบนั  และเป็นแนวทางในการจดัเตรียมเอกสารข้อมูลท่ียงัขาด
เพิ่มเติม  ส าหรับการเตรียมความพร้อมในการขอการรับรองระบบ ISO 14001 ต่อไป 
 

4.  ขอบเขตของกำรศึกษำ 
 
 ศึกษาเฉพาะกรณีโรงงานผลิตยาแห่งน้ี  ซ่ึงกระทรวงอุตสาหกรรมออกใบอนุญาต 
ประกอบกิจการให้โรงงานแห่งน้ีจดัอยูใ่นประเภทหรือชนิดโรงงานล าดบัท่ี 46(2), 53(4) เป็นโรงงาน
ประกอบกิจการผลิตยารักษาโรคแผนปัจจุบนั  และท าขวดพลาสติก โดยการศึกษาคร้ังน้ีจะท าการ 
ศึกษาขอ้ก าหนดมาตรฐน ISO 14001 ขอ้มูลโรงงาน ขอ้มูลส่ิงแวดลอ้มของโรงงานเท่านั้น 
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5.  นิยำมศัพท์เฉพำะ 
 
 5.1  ISO 14001  หมายถึง มาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม (Environmental  
management System)  ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14000 ท่ีใชเ้ป็น
แนวทางให้องค์กรหรือหน่วยงานสามารถจดัระบบการจดัการของตนเพื่อให้บรรลุนโยบายดา้น 
ส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงก าหนดโดย ISO (International Organization for Standardization) 
 5.2  GMP  หมายถึง Good Manufacturing Practice (GMP)  หลกัเกณฑห์รือขอ้ก าหนด 
ขั้นพื้นฐานท่ีจ าเป็นในการผลิตและควบคุมวิธีการท่ีดีในการผลิตยา  เคร่ืองมือแพทย ์ เคร่ืองส าอาง 
สมุนไพร  รวมถึงอาหา  เพื่อให้การผลิตเป็นไปอยา่งปลอดภยั เป็นการป้องกนัและก าจดัความเส่ียง
ท่ีอาจเกิดภยัทั้งตวัผูป้ฏิบติังานและตวัผูบ้ริโภค   
 5.3  ISO 9001  หมายถึง ระบบคุณภาพท่ีใช้ในการประกนัคุณภาพและการบริหาร 
กระบวนการต่างๆ โดยระบบจะเร่ิมตั้งแต่รับความตอ้งการของลูกคา้  การจดัหาวตัถุดิบ  ทรัพยากร
บุคคล  ตั้งแต่การจดัหาทรัพยากรบุคคลการอบรม  การควบคุมคุณภาพสินคา้  ฝ่ายผลิตตลอดจนการ
ตรวจสภาพสินคา้ก่อนส่งมอบ  ซ่ึงก าหนดโดย ISO (International Organization for Standardization) 
 5.4  ISO/IEC 17025  หมายถึง มาตรฐานสากลซ่ึงเป็นการประเมินความสามารถทาง 
วิชาการของห้องปฏิบติัการ ISO/IEC 17025 ครอบคลุมทุกดา้นของการบริหารจดัการ
หอ้งปฏิบติัการ  ตั้งแต่การเตรียมตวัอยา่งถึงความช านาญในการวเิคราะห์ทดสอบ  ถึงการเก็บบนัทึก
และการรายงานผล 
 5.5  ISO 13485  หมายถึง ระบบมาตรฐานการจดัการดา้นคุณภาพ  ซ่ึงครอบคลุมตั้งแต่
การออกแบบ พฒันา ผลิต และ ขาย เคร่ืองมือทางการแพทย ์
 

6.  วธิีกำรศึกษำ 
 
 ในการศึกษาคน้ควา้อิสระคร้ังน้ี  จะท าการศึกษาเป็นล าดบัขั้นดงัต่อไปน้ี 
 6.1  ศึกษาหาความรู้เก่ียวกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 
แ ะขอ้ก าหนด  ต ฐ นของระบบเดิมท่ีโรงงานผลิตยาแห่งน้ีไดรั้บการรับรอง  
 6.2  ศึกษาขอ้มูลของโรงงานผลิตยาแห่งน้ีและการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีโรงงาน
ไดด้ าเนินการอยูใ่นปัจจุบนั 
 6.3  น าขอ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษาทั้งหมดมาวิเคราะห์หาส่วนท่ีไม่สอดคล้องตาม
ขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001  เพื่อจดัท าส่วนท่ีไม่สอดคลอ้งเพิ่มเติมตามขอ้ก าหนด 
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 6.4  ท าการสรุปขอ้มูลท่ีไดจ้ากการวิเคราะห์  เพื่อจดัท าเป็นล าดบัขั้นตอนและใช้เป็น
แนวทางการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  รวมทั้งขอ้เสนอแนะแนวทางพฒันาระบบ ISO 14001 
ต     
 

7.  ประโยชน์ทีค่ำดว่ำจะได้รับ 
 
 7.1  เพื่อใหบ้ริษทัน้ีสามารถน าไปใชเ้ป็นแนวทางในการจดัการส่ิงแวดลอ้มใหเ้ป็นไป
ตามมาตรฐาน ISO 14001 ได ้
 7.2  เพื่อใหบ้ริษทัน้ีสามารถน าไปใชเ้ป็นทางในการจดัท าระบบเอกสาร และแบบฟอร์ม
ในการด าเนินการเขา้สู่มาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ได ้
 7.3  เพื่อใหบ้ริษทัน้ีสามารถใชเ้ป็นแนวทางในการเตรียมการใหพ้ร้อมก่อนการขอการ
รับรองมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ได ้
 7.4  เพื่อใหบ้ริษทัอ่ืนสามารถน าวธีิการศึกษาในคร้ังน้ีไปประยกุตใ์ชไ้ด ้
 



บทที ่2 

วรรณกรรมที่เกีย่วข้อง 
 
 
 ในการศึกษาเร่ือง  แนวทางการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001:2004 :  
กรณีศึกษาโรงงานผลิตยาแห่งหน่ึงในคร้ังน้ี  ผูว้ิจยัไดร้วบรวมขอ้มูลความรู้ต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งโดยมี
หวัขอ้  ดงัน้ีคือ 
 1.  โครงสร้างขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, ISO 
13485: 2003, GMP PIC/S  และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์ 
 2.  ประวติัความเป็นมาของระบบมาตรฐาน ISO 14001 
 3.  โครงสร้างขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 : 2004 
 4.  การประเมินส่ิงแวดลอ้มเบ้ืองตน้  
 5.  แนวทางการขอใบรับรอง 
 6.  ประโยชน์ของการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
 

1.  โครงสร้างข้อก าหนดมาตรฐาน  ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, ISO 13485:2003,  
  GMP PIC/S และ GMP  เคร่ืองมือแพทย์  
 
 1.1  ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 9001: 20081      เป็น  8 หัวข้อ  ดังนี้ 
   หวัขอ้ท่ี 1          (Scope) 
    1.1  บททัว่ไป (General) 
    1.2  การประยกุตใ์ช ้(Application) 
   หวัขอ้ท่ี 2  มาตรฐานอา้งอิง (Normative reference) 
   หวัขอ้ท่ี 3  นิยามค าศพัท ์(Terms and definition) 
   หวัขอ้ท่ี 4  ขอ้ก าหนดระบบบริหารคุณภาพ (Quality management system) 

  4.1  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirements) 
  4.2  ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร (Documentation requirements) 
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  4.2.1 บททัว่ไป (General) 

  4.2.2               (Quality manual) 
  4.2.3  การควบคุมเอกสาร (Control of documents) 
  4.2.4                  (Control of records) 
   หวัขอ้ท่ี 5  ความ                       (Management responsibility) 
  5.1  ความมุ่งมัน่ของผูบ้ริหาร (Management commitment) 
  5.2  การใหค้วามส าคญักบัลูกคา้ (Customer focus) 
  5.3  นโยบายคุณภาพ (Quality policy) 
  5.4  การวางแผน (Planning) 
  5.4.1  วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ (Quality objectives) 
  5.4.2  การวางแผนระบบจดัการคุณภาพ (Quality management 

system planning) 
  5.5  หนา้ท่ีความรับผดิชอบ อ านาจ และการส่ือสาร (Responsibility, 

authority and communication) 
  5.5.1  อ านาจหนา้ท่ีและความรับผดิชอบ (Responsibility and 

authority) 
  5.5.2  ตวัแทนฝ่ายบริหาร (Management representative) 
  5.5.3  การส่ือสารภายในองคก์ร (Internal communication) 
  5.6  การทบทวนของฝ่ายบริหาร (Management review) 
  5.6.1 บททัว่ไป (General) 
  5.6.2 ขอ้มูลส าหรับการทบทวน (Review input) 
  5.6.3 ผลท่ีไดจ้ากการทบทวน (Review output) 
   หวัขอ้ท่ี 6  การจดัการทรัพยากร (Resource management) 
  6.1  การจดัสรรทรัพยากร (Provision of resources) 
  6.2  ทรัพยากรบุคคล (Human resources) 
  6.2.1  บททัว่ไป (General) 
  6.2.2  ความสามารถ การตระหนกั และการฝึกอบรม (Competence, 

training and awareness) 
  6.3  โครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure) 
  6.4  สภาพแวดลอ้มในการท างาน (Work environment) 
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   หวัขอ้ท่ี 7  การสร้างผลิตภณัฑ์ (Product realization) 
  7.1  การวางแผนการสร้างผลิตภณัฑ์ (Planning of product realization) 
  7.2  กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัลูกคา้ (Customer-related processes) 
  7.2.1  การก าหนดขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ (Determination 

of requirements related to the product) 
  7.2.2  การทบทวนขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ (Review of 

requirements related to the product) 
  7.2.3 การส่ือสารกบัลูกคา้ (Customer communication) 
  7.3  การออกแบบและพฒันา (Design and development) 
  7.3.1  การวางแผนการออกแบบและพฒันา (Design and 

development planning) 
  7.3.2  ขอ้มูลส าหรับการออกแบบและพฒันา (Design and 

development inputs) 
  7.3.3  ผลท่ีไดจ้ากการออกแบบและพฒันา (Design and 

development outputs) 
  7.3.4  การทบทวนการออกแบบและพฒันา (Design and 

development review) 
  7.3.5  การทวนสอบการออกแบบและพฒันา (Design and 

development verification) 
  7.3.6  การทดสอบความถูกตอ้งของการออกแบบและพฒันา 

(Design and development validation) 
  7.3.7  การควบคุมการเปล่ียนแปลงการออกแบบและพฒันา 

(Control of design and development changes) 
  7.4  การจดัซ้ือ (Purchasing) 
  7.4.1  กระบวนการจดัซ้ือ (Purchasing process) 
  7.4.2  ขอ้มูลการจดัซ้ือ (Purchasing information) 
  7.4.3  การทวนสอบผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือ (Verification of purchased 

product) 
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  7.5  การผลิตและบริการ (Production and service provision) 
  7.5.1  การควบคุมการผลิต และบริการ (Control of production 

and service provision) 
  7.5.2  การทวนสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตและบริการ 

(Validation of processes for production and service provision) 
  7.5.3  การบ่งช้ีและสอบกลบัได ้(Identification and traceability) 
  7.5.4  ทรัพยสิ์นของลูกคา้ (Customer property) 
  7.5.5  การถนอมรักษาสินคา้ (Preservation of product) 
  7.6  การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใชเ้ฝ้าติดตามและวดั (Control of monitoring 

and measuring equipment)  
   หวัขอ้ท่ี 8  การวดั วิเคราะห์ และปรับปรุง (Measurement, analysis and improvement) 
  8.1  บททัว่ไป (General) 
  8.2  การเฝ้าติดตามและการวดั (Monitoring and measurement) 
  8.2.1 ความพึงพอใจของลูกคา้ติดตามวดัความพอใจของลูกคา้ 

(Customer satisfaction) 
  8.2.2 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) 
  8.2.3 การเฝ้าติดตามและวดักระบวนการ (Monitoring and 

measurement of processes) 
  8.2.4 การวดัและการเฝ้าติดตามผลิตภณัฑ์ (Monitoring and 

measurement of product) 
  8.3  การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (Control of 

nonconforming product) 
  8.4  การวเิคราะห์ขอ้มูล (Analysis of data) 
  8.5  การปรับปรุง (Improvement) 
  8.5.1  การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง (Continual improvement) 
  8.5.2  การปฏิบติัการแกไ้ข (Corrective action) 
  8.5.3  การปฏิบติัการป้องกนั (Preventive action) 

   ท่ีมา: 1 มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม Thai industrial standard  มอก. 9001-
2552 , ISO 9001:2008, 2552 : 6-22 
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 1.2  ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:20051      เป็น 5 หวัขอ้  ดงัน้ี 
  หวัขอ้ท่ี 1          (Scope) 
  หวัขอ้ท่ี 2  มาตรฐานอา้งอิง (Normative reference) 
  หวัขอ้ท่ี 3  นิยามค าศพัท ์(Terms and definition) 
  หวัขอ้ท่ี 4  ขอ้ก าหนดดา้นการบริหาร (Management requirements) 

  4.1  องคก์าร (Organization) 
  4.2  ระบบการบริหารงาน (Management system) 
  4.3  การควบคุมเอกสาร (Document control) 
  4.4  การทบทวนค าขอ ขอ้เสนอการประมูล และขอ้สัญญา 
  4.5  การจา้งเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of 

tests and calibrations) 
  4.6  การจดัซ้ือสินคา้และบริการ (Purchasing services and supplies) 
  4.7  การใหบ้ริการลูกคา้ (Service to the customer) 
  4.8  ขอ้ร้องเรียน (Complaints) 
  4.9  การควบคุมงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด 

(Control of nonconforming testing and/or calibration work) 
  4.10 การปรับปรุง (Improvement) 
  4.11 การปฏิบติัการแกไ้ข (Corrective action) 
  4.12 การปฏิบติัการป้องกนั (Preventive action) 
  4.13 การควบคุมบนัทึก (Control of records) 
  4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audits) 
  4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 

  หวัขอ้ท่ี 5  ขอ้ก าหนดทางดา้นวชิาการ (Technical requirements)  
  5.1  ทัว่ไป (General) 
  5.2  บุคลากร (Personnel) 
  5.3  สถานท่ีและภาวะแวดลอ้ม (Accommodation and environmental 

conditions) 
  5.4  วธีิทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใช้ไดข้องวธีิ (Test 

and calibration methods and method validation) 
  5.5  เคร่ืองมือ (Equipment) 
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  5.6  ความสอบกลบัไดข้องการวดั (Measurement traceability) 
  5.7  การชกัตวัอยา่ง (Sampling) 
  5.8  การจดัการตวัอยา่งทดสอบและสอบเทียบ (Handling of test and 

calibration items) 
  5.9  การประกนัคุณภาพผลการทดสอบและการสอบเทียบ (Assuring 

the quality of test and calibration results) 
 5.10 การรายงานผล (Reporting the results) 

 
   ท่ีมา: 1 มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม Thai industrial standard  มอก. 17025-
2548, ISO/IEC 17025:2005, 2548 : 1-25 
 1.3  ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 13485:20031      เป็น 8 หวัขอ้  ดงัน้ี 

  หวัขอ้ท่ี 1          (Scope) 
    1.1  บททัว่ไป (General) 
    1.2  การประยกุตใ์ช ้(Application) 

  หวัขอ้ท่ี 2  มาตรฐานอา้งอิง (Normative reference) 
  หวัขอ้ท่ี 3  นิยามค าศพัท ์(Terms and definition) 
  หวัขอ้ท่ี 4  ขอ้ก าหนดระบบบริหารคุณภาพ (Quality management system) 

  4.1  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirements) 
  4.2  ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร (Documentation requirements) 
     4.2.1  บททัว่ไป (General) 
     4.2.2               (Quality manual) 
     4.2.3  การควบคุมเอกสาร (Control of documents) 
     4.2.4                  (Control of records) 

  หวัขอ้ท่ี 5  ความ                       (Management responsibility) 
  5.1  ความมุ่งมัน่ของผูบ้ริหาร (Management commitment) 
  5.2  การใหค้วามส าคญักบัลูกคา้ (Customer focus) 
  5.3  นโยบายคุณภาพ (Quality policy) 
  5.4  การวางแผน (Planning) 
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    5.4.1  วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ (Quality objectives) 
    5.4.2  การวางแผนระบบจดัการคุณภาพ (Quality management 

system planning) 
  5.5  หนา้ท่ีความรับผดิชอบ อ านาจ และการส่ือสาร (Responsibility, 

authority and communication) 
   5.5.1  อ านาจหนา้ท่ีและความรับผดิชอบ (Responsibility and 

authority) 
   5.5.2  ตวัแทนฝ่ายบริหาร (Management representative) 
   5.5.3  การส่ือสารภายในองคก์ร (Internal communication) 
  5.6  การทบทวนของฝ่ายบริหาร (Management review) 
   5.6.1  บททัว่ไป (General) 
   5.6.2  ขอ้มูลส าหรับการทบทวน (Review input) 
   5.6.3  ผลท่ีไดจ้ากการทบทวน (Review output) 

  หวัขอ้ท่ี 6  การจดัการทรัพยากร (Resource management) 
  6.1  การจดัสรรทรัพยากร (Provision of resources) 
  6.2  ทรัพยากรบุคคล (Human resources) 
  6.2.1  บททัว่ไป (General) 
  6.2.2  ความสามารถ การตระหนกั และการฝึกอบรม (Competence, 

training and awareness) 
  6.3  โครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure) 
  6.4  สภาพแวดลอ้มในการท างาน (Work environment) 

  หวัขอ้ท่ี 7  การสร้างผลิตภณัฑ์ (Product realization) 
  7.1  การวางแผนการสร้างผลิตภณัฑ์ (Planning of product realization) 
  7.2  กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัลูกคา้ (Customer-related processes) 
 7.2.1  การก าหนดขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ 

(Determination of requirements related to the product) 
 7.2.2  การทบทวนขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ (Review of 

requirements related to the product) 
 7.2.3  การส่ือสารกบัลูกคา้ (Customer communication) 
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  7.3  การออกแบบและพฒันา (Design and development) 
  7.3.1  การวางแผนการออกแบบและพฒันา (Design and 

development planning) 
  7.3.2  ขอ้มูลส าหรับการออกแบบและพฒันา (Design and 

development inputs) 
  7.3.3  ผลท่ีไดจ้ากการออกแบบและพฒันา (Design and 

development outputs) 
  7.3.4  การทบทวนการออกแบบและพฒันา (Design and 

development  review) 
  7.3.5  การทวนสอบการออกแบบและพฒันา (Design and 

development verification) 
  7.3.6 การทดสอบความถูกตอ้งของการออกแบบและพฒันา 

(Design and development validation) 
  7.3.7  การควบคุมการเปล่ียนแปลงการออกแบบและพฒันา 

(Control of design and development changes) 
  7.4  การจดัซ้ือ (Purchasing) 
  7.4.1  กระบวนการจดัซ้ือ (Purchasing process) 
  7.4.2  ขอ้มูลการจดัซ้ือ (Purchasing information) 
  7.4.3  การทวนสอบผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือ (Verification of purchased 

product) 
  7.5  การผลิตและบริการ (Production and service provision) 
  7.5.1  การควบคุมการผลิต และบริการ (Control of production 

and service provision) 
     1)  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirement) 
     2)  การควบคุมการผลิตและการบริการ ขอ้ก าหนดเฉพาะ 

(Control of producttion and service provision-Specific requirement) 
      (1)  ความสะอาดของผลิตภณัฑแ์ละการควบคุมการ

ปนเป้ือน (Cleanliness of product and contamination control) 
      (2)  กิจกรรมการติดตั้ง (Installation activities) 
      (3)  กิจกรรมการบริการ (Servicing activity) 
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     3)  ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ 
(Particular requirements for sterile medical devices) 

  7.5.2  การทวนสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตและ
บริการ (Validation of processes for production and service provision) 

     1)  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirement) 
     2)  ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ 

(Particular requirements for sterile medical devices) 
  7.5.3  การบ่งช้ีและสอบกลบัได ้(Identification and traceability) 
     1)  การบ่งช้ี (Identification) 
     2)  การสอบกลบัได ้(Traceability) 
      (1)  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirement) 
      (2)  ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทยฝั์งในท่ีมี

ก าลงัและเคร่ืองมือแพทยฝั์งใน (Particular requirements for active implantable medical devices and 
implantable medical devices) 

     3)  การบ่งช้ีสถานะ (Status identification) 
  7.5.4  ทรัพยสิ์นของลูกคา้ (Customer property) 
  7.5.5  การถนอมรักษาสินคา้ (Preservation of product) 
  7.6  การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใชเ้ฝ้าติดตามและวดั (Control of 

monitoring and measuring device)  
  หวัขอ้ท่ี 8  การวดั วเิคราะห์ และปรับปรุง (Measurement, analysis and improvement) 

  8.1  บททัว่ไป (General) 
  8.2  การเฝ้าติดตามและการวดั (Monitoring and measurement) 
  8.2.1  การตอบกลบั (Feedback) 
  8.2.2  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) 
  8.2.3  การเฝ้าติดตามและวดักระบวนการ (Monitoring and 

measurement of processes) 
  8.2.4  การวดัและการเฝ้าติดตามผลิตภณัฑ์ (Monitoring and 

measurement of product) 
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     1)  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirement) 
     2)  ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับเคร่ืองมือแพทยฝั์งในท่ีมีก าลงั

และเคร่ืองมือแพทยฝั์งใน (Particular requirements for active implantable medical devices and 
implantable medical devices) 

  8.3  การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (Control of 
nonconforming product) 

  8.4  การวเิคราะห์ขอ้มูล (Analysis of data) 
  8.5  การปรับปรุง (Improvement) 
  8.5.1  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General requirement) 
  8.5.2  การปฏิบติัการแกไ้ข (Corrective action) 
  8.5.3  การปฏิบติัการป้องกนั (Preventive action) 

   ท่ีมา: 1 มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม Thai industrial standard  มอก. 13485-
2547, ISO 13485:2003, 2547 : 2-21 
 1.4  ข้อก าหนดมาตรฐาน GMP PIC/S1  มีทั้งหมด 20 หมวด (529 ขอ้)  ซ่ึงในท่ีน้ีไดส้รุป
ในส่วนของหมวดต่างๆ ไว ้ คือ 
    หมวด 1   การบริหารคุณภาพ 
     หมวด 2   บุคลากร 
    หมวด 3   อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ 
    หมวด 4   การด าเนินการดา้นเอกสาร 
    หมวด 5   การด าเนินการผลิต 

  หมวด 6   การควบคุมคุณภาพ 
    หมวด 7   การจา้งการผลิตและการวเิคราะห์ 
    หมวด 8   ขอ้ร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ 
    หมวด 9   การตรวจสอบตนเอง 
    หมวด 10 การสุ่มตวัอยา่งวตัถุดิบและวสัดุการบรรจุ 
    หมวด 11 ตวัอยา่งอา้งอิงและตวัอยา่งจดัเก็บ 
    หมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกตอ้ง 
    หมวด 13 การผลิตยาน ้า ครีม และข้ีผึ้ง 
    หมวด 14 การผลิตยาปราศจากเช้ือ 
    หมวด 15 การผลิตผลิตภณัฑย์าสัตวท่ี์ไม่ใช่ยากระตุน้ภูมิคุม้กนั 
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    หมวด 16 การผลิตยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบก าหนดขนาดใช ้
    หมวด 17 การผลิตเภสัชภณัฑรั์งสี 
    หมวด 18 การใชรั้งสีชนิดก่อไอออนในการผลิตผลิตภณัฑย์า 
    หมวด 19 ระบบท่ีใชค้อมพิวเตอร์ 
    หมวด 20 บทเฉพาะกาล 
   ท่ีมา : 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (2554) “การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกบั
หลกัเกณฑแ์ละวธีิการในการผลิตยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.2554”: 7-77  
 1.5  ข้อก าหนดมาตรฐาน GMP เคร่ืองมือแพทย์1  มีทั้งหมด 5 หมวด (25 ขอ้)  ดงัน้ี 

   บทน า 
   1.  นิยามค าศพัท ์
   หมวดท่ี 1  ระบบการบริหารคุณภาพ 
   2.  ขอ้ก าหนดทัว่ไป 
   3.  ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร 
   หมวดท่ี 2  ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหาร 
   4.  นโยบายคุณภาพ 
   5.  วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
   6.  อ  านาจหนา้ท่ีและความรับผดิชอบ 
   7.  ตวัแทนฝ่ายบริหาร 
   หมวดท่ี 3  การจดัการทรัพยากร 
   8.  ทรัพยากรบุคคล 
   9.  โครงสร้างพื้นฐาน 
   10. สภาพแวดลอ้มในการท างาน 
   หมวดท่ี 4  การผลิต 
   11. การวางแผน 
   12. ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ 
   13. การออกแบบและพฒันา 
   14. การจดัซ้ือ 
   15. การด าเนินการผลิต และบริการ-ขอ้ก าหนดทัว่ไป 
   16. การด าเนินการผลิต และบริการ-ขอ้ก าหนดเฉพาะ 
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  16.(1)  ความสะอาดของผลิตภณัฑแ์ละการป้องกนัการปนเป้ือน 
   16.(2)  กิจกรรมการติดตั้ง 
   16.(3)  กิจกรรมการบริการ 
    17. การตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตและการบริการ 
    18 . การบ่งช้ีและการสอบกลบัได ้
   19. ทรัพยสิ์นของลูกคา้ 
   20. การเก็บรักษาผลิตภณัฑ ์
   21. การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการตรวจสอบและทดสอบ 
   หมวดท่ี 5  การตรวจสอบ การทดสอบ และการแกไ้ข 
   22. การตรวจสอบและการทดสอบผลิตภณัฑ์ 
   23. การตรวจติดตามภายใน 
   24. การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
   25. การปฏิบติัการแกไ้ข 
   ท่ีมา : 1 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์(2548) “หลกัเกณฑแ์ละวธีิการท่ีดีในการผลิต
เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ.2548”: 1-80 
   จากขอ้ก าหนดของมาตรฐานต่างๆ ท่ีกล่าวมาทั้งหมดขา้งตน้ ไดน้ ามาจดัท าตาราง
เปรียบเทียบกบัขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001  เพื่อดูความสอดคลอ้ง รายละเอียดดงั ภาคผนวก ก 
 

2.  ประวตัิความเป็นมาของระบบมาตรฐาน ISO 14001 
 
 2.1  ประวตัิความเป็นมาของระบบมาตรฐาน ISO 14001 

   2.1.1  อนุกรมมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดล้อม ISO 14000 กบั Technical  
committee 2071 

 เม่ือปี 1993 มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000 ไดรั้บความส าเร็จ
อยา่งมาก  ซ่ึงมีการน าไปใชอ้ยา่งแพร่หลาย ISO จึงเร่ิมพิจารณามาตรฐานดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
และในท่ีสุดไดป้ระกาศคณะกรรมการทางเทคนิค 207 (TC 207)  เพื่อจดัท ามาตรฐานการจดัการ 
ส่ิงแวดลอ้ม โดยมี 6 Sub-Committees ยอ่ย  และ 1 working group  
   2.1.2  มาตรฐานระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม2 

 มาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มมี 3 มาตรฐาน  คือ 
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 1)  British Standard (BS 7750)  เป็นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มระบบแรก  
ซ่ึงประกาศใชค้ร้ังแรกเม่ือปี 1992  และมีการทบทวนเม่ือปี 1994 BS 7750 เป็นแม่แบบของระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้มมาตรฐาน ISO 14001 เม่ือ ISO 14001 ประกาศใช้ในเดือนกนัยายน ปี 1996 BS 
7750 จึงยกเลิกไปในตน้ปี 1997 

 2)  Eco-Management and Audit Scheme (EMAS)  ก่อตั้งโดยกลุ่มสหภาพยโุรป 
หรือ European Union เป็นมาตรฐานท่ีเขม้งวดท่ีสุดใน 3 มาตรฐานน้ี กล่าวคือ มาตรฐานน้ีจะตอ้งเปิดเผย
ขอ้มูลการจดัการส่ิงแวดลอ้มสู่สาธารณชน  เช่น ผลการด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มหรือผลจากการ
ตรวจประเมิน เป็นตน้ EMAS เร่ิมใชเ้ม่ือปี 1995 

 3)  Environmental Management System ISO 14001 หรือมาตรฐานระบบ 
การจัดการส่ิงแวดล้อม ISO 14001  เป็นมาตรฐานสากล (International Standard) ท่ีไดรั้บการพฒันา
มาจาก BS 7750 ในชุดอนุกรมมาตรฐาน ISO 14001 ไม่ไดมี้เพียงมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
(EMS) เท่านั้น  แต่ยงัมีมาตรฐานการตรวจประเมิน (Environmental Auditing)  การประเมินระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม (Environmental Performance Evaluation)  ฉลากส่ิงแวดลอ้ม (Environmental 
Labeling)  การประเมินวงจรผลิตภณัฑ์ (Life Cycle Assessment) และมาตรฐานอ่ืนๆ ดา้นส่ิงแวดลอ้ม
ท่ีรอประกาศใชใ้นล าดบัต่อไป มาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ฉบบัแรกประกาศใช้
เม่ือเดือนกนัยายน 1996 และไดมี้การทบทวนปรับปรุงและประกาศใชเ้ป็นมาตรฐานฉบบัปัจจุบนั
เม่ือเดือนพฤศจิกายน 2004 
  ท่ีมา: 1,2 สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรมหลกัสูตร
การด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” เร่ืองท่ี 1, 
ม.ป.ป. : 3-6  
   2.1.3  อนุกรมมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดล้อม ISO 140001 

 มาตรฐาน ISO 14001 - ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม-ขอ้ก าหนดและ 
     ขอ้แนะน าการใช ้(Environmental Management  
     Systems – Specification with guide for use) 

 มาตรฐาน ISO 14004 - ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม – แนวทางการ 
    ด าเนินระบบ (Environmental Management  
    Systems –General guideline on principles,  
    system and supporting techniques) 
 มาตรฐาน ISO 14010-12 - การตรวจประเมินส่ิงแวดลอ้ม (Environmental  

     auditing) 
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   มาตรฐาน ISO 14010  - Guideline for environmental auditing-General  
     Principles 
  มาตรฐาน ISO 14011  - Guideline for environmental auditing-Audit  
     procedures-Auditing of environmental  
     management systems 
  มาตรฐาน ISO 14012  - Guideline for environmental auditing- 
    Qualification criteria for environmental auditors 

 มาตรฐาน ISO 14020-25 - ฉลากผลิตภณัฑเ์พื่อส่ิงแวดลอ้ม 
     (Environmental Labeling) 

 มาตรฐาน ISO 14030/31 - การประเมินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
     (Environmental Performance Evaluation) 

 มาตรฐาน ISO 14040-49 - การประเมินวงจรชีวิตของผลิตภณัฑ ์ 
     (Life Cycle Assessment) 

 มาตรฐาน ISO 14050 - ค  าจ  ากดัความและความหมาย  
     (Environmental management Vocabulary) 

 มาตรฐาน ISO 14061 - ขอ้มูลส าหรับองคก์รบริหารจดัการดา้นป่าไม ้
   ขอ้ก าหนดดา้นส่ิงแวดลอ้มต่อมาตรฐาน 
   ผลิตภณัฑ์ (Information to assist forestry  
   organizations in the use of ISO 14001/4  
   Product Standard) 

 มาตรฐาน ISO 14062 - ขอ้ก าหนดดา้นส่ิงแวดลอ้มต่อมาตรฐาน 
  ผลิตภณัฑ์ (Integrating environmental aspects  
  into product design And development) 
 มาตรฐาน ISO 19011* - มาตรฐานการตรวจประเมินระบบการจดัการ 
  คุณภาพและ/หรือส่ิงแวดลอ้ม (ใชแ้ทน ISO  
  14010-12) (Guideline for quality and/or  
  environmental management system auditing) 

      * มาตรฐานการตรวจประเมินระบบการจดัการคุณภาพส่ิงแวดลอ้มและ/หรือ
ส่ิงแวดลอ้ม ( ISO 19011: guideline for quality and/or environmental management system) มาตรฐานน้ี
ใช้เป็นแนวทางในการตรวจประเมิน โดยครอบคลุมตั้งแต่ หลกัการในการตรวจประเมิน การจดัการ
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โปรแกรมการตรวจประเมิน กิจกรรมการตรวจประเมิน และความรู้ความสามารถของผูต้รวจประเมิน 
ซ่ึงองคก์ารสามารถน าไปประยกุตใ์ชใ้นการตรวจประเมินภายใน หรือภายนอกได ้
  ท่ีมา: 1 สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรมหลกัสูตร
การด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” เร่ืองท่ี 1, 
ม.ป.ป. : 6-7  
 

3.  โครงสร้างข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 : 2004 
 
 3.1  ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 : 2004      เป็น 4 หวัขอ้ 1 ดงัน้ี 
   หวัขอ้ท่ี 1          (Scope) 
   หวัขอ้ท่ี 2  มาตรฐานอา้งอิง (Normative Reference) 
   หวัขอ้ท่ี 3  นิยามค าศพัท ์(Terms and Definition) 
   หวัขอ้ท่ี 4  ขอ้ก าหนดระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม (Environmental Management 
System Requirements)2 
  4.1  ขอ้ก าหนดทัว่ไป (General Requirements) 
 องค์กรตอ้งจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดล้อมท่ีสอดคลอ้งกบั 
ขอ้ก าหนดของมาตรฐานสากลฉบบัน้ี  โดยจดัท าเป็นเอกสาร น าไปปฏิบติั ธ ารงรักษาไว ้ และปรับปรุง
อยา่งต่อเน่ือง และองคก์รตอ้งแสดงวา่จะท าตามขอ้ก าหนดน้ีอยา่งสมบูรณ์ไดอ้ยา่งไร 
 องคก์รตอ้งก าหนดและจดัท าเป็นเอกสารท่ีแสดงขอบเขตของระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
 จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายได้คือ  เพื่อให้องค์กร 
ก าหนดระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มให้ไดค้รบถว้นตามมาตรฐาน ISO 14001:2004  ตั้งแต่ขอ้ท่ี 4.2-4.6 
ซ่ึงคงไว ้ และมีการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  อาทิเช่น มีการจดัท าคู่มือส่ิงแวดลอ้ม ระเบียบปฏิบติังาน 
มาตรฐานวธีิปฏิบติังาน และบนัทึก  เป็นเอกสารแลว้น าไปปฏิบติั รวมทั้งมีการระบุขอบเขตของระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้มซ่ึงจะนิยมระบุไวใ้น คู่มือส่ิงแวดลอ้ม หรือนโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
    ท่ีมา: 1 มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม Thai industrial standard  
มอก. 14001-2548 , ISO 14001 : 2004, 2548: 3-5   
                     2 สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรม
หลกัสูตรการด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” 
เร่ืองท่ี 4, ม.ป.ป.:1-65  
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  4.2  นโยบายส่ิงแวดลอ้ม (Environmental Policy) 
 ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งก าหนดนโยบายส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และ
มัน่ใจวา่ภายใตข้อบข่ายท่ีก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม นโยบายนั้น 
 4.2.1  เหมาะสมกบัลกัษณะ ขนาด  และผลกระทบดา้นส่ิงแวดลอ้ม
ของกิจกรรม  ผลิตภณัฑ ์หรือการใหบ้ริการขององคก์ร 
 4.2.2  รวมถึงความมุ่งมัน่ต่อการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองและการ
ป้องกนัมลพิษ 
 4.2.3  รวมถึงความมุ่งมัน่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดกฎหมาย และ
ขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รไดท้  าขอ้ตกลงไวซ่ึ้งเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 
 4.2.4  ก าหนดกรอบส าหรับการก าหนดและการทบทวน
วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
 4.2.5  จดัท าเป็นเอกสาร น าไปปฏิบติั และคงไว ้
 4.2.6  ส่ือสารใหบุ้คคลทุกคนท่ีปฏิบติังานให้องคก์ร หรือปฏิบติังาน
ในนามขององคก์ร 
 4.2.7  สามารถเผยแพร่ต่อสาธารณชนได ้
 จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให้ผูบ้ริหาร
สูงสุดสามารถก าหนดทิศทางในการด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร ซ่ึงนโยบายควร
ตอ้งเป็นแรงบนัดาลใจท่ีสามารถปฏิบติัไดจ้ริง และจูงใจกระตุน้ให้พนกังานทุกคนสร้างความเป็นเลิศ 
ทางดา้นสมรรถนะส่ิงแวดลอ้ม  โดยเน้ือหาในนโยบายควรระบุรายละเอียด  ดงัน้ีคือ 
 1.  ใหผู้บ้ริหารสูงสุดเป็นผูล้งนามรับผิดชอบต่อการก าหนดนโยบาย
ส่ิงแวดลอ้ม 
 2.  นโยบายตอ้งสามารถสะทอ้นถึงลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิด 
จากกิจกรรม  คือ ครอบคลุมการด าเนินงานทุกดา้นขององคก์ร  เช่น การจดัการวตัถุดิบ การผลิต การ 
บรรจุหีบห่อ การขนส่งท่ีอาจมีผลต่อส่ิงแวดลอ้ม 
 3.  มีขอ้ความแสดงความมุ่งมัน่ท่ีจะปรับปรุงระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม และผลการด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มอยา่งต่อเน่ือง  
 4.  มีขอ้ความแสดงความมุ่งมัน่ท่ีป้องกนัการเกิดมลพิษ โดยการ
หาทางจดัการภาวะมลพิษใหห้มดไป  หรือใหน้อ้ยลงท่ีสุด 
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 5.  มีขอ้ความแสดงความมุ่งมัน่ท่ีจะปฏิบติัตามกฎหมายขอ้บงัคบั 
ต่างๆ ดา้นส่ิงแวดลอ้ม  รวมทั้งปฏิบติัตามขอ้ตกลงเพื่อรักษาส่ิงแวดลอ้มแมจ้ะไม่ไดเ้ป็นกฎหมาย  
และการท าตามนโยบายขององคก์รเองดว้ย  
 ทั้งหมดท่ีกล่าวมานั้น  ตอ้งน าไปท าเป็นเอกสาร และติดประกาศให้ 
พนกังานทุกคนทราบ รวมถึงบุคคลอ่ืนท่ีท างานในนามองคก์ร  เช่น ลูกจา้งชัว่คราว นกัศึกษาฝึกงาน  
เป็นตน้  และอาจมีการเผยแพร่ต่อสาธารณะได ้
  4.3  การวางแผน (Planning) 
 4.3.1  ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (Environmental aspects) 
องคก์รตอ้งก าหนดและคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน 
   1)  เพื่อระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มจากกิจกรรม  
ผลิตภณัฑ ์ และการใหบ้ริการภายใตข้อบข่ายของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงสามารถควบคุม
และท่ีมีอิทธิพลต่อส่ิงนั้น โดยค านึงถึงการวางแผน หรือการพฒันาส่ิงใหม่ๆ หรือกิจกรรม ผลิตภณัฑ ์
และการใหบ้ริการใหม่ๆ หรือท่ีมีการเปล่ียนแปลง 
   2)  เพื่อก าหนดว่าลกัษณะปัญหานั้นมีผลกระทบ หรือ 
สามารถส่งผลกระทบท่ีมีนยัส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้ม (เช่น  ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั) 
องคต์อ้งจดัท าขอ้มูลน้ีเป็นเอกสารและปรับปรุงให้เป็นปัจจุบนั  องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่ลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญัถูกน าไปพิจารณาในการจดัท า ปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระบบการจดัการ 
ส่ิงแวดลอ้ม 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให้ 
องคก์รรู้ถึงลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึนจากการด าเนินงานขององคก์ร  และวางแผนในการ
จดัการกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญัได ้ ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
   1.  ตอ้งจดัท าขั้นตอนการปฏิบติังาน  ในการช้ีบ่งลกัษณะ 
ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (Aspects)  เช่น วธีิการระบุ การประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม เกณฑ์การตดัสิน
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั (Significant Environmental Aspects)  การจดัการปัญหา 
ส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั และระยะเวลาในการทบทวน Aspect เป็นตน้ 
   2.  โดยในการระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  ควรระบุให ้
ครบถว้นทุกกิจกรรม บริการ  และผลิตภณัฑ์ท่ีอยูใ่นขอบข่ายของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ไม่ใช่
พิจารณาแค่กิจกรรมการผลิตเท่านั้น  ซ่ึงอาจพิจารณาส่วนอ่ืนๆ ดว้ย เช่น โรงอาหาร ลานจอดรถ หรือ
หน่วยงานอ่ืนๆ ท่ีมีส่วนสร้างผลกระทบกบัส่ิงแวดลอ้มไดเ้ช่นกนั  ซ่ึงการพิจารณาลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม  อาจมองเป็นกระบวนการ คือ ปัจจยัการน าเขา้ (Input)  และปัจจยัการน าออก (Output) 
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ซ่ึงในส่วน Input จะพิจารณาวา่เป็นการใชท้รัพยากร การใชพ้ลงังานท่ีส้ินเปลืองหมดไป และในส่วนของ 
Output ท่ีไดจ้ะพิจารณาวา่เป็นมลพิษ  และของเสียท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการนั้นๆ และพิจารณาอ่ืนๆ 
ตามเกณฑก์ารประเมินท่ีระบุไวใ้นขั้นตอนการปฏิบติังานดว้ย 
   3.  น าลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  มาจดัท าเอกสารทะเบียน 
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  และทะเบียนลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  โดยมีการก าหนด
ช่วงเวลาในการทบทวนดว้ย     
 4.3.2  กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ (Legal and Other requirements) 
   องคต์อ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน 
   1)  เพื่อระบุและเขา้ถึงกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์ร
ไดท้  าขอ้ตกลงไว ้ ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และ 
   2)  เพื่อก าหนดวา่ขอ้ก าหนดเหล่าน้ีไดน้ าไปประยกุตใ์ชก้บั
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มขององคก์รอยา่งไร 

  องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์ร
ไดท้  าขอ้ตกลงไว ้ถูกน ามาพิจารณาในการจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
ขององคก์ร 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให ้
องคก์รรู้ถึงกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ในดา้นส่ิงแวดลอ้มที่มีส่วนเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และเพื่อน าไปประยกุตใ์ชใ้นองคก์รได ้ ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี 
คือ 
   1.  จดัท าระเบียบปฏิบติังาน  ส าหรับการช้ีบ่ง  รวบรวม 
กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงแวดลอ้ม  โดยควรมีรายละเอียดถึงวิธีการติดตาม
กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ การจดัท าทะเบียนกฎหมาย  เป็นตน้  และมีการแจกจ่ายทุกหน่วยงาน
ท่ีเก่ียวขอ้งรับทราบเพื่อน าไปปฏิบติัตาม 
   2.  อาจก าหนดให้มีหน่วยงานหรือคณะท างานเป็น
ผูรั้บผิดชอบในการช้ีบ่ง  และติดตามขอ้ก าหนด และระบุถึงความถ่ีของการติดตามขอ้ก าหนดเพื่อให้
เป็นปัจจุบนัดว้ย 
   3.  กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีจดัท าข้ึนตอ้งน ามาเช่ือมโยงกบั
ลกัษณะปัญหาท่ีเกิดข้ึนดว้ยวา่ลกัษณะปัญหานั้นๆ ถูกหรือผดิกฎหมาย 
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 4.3.3  วตัถุประสงค ์เป้าหมาย และแผนงาน  (Objectives ,Targets 
and Program) 
   องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งวตัถุประสงค์
และเป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแต่ละหน่วยงานและระดบัท่ีเก่ียวขอ้งภายใน
องคก์ร   
   วตัถุประสงค์และเป้าหมายตอ้งสามารถวดัได้  ในกรณีท่ี 
ปฏิบติัได ้และสอดคลอ้งกบันโยบายส่ิงแวดลอ้ม  รวมถึงความมุ่งมัน่ป้องกนัมลพิษ ความสอดคลอ้ง
กบักฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ซ่ึงองคก์รไดข้อ้ตกลงไว ้และการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
   ในการจดัท าและทบทวนวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายองคก์ร
ตอ้งค านึงถึงกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ซ่ึงองค์กรไดท้  าขอ้ตกลงไว ้และพิจารณาถึงลกัษณะ
ปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  และตอ้งพิจารณาถึงทางเลือกดา้นเทคโนโลยี การเงิน  ขอ้ก าหนดทาง
ธุรกิจ และขอ้คิดเห็นจากกลุ่มบุคคลท่ีสนใจ   
   องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งแผนงานเพื่อให้
บรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย  โดยแผนงานตอ้งรวมถึง 
   1)  การมอบหมายหนา้ท่ีรับผิดชอบเพื่อบรรลุถึงวตัถุประสงค์
และเป้าหมายใหก้บัหน่วยงานและระดบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  และ 
   2)  วธีิการและกรอบเวลาให้บรรลุผลส าเร็จ 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให้การ
ด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มสามารถลุล่วงไปได ้องคก์รตอ้งมีการก าหนด วตัถุประสงค ์เป้าหมาย และ
แผนงาน  ทั้งน้ีจะตอ้งสอดคลอ้งกบันโยบาย และแสดงถึงการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองดว้ย  ซ่ึงรายละเอียด
ตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
   1.  จดัท าวตัถุประสงค์ (KPI)  และเป้าหมายเป็นเอกสาร 
โดยอาจแยกยอ่ยในแต่ละหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง  เช่น  ฝ่ายผลิต  ฝ่ายควบคุมคุณภาพ  ฝ่ายวิศวกรรม 
มีหนา้ท่ีผูรั้บผิดชอบ เป็นตน้ 
   2.  วตัถุประสงค์และเป้าหมายท่ีก าหนดข้ึนตอ้งสามารถ
วดัผลได ้ เช่น ลดปริมาณการใชน้ ้าลง 5% ในทุกเดือน วดัจากปีก่อน 
   3.  วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายท่ีก าหนดข้ึนตอ้งสอดคลอ้งกบั
นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
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   4.  วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายท่ีก าหนดข้ึนมีความมุ่งหมาย 
ที่จะป้องกนัมลพิษ  และการปฏิบตัิให้สอดคลอ้งตามกฎหมาย  ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มที่มี
นยัส าคญั  และตอ้งพิจารณาถึงทางเลือกดา้นเทคโนโลยี การเงิน ขอ้ก าหนดทางธุรกิจ เช่น ถา้มี
งบประมาณโดยจ ากดั  อาจจะเลือกเทคโนโลยท่ีีสามารถน ามาใชเ้พื่อให้บรรลุเป้าหมายในงบท่ีจ ากดัได้
แทนเทคโนโลยีท่ีดีท่ีสุดแต่ราคาเกินงบประมาณ เป็นตน้  และขอ้คิดเห็นจากกลุ่มบุคคลที่สนใจ 
ซ่ึงวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายทั้งหมดท่ีน าพิจารณาตอ้งสามารถเป็นจริงได ้บรรลุผลได ้  
   5.  อาจจดัท าโครงการดา้นส่ิงแวดลอ้ม ในรูปแผนการ
ด าเนินงาน โดยมีการก าหนดหนา้ท่ีผูรั้บผิดชอบ วธีิการ  และช่วงเวลาการด าเนินงาน  เพื่อใหบ้รรลุ
ตามวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 
  4.4  การจดัท าระบบ และการปฏิบติั (Implementation and Operation) 
 4.4.1  ทรัพยากร บทบาท ความรับผดิชอบ และอ านาจหนา้ท่ี 
(Resource , roles, responsibility and authority) 

  ผูบ้ริหารตอ้งมัน่ใจในความเพียงพอของทรัพยากรท่ีจ าเป็น
ในการจดัท า น าไปปฏิบติั  คงไว ้ และปรับปรุงระบบการจดัการส่ิงแวดล้อม ทรัพยากรน้ีรวมถึง 
ทรัพยากรมนุษย ์ และความช านาญเฉพาะดา้นโครงสร้างพื้นฐานขององคก์ร เทคโนโลย ีและการเงิน 

  บทบาท  ความรับผิดชอบ  และอ านาจหน้าท่ีตอ้งก าหนด 
จดัท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร  และถ่ายทอด  เพื่อช่วยใหก้ารจดัการส่ิงแวดลอ้มสามารถด าเนินไดอ้ยา่ง
มีประสิทธิผล 

  ผูบ้ริหารระดบัสูงขององค์กรตอ้งแต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
ซ่ึงนอกเหนือจากความรับผดิชอบอ่ืนแลว้ ตอ้งมีบทบาท  หนา้ท่ีความรับผดิชอบ  และอ านาจเพื่อ 
       1)  ใหเ้กิดความมัน่ใจวา่ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มไดมี้การ
จดัท า  น าไปปฏิบติั  และคงไวต้ามขอ้ก าหนด 
       2)  รายงานผูบ้ริหารระดบัสูงเก่ียวกบัผลการด าเนินงานของ
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  เพื่อทบทวนรวมถึงใหข้อ้เสนอแนะส าหรับการปรับปรุง 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ ตอ้งมีการ
จดัสรรทรัพยากรท่ีเพียงพอ  มีการก าหนดบทบาท  ความรับผดิชอบ  และอ านาจหนา้ท่ีของบุคลากร
ท่ีเก่ียวขอ้งไวใ้ห้ชดัเจน  เช่น หนา้ท่ีของผูแ้ทนฝ่ายบริหารท่ีตอ้งดูแลระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
เป็นตน้  ทั้งน้ีเพื่อให้ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มสามารถด าเนินไปได ้ และมีการพฒันาอยา่งต่อเน่ือง 
ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
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   1.  เร่ืองทรัพยากรท่ีเพียงพอ  อาจหมายถึง บุคลากรท่ีไดรั้บ 
การฝึกอบรม มีประสบการณ์ ทกัษะและความสามารถ การสนบัสนุนทางการเงินท่ีเพียงพอ  
(งบประมาณ) อุปกรณ์ท่ีจ าเป็น  และส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ ในการด าเนินการดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
โดยการสนบัสนุนของผูบ้ริหาร  
   2.  เร่ืองบทบาท ความรับผดิชอบ และอ านาจหนา้ท่ี โดยตอ้ง 
มีการจดัท าและก าหนดไวใ้นประกาศแต่งตั้งคณะท างาน ระบุในใบก าหนดหนา้ท่ี (Job Description; 
JD) แผนผงัองคก์ร เป็นตน้  และมีการส่ือสารบทบาท  ความรับผิดชอบ  และอ านาจหนา้ท่ีให้กบับุคคล
ท่ีเก่ียวขอ้งรับทราบดว้ย  
   3.  การแต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ายบริหาร (Environmental Management  
Representative; EMR)  เพื่อดูแลระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงผูท่ี้จะเป็นผูแ้ทนฝ่ายบริหาร  ควรท่ี
จะมีอ านาจ และมีความรู้ทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม โดยผูแ้ทนฝ่ายบริหาร ตอ้งเป็นผูร้ายงานผลการด าเนิน
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มวา่มีปัญหาหรืออุปสรรคอะไรบา้ง และมีขอ้เสนอแนะในการปรับปรุง
แก่ผูบ้ริหารดว้ย  
 4.4.2  ความรู้ความสามารถ  การฝึกอบรม  และการสร้างจิตส านึก 
(Competence, training and awareness) 
   องค์กรตอ้งมัน่ใจว่าบุคคลท่ีปฏิบติังานให้องค์กร หรือ 
ปฏิบติังานในนามองคก์ร  ซ่ึงอาจก่อให้เกิดผลกระทบท่ีส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้มท่ีระบุไว ้ โดยองคก์รนั้น 
มีความรู้ความสามารถบนพื้นฐานของการศึกษา การฝึกอบรม หรือประสบการณ์ท่ีเหมาะสม และตอ้ง
ด าเนินการเก็บรักษาบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 
   องค์กรต้องระบุความตอ้งการในการฝึกอบรมท่ีเก่ียวกับ
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม และระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร และตอ้งจดัให้มีการฝึกอบรม 
หรือด าเนินการอ่ืนใดให้สอดคลอ้งกบัความตอ้งการดงักล่าว  และตอ้งด าเนินการเก็บรักษาบนัทึก
ท่ีเก่ียวขอ้ง 
   องค์กรตอ้งจดัท า  น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งระเบียบ
ปฏิบติังานเพื่อใหบุ้คคลท่ีปฏิบติังานใหอ้งคก์รหรือนามองคก์รตระหนกัถึง 
   1)  ความส าคญัของความสอดคลอ้งกบันโยบายและระเบียบ
ปฏิบติังานดา้นส่ิงแวดลอ้ม ตลอดจนขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
   2)  ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมท่ีส าคญัและผลกระทบท่ี
เก่ียวขอ้ง  ซ่ึงเกิดข้ึนจริงหรืออาจจะเกิดข้ึนไดจ้ากการปฏิบติังาน  และประโยชน์ดา้นส่ิงแวดลอ้มจาก
การปรับปรุงผลการปฏิบติังานของบุคลากร 
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   3)  บทบาทและหนา้ท่ีความรับผดิชอบในการปฏิบติัใหบ้รรลุ
ความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม และ 
   4)  ผลท่ีอาจเกิดจากการไม่ปฏิบติัตามขั้นตอนการท างาน
ท่ีก าหนดไว ้
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให้ 
บุคคลท่ีปฏิบติังานในนามองค์กรเกิดความรู้และความตระหนกัถึงผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนกบั
ส่ิงแวดลอ้มไดน้ั้น  บุคคลตอ้งไดรั้บการอบรม เพื่อให้เกิดความสามารถและความเขา้ใจในลกัษณะ
ปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีส าคญั  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
   1.  บุคคลท่ีท างานท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบัผลกระทบดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม  ตอ้งมีระดบัการศึกษา  การฝึกอบรม และประสบการณ์ท่ีเหมาะกบังาน  ซ่ึงอาจเก็บประวติั
ไวท่ี้ฝ่ายบุคคล  
   2.  ตอ้งมีการฝึกอบรมท่ีจ าเป็นส าหรับพนกังานท่ีมีการ 
ปฏิบติังานเก่ียวกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  เช่น การฝึกงานสอนงาน (On the job training) หรือ 
การจดัฝึกอบรมอ่ืนๆ เก่ียวกบัความรู้ดา้นส่ิงแวดลอ้ม  เพื่อให้เกิดความตระหนกั และมีจิตส านึก
ทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม  และเก็บบนัทึกการอบรมเป็นประวติั โดยอาจมีแผนการฝึกอบรมประจ าปี 
แลว้ระบุความตอ้งการท่ีตอ้งอบรมไวใ้นแผน 
   3.  ตอ้งมีการจดัท าระเบียบปฏิบติัการไวเ้ป็นเอกสาร  เช่น 
ขั้นตอนการฝึกอบรม  ขั้นตอนการประเมินการฝึกอบรม  เพื่อใหส้ามารถน าไปปฏิบติัไดอ้ยา่งถูกตอ้ง 
 4.4.3  การส่ือสาร (Communication) 

  ในส่วนท่ีเก่ียวกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม และระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้ม  องคก์รตอ้งจดัท า  น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน  เพื่อ 
   1)  ส่ือสารภายในระหว่างหน่วยงานและระดบัต่างๆ ของ
องคก์ร 
   2)  การรับ การจดัท าเอกสาร และตอบสนองการส่ือสาร
ท่ีเก่ียวขอ้งจากกลุ่มบุคคลภายนอกท่ีสนใจ 

  องค์กรตอ้งตดัสินใจในการส่ือสารไปยงัภายนอกเก่ียวกบั
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  และตอ้งจดัท าเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตดัสินใจดงักล่าวดว้ย 
กรณีท่ีตดัสินใจส่ือสาร องคก์รตอ้งจดัท าวธีิการส่ือสารส าหรับการส่ือสารภายนอกน้ี  และน าไปปฏิบติั 
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  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ เพื่อให้
บุคลากรทั้งภายในหรือภายนอกมีส่วนร่วมและรับทราบในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มท่ีด าเนินการ
อยูน่ั้นตอ้งมีการจดัท าการส่ือสารท่ีดีในรูปแบบต่างๆ ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการส่ือสารทั้งภายในและ
ภายนอกองคก์ร 

  2.  ก าหนดช่องทางหรือวธีิการส่ือสารภายใน เช่น การประชุม 
วารสาร  ติดบอร์ด  ระบบคอมพิวเตอร์  เสียงตามสาย  และรับขอ้เสนอแนะ  เพื่อให้คนในองคก์รเขา้ใจ
และตระหนกัถึงส่ิงแวดลอ้ม 

  3.  ก าหนดเส้นทาง วธีิการรับขอ้มูลข่าวสาร  หรือปัญหาดา้น
ส่ิงแวดลอ้มจากภายนอก  เช่น ท ากล่องรับขอ้ร้องเรียนไวด้า้นหนา้โรงงาน  การไปเยีย่มชุมชน  การเปิด 
โรงงานใหชุ้มชนมาดูงาน  เป็นตน้ 

  4.  ก าหนดวิธีการตดัสินใจท่ีจะส่ือสารภายนอก   เช่น การ
รายงานผลการตรวจวดัดา้นส่ิงแวดลอ้ม  ผลการซอ้มแผนฉุกเฉินกบัหน่วยงานราชการ  เป็นตน้ 
 4.4.4  เอกสาร (Documentation) 

  เอกสารในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มตอ้งรวมถึง 
   1)  นโยบายส่ิงแวดลอ้ม วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 
   2)  ค  าอธิบายขอบข่ายของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
   3)  ค  าอธิบายขอ้ก าหนดหลกัของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
และความสัมพนัธ์ระหวา่งกนั  และการอา้งอิงไปยงัเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 
   4)  เอกสาร  รวมถึงบนัทึกซ่ึงก าหนดโดยองคก์ร ซ่ึงมีความ
จ าเป็นเพื่อมัน่ใจประสิทธิผลในการวางแผนการปฏิบติังาน  และควบคุมกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั 

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดค้ือ ในการ
จดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มนั้นองคก์รตอ้งสร้างระบบเอกสารท่ีจ าเป็นท่ีตอ้งใช ้ ซ่ึงเป็นแนวทาง
ปฏิบติั และสามารถน ามาอา้งอิงการด าเนินงาน ทั้งน้ียงัสามารถคงความต่อเน่ืองของระบบได ้  
ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  จดัท าเอกสารนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  วตัถุประสงคแ์ละ
เป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้ม  เป็นลายลกัษณ์อกัษร 

  2.  ระบุขอบเขตของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มไวใ้นคู่มือ 
ส่ิงแวดลอ้ม  หรือนโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
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  3.  จดัท าคู่มือส่ิงแวดลอ้ม โดยเขียนอธิบายถึงขอ้ก าหนดหลกั 
ในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ตั้งแต่ขอ้ 4.1-4.6 วา่องคก์รมีการด าเนินการอยา่งไร  เพื่อให้บรรลุ
ตามขอ้ก าหนดแต่ละขอ้ และมีการอา้งอิงไปยงัเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง  เช่น คู่มือส่ิงแวดลอ้มอา้งอิงไปยงั
ระเบียบปฏิบติังาน ระเบียบปฏิบติังานอา้งอิงไปยงัวิธีปฏิบติังาน วิธีปฏิบติังานอา้งอิงไปยงัแบบฟอร์ม
ต่างๆ หรือการน าเอกสารภายนอกมาใชอ้า้งอิง เป็นตน้  โดยโครงสร้างเอกสารอาจแบ่งเป็นระดบัได ้
4 ระดบั  คือ ระดบัท่ี 1 คู่มือส่ิงแวดลอ้ม ระดบัท่ี 2 ระเบียบปฏิบติังาน ระดบัท่ี 3 วิธีปฏิบติังาน และ
ระดบัท่ี 4 เอกสารสนบัสนุน ไดแ้ก่ แบบฟอร์ม เอกสารอา้งอิง และบนัทึก เป็นตน้ 

  4.  จดัท าเอกสารมาตรฐานการปฏิบติังานและบนัทึก 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการควบคุมลกัษณะปัญหาท่ีมีนยัส าคญั และอ่ืนๆ ท่ีจ าเป็น 
 4.4.5        คุ เ  ส    (Control of Documents) 

  เอกสารท่ีจ าเป็นในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม และ
มาตรฐานฉบบัน้ีตอ้งไดรั้บการควบคุม บนัทึกเป็นเอกสารชนิดพิเศษและตอ้งควบคุมตามขอ้ก าหนด 
4.5.4 

  องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระเบียบ
ปฏิบติังานเพื่อ 
   1)  อนุมติัเอกสารก่อนประกาศใช ้
   2)  ทบทวนและปรับปรุงตามความจ าเป็น และอนุมติั
เอกสารท่ีปรับแก ้
   3)  มัน่ใจวา่การเปล่ียนแปลง และสถานะการแกไ้ขท่ีเป็น
ปัจจุบนัของเอกสารไดร้ะบุไว ้

4)  มัน่ใจในสถานะของเอกสารท่ีใช ้ณ จุดปฏิบติังาน 
   5)  มัน่ใจวา่เอกสารอ่านง่าย และสามารถบ่งช้ีไดง่้าย 
   6)  มัน่ใจวา่เอกสารจากภายนอกท่ีองคก์รก าหนดวา่มีความ
จ าเป็นในการวางแผน และการด าเนินการของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ไดถู้กช้ีบ่งและควบคุม
การแจกจ่าย และ 
   7)  ป้องกนัการน าเอกสารท่ีลา้สมยัไปใชโ้ดยไม่ไดต้ั้งใจ 
และมีการช้ีบ่งไวอ้ยา่งเหมาะสม ในกรณีเก็บไวเ้พื่อวตัถุประสงคอ่ื์นใด 

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดค้ือ  เอกสาร
ในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มทั้งหมดท่ีองคก์รจดัท าข้ึนตอ้งไดรั้บการควบคุม  แจกจ่าย  และให้เป็น
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ปัจจุบนั  ทั้งน้ีตอ้งไดรั้บการอนุมติั และอยูพ่ร้อมใช ้ณ จุดใชง้าน  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี 
คือ 

  1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการควบคุมเอกสาร โดยมี 
รายละเอียดครอบคลุมประเด็นต่างๆ  เช่น การก าหนดวา่เอกสารใดบา้งตอ้งมีการควบคุม  ระดบัของ
เอกสาร การออกเอกสารใหม่ การให้รหัสเอกสาร การตรวจสอบและการอนุมติัเอกสาร การทบทวน
และปรับปรุงแกไ้ขเอกสาร การแสดงสถานะความเป็นปัจจุบนัของเอกสาร และสถานะในการแกไ้ข 
การแจกจ่าย หรือการเรียกคืนเอกสาร การจดัเก็บเอกสาร การควบคุมเอกสารภายนอก และการจดัเก็บ
เอกสารท่ีลา้สมยั การท าลายเอกสาร เป็นตน้ 

  2.  เอกสารท่ีน าไปใชต้อ้งมีการอนุมติัก่อน 
  3.  เอกสารท่ีใชต้อ้งมีการทบทวน  ปรับปรุงใหท้นัสมยั  และ

ตอ้งอนุมติัการปรับแกก่้อนน าไปใชง้าน 
  4.  อาจจดัท า Master list ของเอกสารและใบขอด าเนินการ

แกไ้ขเอกสาร  เพื่อแสดงสถานะความเป็นปัจจุบนัของเอกสาร  การระบุวา่เอกสารฉบบัล่าสุดแกไ้ข
คร้ังท่ีเท่าไร  ประกาศใชเ้ม่ือไร และเก็บประวติัการแกไ้ขไวห้นา้เอกสารนั้นๆ เป็นตน้ 

  5.  อาจใช ้Master list ของเอกสารท่ีจดัท าข้ึนมาก าหนดการ
แจกจ่ายเอกสารใหแ้ก่พื้นท่ีปฏิบติังานวา่มีครบถว้นและเป็นฉบบัปัจจุบนั หรือไม่ 

  6.  เอกสารท่ีใชต้อ้งสามารถอ่านไดง่้าย  และถูกจดัเก็บสะดวก
ต่อการใชง้าน 

  7.  เอกสารภายนอก  เช่น  เอกสารอา้งอิงท่ีน ามาใช ้ อาจจดัท า
บญัชี  และมีการควบคุมการใช ้

  8.  เอกสารท่ีลา้สมยั  เช่น  เอกสารฉบบัเก่าท่ีไม่ไดใ้ชง้าน 
อาจจะมีการประทบัตรายกเลิก หรือประทบัค าวา่  เอกสารอา้งอิง  กรณีจะเก็บไวอ้า้งอิง  เป็นตน้ 
 4.4.6  การควบคุมการปฏิบติังาน (Operational control) 

  องค์กรตอ้งระบุและวางแผนการด าเนินงาน ซ่ึงเก่ียวกบั 
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีไดร้ะบุไว ้ ซ่ึงสอดคลอ้งกบันโยบายส่ิงแวดลอ้ม วตัถุประสงค์และ
เป้าหมาย  เพื่อใหม้ัน่ใจวา่การด าเนินงานดงักล่าวไดน้ าไปปฏิบติัภายใตภ้าวะท่ีก าหนดโดย 
   1)  จดัท า น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังานในรูป
ของเอกสาร  เพื่อควบคุมสถานการณ์  ซ่ึงเม่ือไม่มีขั้นตอนดงักล่าวอาจน าไปสู่การเบ่ียงเบนไปจาก
นโยบายส่ิงแวดลอ้ม  และวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย และ 
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   2)  ก าหนดเกณฑ์การด าเนินงานในระเบียบปฏิบติังาน
ดงักล่าว  และ 
   3)  จดัท า น าไปปฏิบติั และคงไว ้ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญัของสินคา้และบริการท่ีองคก์รนั้นใช ้ และส่ือสาร
ระเบียบปฏิบติังานและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งไปยงัผูส่้งมอบสินคา้  รวมถึงผูรั้บเหมา 

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ ในการ 
ควบคุมการปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีส าคญัไดอ้ยา่งมีประสิทธิผลตอ้งมี
การจดัท าเป็นระเบียบปฏิบติังานและน าไปใช ้ ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  จดัท าเอกสารระเบียบปฏิบติังานเพื่อควบคุมการด าเนิน 
ในกระบวนการท่ีจ าเป็น  เช่น กระบวนการก่อสร้าง หรือการต่อเติมอาคาร วา่ควรตอ้งท าอยา่งไรบา้ง
เพื่อไม่ใหเ้กิดปัญหานอกเหนือจากการควบคุมท่ีจะท าใหเ้กิดปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  เป็นตน้ 

  2.  จดัท าเอกสารระเบียบปฏิบติังานท่ีสอดคลอ้งกบั 
วตัถุประสงค ์ เป้าหมาย  และนโยบาย  เพื่อควบคุมกระบวนการท่ีเก่ียวกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
เช่น  ถา้เกิดปัญหาเร่ืองขยะ  ก็จดัท าเร่ืองการจดัการขยะ  ปัญหาดา้นสารเคมี  ก็จดัท าเร่ืองการจดัการ
สารเคมี  เป็นตน้ 

  3.  มีการก าหนดเกณฑก์ารด าเนินการไวใ้นเอกสารดว้ย  เช่น 
เกณฑใ์นการคดัแยกขยะ  คือ ขยะแบบไหนควรจดัการอยา่งไร เป็นตน้ 

  4.  มีการส่ือสารให้ผูรั้บเหมาช่วง  เช่น  แม่บา้น  ร้านคา้  
คนก่อสร้าง  เพราะคนเหล่าน้ีอาจจะก่อให้เกิดปัญหาส่ิงแวดลอ้มได ้ อาทิเช่น ขยะจากการก่อสร้าง 
เป็นตน้ 
 4.4.7  การเตรียมพร้อมเพื่อรองรับสถานการณ์เม่ือเกิดเหตุฉุกเฉิน 
(Emergency preparedness and response) 

  องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไว ้ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน
เพื่อระบุสถานการณ์ฉุกเฉินและอุบติัเหตุท่ีอาจเกิดข้ึน  ซ่ึงสามารถส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  และ
ตอบสนองเหตุการณ์ดงักล่าว 

  องคก์รตอ้งตอบโตส้ถานการณ์ฉุกเฉินและอุบติัเหตุท่ีเกิดข้ึน 
และป้องกนัหรือบรรเทาผลกระทบเชิงลบต่อส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้ง 

  องค์กรตอ้งทบทวนและปรับปรุงวิธีการเตรียมพร้อมและ
ตอบโตส้ถานการณ์ฉุกเฉินเป็นระยะตามความจ าเป็น  โดยเฉพาะหลงัเกิดอุบติัเหตุหรือสถานการณ์
ฉุกเฉิน 
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  องคก์รตอ้งท าการทดสอบระเบียบปฏิบติังานดงักล่าวเป็น
ระยะๆ เท่าท่ีสามารถปฏิบติัได ้

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  ตอ้งมีการ
จดัท าระเบียบปฏิบติังานดา้นการเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับสถานการณ์ฉุกเฉินที่อาจจะเกิดข้ึน 
ทั้งน้ีเพื่อป้องกนัหรือลดผลกระทบดา้นส่ิงแวดลอ้มจากสถานการณ์ดงักล่าว  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ 
ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  จดัท าระเบียบการปฏิบติังานในสภาวะฉุกเฉิน อุบติัเหตุ 
ท่ีอาจเกิดข้ึน และส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  เช่น  กรณีการเกิดเหตุไฟไหม ้ กรณีการเกิดสารเคมี
ร่ัวไหลจ านวนมาก  เป็นตน้  โดยตอ้งมีการระบุถึงวธีิการป้องกนัหรือบรรเทาผลกระทบท่ีเกิด  

  2.  ตอ้งมีการซ้อม  ทบทวน  ปรับปรุง  เตรียมความพร้อม 
เช่น  อุปกรณ์  เคร่ืองมือท่ีใชต้อ้งพร้อมใชง้าน  และมีการแกไ้ขแผนถา้น าไปใชแ้ลว้ไม่เหมาะสม  

  3.  ตอ้งมีก าหนดความถ่ีของการทดสอบเป็นระยะ 
  4.5  การตรวจสอบและการแกไ้ข (Checking and Corrective Action) 
 4.5.1     เ        และวดัผล (Monitoring and Measurement) 

  องค์กรตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งระเบียบ 
ปฏิบติังานในการเฝ้าระวงัและวดัผลอย่างสม ่าเสมอในลกัษณะท่ีส าคญัของการด าเนินงานซ่ึงสามารถ
ก่อใหเ้กิดผลกระทบท่ีมีนยัส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้ม ระเบียบปฏิบติังานตอ้งรวมถึงการจดัท าขอ้มูลเป็น
เอกสาร  เพื่อเฝ้าระวงัผลการด าเนินงาน การควบคุม การด าเนินงาน และความสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์
และเป้าหมายขององคก์ร 

  องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่ใชแ้ละบ ารุงรักษาเคร่ืองมือเฝ้าระวงัและ
วดัผลท่ีมีการสอบเทียบหรือทวนสอบ และองคก์รตอ้งเก็บรักษาบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ ตอ้งมีการ
จดัท าระเบียบปฏิบติังานเพื่อน ามาปฏิบติัและเฝ้าระวงัผลการด าเนินงานดา้นส่ิงแวดล้อม ให้ยงั 
สอดคลอ้งกบันโยบายส่ิงแวดลอ้ม วตัถุประสงค์ เป้าหมาย  กฎหมาย  หรือขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
   1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการติดตามและตรวจวดั 
จุดส าคญัของการปฏิบติังาน  ซ่ึงอาจมีผลกระทบท่ีส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้ม  เช่น  การตรวจวดัพารามิเตอร์
น ้าเสีย  คือ ค่า pH BOD COD DO SS เป็นตน้  
   2.  อาจท าแผน่ตรวจสอบ (Check sheet)  ก าหนดความถ่ีการ
ตรวจ  และมีการเก็บขอ้มูลของการตรวจวดั  
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   3.  อุปกรณ์เคร่ืองมือท่ีใช้ตรวจสอบตอ้งมีการสอบเทียบ 
ทวนสอบ  หรือถา้จา้งหน่วยงานภายนอกด าเนินการตรวจวดัคุณภาพส่ิงแวดลอ้ม  ตอ้งมัน่ใจวา่โรงงาน
นั้นมีการข้ึนทะเบียนห้องปฏิบติัการกบับกรมโรงงานอุตสาหกรรม  หรือไดรั้บการรับรอง ISO/IEC 
17025  โดยดูจาก Certificate  
 4.5.2        เ       ส        (Evaluation of compliance) 

  1)  เพื่อความสอดคลอ้งกบัความมุ่งมัน่ปฏิบติัตามกฎหมาย  
องคก์รตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน  เพื่อประเมินความสอดคลอ้งเป็น
ระยะตามขอ้ก าหนดกฎหมาย องคก์รตอ้งเก็บบนัทึกผลการประเมินเป็นระยะ 

  2)  องคก์รตอ้งประเมินความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดอ่ืนๆ  
ท่ีองคก์รไดต้กลงไว ้ องคก์รอาจรวมการประเมินน้ีกบัการประเมินความสอดคลอ้งตามกฎหมายในขอ้ 
4.5.2.1 ไวด้ว้ยกนั หรือจดัท าระเบียบปฏิบติังานแยกกนั  องคก์รตอ้งเก็บบนัทึกผลการประเมินเป็น
ระยะ 
   จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ ตอ้งมีการ
จดัท าระเบียบปฏิบติังานเพื่อน ามาปฏิบติัและดูการด าเนินงานต่างๆ วา่มีการปฏิบติัตามกฎหมายและ
ขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ไดอ้ยา่งครบถว้นหรือไม่  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 
   1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการประเมินความสอดคลอ้ง
กบัขอ้ก าหนดของกฎหมาย และขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีน ามาประยกุตใ์ช ้
   2.  รายละเอียดในขั้นตอนควรครอบคลุมประเด็นต่างๆ เช่น 
วธีิการในประเมินความสอดคลอ้ง ผูรั้บผดิชอบ  และความถ่ีในการประเมินความสอดคลอ้ง เป็นตน้ 
   3.  จดัท าบนัทึกการตรวจประเมินความสอดคลอ้งกบั
ขอ้ก าหนดของกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ  เช่น  รายงานการตรวจประเมิน บนัทึกการประชุม
คณะท างานประเมินความสอดคลอ้ง  และบนัทึกการตรวจสอบพื้นท่ีปฏิบติังาน  เป็นตน้ 
 4.5.3  ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด ปฏิบติัการแกไ้ขและการ
ป้องกนั (Nonconformity and corrective action and preventive action) 

  องค์กรตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระเบียบ
ปฏิบติังาน  เพื่อจดัการส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดท่ีเกิดข้ึนและอาจเกิดข้ึน  และปฏิบติัการแกไ้ข
ป้องกนั  ระเบียบปฏิบติังานตอ้งระบุขอ้ก าหนดส าหรับ 
   1)  การระบุและแกไ้ขส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด และ
ปฏิบติัการบรรเทาผลกระทบดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
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   2)  การสืบสวนส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  การพิจารณา
หาสาเหตุ  และปฏิบติัการเพื่อหลีกเล่ียงการเกิดซ ้ า 
   3)  การประเมินความจ าเป็นในการปฏิบติัการ  เพื่อป้องกนั
ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  และด าเนินการตามวิธีปฏิบติัท่ีก าหนดอยา่งเหมาะสม  เพื่อป้องกนั
การเกิด 
   4)  บนัทึกผลการปฏิบติัการแกไ้ขป้องกนัท่ีไดด้ าเนินการ และ 
   5)  ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั
ท่ีไดด้ าเนินการ 

  การด าเนินการดงักล่าวตอ้งเหมาะสมกบัขนาดของปัญหา 
และผลกระทบดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีเผชิญ  องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่การเปล่ียนแปลงท่ีจ าเป็น ไดถู้กจดัท าเป็น
เอกสารในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ ตอ้งมีการ
จดัท าระเบียบปฏิบติังานเพื่อน ามาปฏิบติัและจดัการส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดท่ีเกิดข้ึนหรืออาจ
เกิดข้ึน  พร้อมทั้งปฏิบติัการแกไ้ขป้องกนัไม่ใหเ้กิดซ ้ า  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการปฏิบติัการแกไ้ขและ
การป้องกนั 

  2.  มีการนิยามประเภทของขอ้บกพร่องและแนวโน้ม 
ขอ้บกพร่อง  เช่น  การไม่บรรลุตามวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย การไม่ปฏิบติัตามขั้นตอนการปฏิบติังาน 
การไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  การด าเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามแผน
ท่ีองคก์รก าหนด การไม่บรรลุตามเกณฑ์การด าเนินงานท่ีตั้งไว ้ ผลการตรวจวดัดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิน
กฎหมายและขอ้ร้องเรียนจากภายนอกองคก์ร เป็นตน้ ส่วนแนวโนม้ขอ้บกพร่อง  เช่น ผลการตรวจวดั
ดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีเกือบเกินกฎหมาย  ขอ้เสนอแนะดา้นส่ิงแวดลอ้มจากภายนอกองคก์ร และผลการ
ด าเนินงานท่ีไม่ไดต้ามเกณฑท่ี์องคก์รก าหนด เป็นตน้ 

  3.  รายละเอียดถามตอนของการปฏิบติัการแกไ้ขและการ
ป้องกนัควรมีประเด็นดงัต่อไปน้ี  

  3.1  มีการช้ีบ่งและแกไ้ขขอ้บกพร่องท่ีเกิดข้ึนและ
ด าเนินการเพื่อลดผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  

  3.2  มีการสืบสวนขอ้บกพร่องการหาสาเหตุและ
ด าเนินการเพื่อหลีกเล่ียงการเกิดซ ้ าระบุผูรั้บผิดชอบในการวเิคราะห์หาสาเหตุหรืออาจใชถ้งักลางปลา
ในการหาสาเหตุของปัญหา  
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  3.3  บนัทึกผลการปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนั 
ท่ีด าเนินการไปแลว้  
 4.5.4  การควบคุมบนัทึก (Control of records) 

  องคก์รตอ้งจดัท า  และคงไวซ่ึ้งบนัทึกท่ีจ าเป็น  เพื่อแสดง
ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มและมาตรฐานฉบบัน้ี และผลด าเนินการ
ท่ีบรรลุ 

  องค์กรตอ้งจดัท า น าไปปฏิบติั และคงไวซ่ึ้งระเบียบ
ปฏิบติังานส าหรับการช้ีบ่ง การเก็บรักษา การป้องกนั การเรียกใชง้าน ระยะเวลาการเก็บรักษา  และ
การท าลายบนัทึก 

  บนัทึกตอ้งอ่านง่าย ช้ีบ่งได ้และสามารถสอบกลบัได ้
  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  คือ ตอ้งมี

การจดัท าระเบียบปฏิบติังานเพื่อน ามาปฏิบติัถึงวธีิการควบคุมบนัทึกส่ิงแวดลอ้ม  และการเก็บรักษา
เพื่อเป็นหลกัฐานแสดงความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด  และประสิทธิผลของการน าระบบไปปฏิบติั 
ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี คือ 

  1.  มีการจดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการควบคุมบนัทึก 
ซ่ึงมีรายละเอียดครอบคลุมประเด็นต่างๆ  เช่น การระบุช่ือบนัทึกส่ิงแวดลอ้มท่ีตอ้งควบคุมการจดัท า
บญัชีบนัทึกส่ิงแวดลอ้ม  การจดัเก็บ  สถานท่ีจดัเก็บ  การป้องกนัการน ากลบัมาใชอ้ายกุารจดัเก็บและ
วธีิการท าลายบนัทึก  เป็นตน้ 

  2.  บนัทึกท่ีท าตอ้งชดัเจนอ่านง่ายและสามารถสอบกลบัของ
บนัทึกได ้
 4.5.5  การตรวจประเมินภายใน (Internal Audit) 

  องค์กรตอ้งมัน่ใจว่า  การตรวจประเมินภายในระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้มไดด้ าเนินการเป็นช่วงเวลาตามแผนท่ีวางไว ้เพื่อ 
   1)  พิจารณาวา่ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
   (1)  สอดคลอ้งตามแผนท่ีจดัไวส้ าหรับการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม  รวมถึงขอ้ก าหนดของมาตรฐานฉบบัน้ี และ 
   (2)   ไดน้ าไปใชป้ฏิบติัและคงไวอ้ยา่งเหมาะสม และ 
   2)  เป็นขอ้มูลเก่ียวกบัผลการตรวจประเมินใหก้บัผูบ้ริหาร 
องคก์รตอ้งวางแผน จดัท า น าไปปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้งโปรแกรมการตรวจประเมิน โดยพิจารณาถึง
ความส าคญัดา้นส่ิงแวดลอ้มของการด าเนินท่ีเก่ียวขอ้งและผลการตรวจประเมินคร้ังก่อน 
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  ระเบียบปฏิบติังานส าหรับการตรวจประเมินตอ้งจดัท า น าไป 
ปฏิบติัและคงไว ้ โดยแสดงถึง 
   1.  หนา้ท่ีความรับผดิชอบและขอ้ก าหนดส าหรับการวางแผน 
การด าเนินการตรวจประเมิน การรายงานผล และการเก็บรักษาบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 
   2.  การก าหนดเกณฑก์ารตรวจประเมิน  ขอบข่าย  ความถ่ี 
และวธีิการตรวจประเมิน 

  การคดัเลือกผูต้รวจประเมินและการด าเนินการตรวจประเมิน
ตอ้งมัน่ใจตามขอ้เทจ็จริงท่ีพบและความเป็นกลางของกระบวนการตรวจประเมิน 

  จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ เพื่อให้ 
องคก์รมัน่ใจวา่ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มมีความสอดคลอ้งและยงัคงเป็นไปตามขอ้ก าหนดของ
มาตรฐาน ISO 14001 ตอ้งมีการตรวจประเมินภายในเป็นระยะ  ซ่ึงรายละเอียดตามขอ้ก าหนดท่ีควรมี 
คือ 

  1.  จดัท าขั้นตอนการปฏิบติังานในการตรวจติดตามภายใน  
ซ่ึงในรายละเอียดขั้นตอนต่างๆ  ควรกล่าวถึงการก าหนดหนา้ท่ีความรับผิดชอบในการตรวจติดตาม
ภายใน  เกณฑ์การคดัเลือกคุณสมบติัผูท่ี้เป็นผูต้รวจติดตามภายใน การวางแผนการตรวจ วิธีการตรวจ 
การรายงานผลการตรวจ การเก็บบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง การก าหนดเกณฑ์การตรวจติดตาม ขอบเขต ความถ่ี 
เป็นตน้ 

  2.  จดัท าหนงัสือแต่งตั้งคณะผูต้รวจติดตามภายใน   
เพื่อก าหนดหนา้ท่ีรับผดิชอบ  เช่น  ใครจะเป็นหวัหนา้ทีม  ใครจะเป็นทีมงาน  เป็นตน้ 

  3.  ในการจดัท าแผนการตรวจติดตาม  ควรพิจารณาการ 
ปฏิบติังานท่ีมีความส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้มหรือกิจกรรมท่ีมีความเก่ียวขอ้ง  อาจใช้ขอ้มูลการตรวจ 
ประเมินของคร้ังก่อนน ามาพิจารณาติดตาม  ซ่ึงการวางแผนการตรวจติดตามควรครอบคลุมทุก
หน่วยงานในขอบเขตของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มและทุกขอ้ก าหนด 
  4.6  การทบทวนของฝ่ายบริหาร (Management Review) 
 ผูบ้ริหารสูงสุดตอ้งทบทวนระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร
ตามช่วงเวลาท่ีวางไว ้ เพื่อมัน่ใจว่าระบบฯ ด าเนินไปอย่างเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผล 
อยา่งต่อเน่ือง  การทบทวนตอ้งรวมถึงการประเมินโอกาสส าหรับการปรับปรุง และความจ าเป็น
ส าหรับการเปล่ียนแปลงระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม รวมถึงนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  และวตัถุประสงค์
และเป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้ม  ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารตอ้งจดัเก็บบนัทึก 
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 ขอ้มูลส าหรับการทบทวนโดยฝ่ายบริหารตอ้งรวมถึง 
 4.6.1  ผลการตรวจประเมินภายใน และการตรวจประเมินความ
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รไดท้  าขอ้ตกลงไว ้
 4.6.2  การส่ือสารจากกลุ่มบุคคลภายนอกท่ีสนใจ รวมถึงขอ้ร้องเรียน 
 4.6.3  ผลการด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 
 4.6.4  ความคืบหนา้ในการบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 
 4.6.5  สถานะของปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั 
 4.6.7  การติดตามการด าเนินการจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
คร้ังก่อน 
 4.6.8  การเปล่ียนแปลงของสถานการณ์  รวมถึงการพฒันาของ
กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร  และ 
 4.6.9  ขอ้เสนอแนะส าหรับการปรับปรุง 

ผลของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารตอ้งรวมถึงการตดัสินใจ และ
การด าเนินการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเปล่ียนแปลงท่ีเป็นไปไดข้องนโยบายส่ิงแวดลอ้ม วตัถุประสงค์ 
เป้าหมาย และองคป์ระกอบอ่ืนๆ ของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มท่ีสอดคลอ้งกบัความมุ่งมัน่ในการ
ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 

จากขอ้ก าหนดสามารถตีความจุดมุ่งหมายไดคื้อ  เพื่อให้มัน่ใจว่า
ระบบฯ ด าเนินไปอยา่งเหมาะสม เพียงพอ และมีประสิทธิผลอยา่งต่อเน่ือง ผูบ้ริหารสูงสุดตอ้งทบทวน
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มขององคก์รตามช่วงเวลาท่ีวางไว ้ และน าผลท่ีไดจ้ากการทบทวนไปใช้
ประโยชน์ในการวางแผนเพื่อปรับปรุงการด าเนินงานขององคก์รต่อไป 

1.  ตอ้งมีการก าหนดแผนและด าเนินการทบทวนระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้มตามแผนท่ีวางไว ้ และระบุความถ่ีในการทบทวนเช่นทุกๆ 4 เดือนหรือไตรมาสหรือทุก
ส้ินปี เป็นตน้ 

2.  ในการทบทวนของฝ่ายบริหารตอ้งมีการเก็บบนัทึกหลกัฐาน
และรายช่ือผูบ้ริหารสูงสุดในการเขา้ร่วมประชุม 

3.  โดยเน้ือหาในการทบทวนควรมีดงัน้ี 
3.1  ควรกล่าวถึงการตรวจติดตามภายในและผลการประเมิน

ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของกฎหมาย และขอ้ก าหนดอ่ืนๆ 
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3.2  ควรกล่าวถึงขอ้ร้องเรียนหรือขอ้มูลการส่ือสารจากผูมี้
ส่วนไดส่้วนเสียภายนอกองคก์าร  เช่น  ผลการส ารวจความคิดเห็นของชุมชนหรือขอ้ร้องเรียนจาก
ลูกคา้  เป็นตน้ 

3.3  ควรกล่าวถึงผลการด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มขององคก์ร 
เช่น ความคืบหนา้ของโครงการดา้นส่ิงแวดลอ้ม  การแกไ้ขปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  เป็นตน้ 

3.4  ควรน าวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายท่ีบรรลุแลว้มาพิจารณา
ขยายผลการปฏิบติั  เช่น วตัถุประสงคเ์ป้าหมายท่ีไดต้ามเป้าและมีการปิดโครงการไปแลว้  อาจจะน า 
มาตั้งเป้าหมายใหม่ใหท้า้ทายข้ึนจากวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายเดิมในกรณีท่ีสามารถท าได ้ เป็นตน้ 

3.5  น าขอ้มูลของสถานการณ์ปฏิบติัการแกไ้ข การปฏิบติัการ 
ป้องกนั  เช่น รายงานการสรุปจ านวนขอ้บกพร่อง  แนวโนม้ของขอ้บกพร่องวา่มีเร่ืองไหนบา้ง  แกไ้ข
เรียบร้อยแลว้ก่ีเร่ือง ยงัไม่ไดแ้กไ้ขก่ีเร่ือง  และจะด าเนินการกบัเร่ืองท่ียงัไม่ไดแ้กไ้ขอยา่งไรบา้ง 

3.6  น าขอ้มูลการทบทวนคร้ังก่อนเขา้มาพิจารณาว่ามีการ
ด าเนินการไปถึงไหน อยา่งไรบา้ง 

3.7  รายงานขอ้มูลเก่ียวกบัการเปล่ียนแปลงสถานการณ์ท่ีมีผล  
กระทบต่อองคก์ร  เช่น  การเปล่ียนแปลงกิจกรรมผลิตภณัฑ์และบริการขององคก์ร การเปล่ียนแปลง
กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีองคก์รเก่ียวขอ้ง การมีความกา้วหนา้ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
ใหม่ๆ ในการผลิตหรือสารถจดัการปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  เป็นตน้ 

3.8  ควรมีขอ้เสนอแนะส าหรับการปรับปรุงใหผู้บ้ริหารสูงสุด
พิจารณาดว้ย 

 3.2  รูปแบบของการด าเนินระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม 
   ในเวบ็ไซต ์anav กล่าววา่ ISO 14001  คือ มาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
(Environmental management System)  ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 
14000 ท่ีใชเ้ป็นแนวทางให้องคก์รหรือหน่วยงานสามารถจดัระบบการจดัการของตนเพื่อให้บรรลุ
นโยบายดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีก าหนดไว ้ ดงันั้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มจึงเป็นระบบท่ีมีโครงสร้าง
หนา้ท่ี  ความรับผดิชอบท่ีชดัเจน มีวธีิการ  กระบวนการและทรัพยากรอยา่งเพียงพอในการด าเนินการ 
ภายใตห้ลกัเกณฑ์ คือ การวางแผน (Planning)  การน าแผนไปปฏิบติั (Doing)  การตรวจสอบ (Checking) 
และการทบทวน (Action) (http://www.anav.co.th/iso14001.html) 
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ภาพท่ี 2.1  แสดงรูปแบบของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
ท่ีมา: http://thailandindustry.com/guru/view.php?id=11780&section=9&rcount=Y 
         Retrieved August 2, 2015 
 
   จากภาพท่ี 2.1 จะเห็นไดว้า่กระบวนการต่างๆ จะมีการด าเนินการอยา่งต่อเน่ือง และ
เช่ือมโยงเขา้ดว้ยกนั  ซ่ึงในเวบ็ไซต ์thailandindustry ไดก้ล่าวไวคื้อ 
   3.2.1  การวางแผน (Plan)  จะเป็นขั้นตอนต่างๆ ของการวางแผนส าหรับระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงประกอบดว้ย 
  1)  การก าหนดลักษณะปัญหาทางด้านส่ิงแวดล้อม (Environmental Aspect) 
และผลกระทบทางด้านส่ิงแวดล้อมท่ีเก่ียวข้อง 
  2)  การก าหนดและเฝ้าติดตามข้อกฎหมายต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง  รวมถึงข้อก าหนด
ของหน่วยงานท่ีองค์กรเป็นสมาชิกอยู่ 
  3)  การก าหนดวตัถปุระสงค์ และเป้าหมายทางด้านส่ิงแวดล้อม  รวมถึง
โปรแกรมการด าเนินงานด้านส่ิงแวดล้อม 
  4)  การจัดท าดัชนีวัดผลการด าเนินงาน และการน าไปใช้งาน 
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   3.2.2  การด าเนินการ (Do)  จะเป็นการด าเนินการในส่วนต่างๆ ของระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงประกอบดว้ย 
  1)  การก าหนดโครงสร้างการบริหารงาน การมอบหมายหน้าท่ี ความ
รับผิดชอบและอ านาจในการตัดสินใจด าเนินการด้านส่ิงแวดล้อม 
  2)  การจัดให้มีทรัพยากรอย่างเพียงพอ 
  3)  การจัดฝึกอบรมให้กับบุคลากรท่ีท างาน  หรือเป็นตัวแทนขององค์กร 
รวมถึงดูแลให้บุคลากรต่าง ๆ เกิดความตระหนัก และความสามารถอย่างเพียงพอ 
  4)  การจัดให้มีกระบวนการในการส่ือสารด้านส่ิงแวดล้อมท้ังภายใน  และ
ภายนอกองค์กร 
  5)  การจัดท า และควบคุมเอกสารต่างๆ 
  6)  การดูแลให้มีการเตรียมความพร้อม และการจัดการกับเหตุฉุกเฉิน 
   3.2.3  การตรวจสอบและแก้ไข (Check)  จะเป็นขั้นตอนต่างๆ ของการประเมินผล
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงประกอบดว้ย 
  1)  การด าเนินการวัด และติดตามวัดผลของกระบวนการต่างๆ อย่างต่อเน่ือง 
  2)  การประเมินสถานะของความสอดคล้องตามข้อก าหนดต่างๆ 
  3)  การระบุถึงความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด การปฏิบัติการแก้ไข และ
การปฏิบัติการป้องกัน 
  4)  การจัดการบันทึกต่างๆ 
  5)  การด าเนินการตรวจประเมินภายในระบบการจัดการส่ิงแวดล้อมอย่าง
ต่อเน่ือง 
   3.2.4  การทบทวน และปรับปรุง (Act)  จะเป็นขั้นตอนของการทบทวนและปรับปรุง
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงประกอบดว้ย 
  1)  การด าเนินการทบทวนระบบการจัดการส่ิงแวดล้อมโดยฝ่ายบริหาร 

  2)  การระบุถึงโอกาสในการปรับปรุงระบบ     
  (http://thailandindustry.com/guru/view.php?id=11780&section=9&rcount=Y) 

   ทั้งน้ีเวบ็ไซต ์anav จึงไดส้รุปวา่ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มหรือ ISO 14001 จึงเป็น
มาตรฐานสากลท่ีมีความส าคญัต่อการพฒันาองคก์รให้กา้วหนา้และเป็นท่ียอมรับทั้งในเชิงพาณิชย์
และสังคม เน่ืองจากการด าเนินการของระบบจะช่วยให้องคก์รสามารถวางนโยบายและวตัถุประสงค ์
ขอ้ก าหนด กฎระเบียบต่างๆ ดา้นส่ิงแวดลอ้ม รวมถึงองคก์รสามารถควบคุมและแกไ้ขปัญหาต่างๆ 
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อนัอาจจะส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดล้อมตลอดจนกระบวนการท างานอ่ืนๆได้ (http://www.anav.co.th/  
iso14001.html) 
 

4.  การประเมนิส่ิงแวดล้อมเบือ้งต้น (Initial Environmental Review)1 
 

การประเมินส่ิงแวดลอ้มเบ้ืองตน้ ไม่ไดเ้ป็นขอ้ก าหนดของมาตรฐานระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001  อยา่งไรก็ตามมาตรฐาน ISO 14004 ไดแ้นะน าการประเมินระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้มขององคก์รก่อนท าระบบ  เพื่อใหท้ราบขอ้มูลพื้นฐาน และระบุส่ิงท่ีตอ้งปรับปรุงเพื่อให้
สอดคลอ้งตามมาตรฐาน ISO 14001 กฎหมาย และขอ้ก าหนดอ่ืนๆ การประเมินส่ิงแวดลอ้มเบ้ืองตน้
เป็นประเภทหน่ึงของการตรวจประเมิน  

โดยมีวตัถุประสงค ์ ดงัน้ี 
 1.  เพื่อศึกษาวธีิปฏิบติัดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้ม (Understand Existing Environment 
Practices) 
 2.  เพื่อรวบรวมขอ้มูลพื้นฐานของโรงงาน (Collect Baseline Information) 
 3.  เพื่อระบุส่ิงท่ียงัไม่สอดคลอ้ง ตามมาตรฐาน ISO 14001 (Identify Gap To ISO 14001) 

ขอบเขต 
 1.  คลอบคลุมพื้นท่ีท่ีก าหนด (Site Specific)  ตอ้งระบุขอบเขตท่ีตอ้งการด าเนินระบบ
วา่เก่ียวขอ้งกบัพื้นท่ีใดบา้ง 
 2.  ประเมินทั้งวงจรของกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง (Environmental Life Cycle)  เน่ืองจากทุก
กิจกรรมมีโอกาสเกิดปัญหาส่ิงแวดลอ้มทั้งส้ิน 
 3.  ครอบคลุมการบริหารท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมส่ิงแวดลอ้ม (Management System) 

วธีิการ 
 1.  แบบสอบถาม (Questionnaires)  เพื่อสอบถามขอ้มูลในเบ้ืองตน้ 
 2.  แบบตรวจสอบ (Checklists)  ก าหนดค าถามท่ีตอ้งการค าตอบเพื่อใชใ้นการเก็บขอ้มูล 
 3.  สัมภาษณ์ (Interviews)  หาค าตอบจากผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 
 4.  ส ารวจโรงงาน (Site Inspection)  เพื่อตรวจสอบปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีเกิดข้ึนจริง 
 5.  ศึกษาขอ้มูลจากเอกสาร (Records & Document Review)  เพื่อหาขอ้มูลประกอบ 
ในการยนืยนัขอ้มูลท่ีไดรั้บมาดว้ยวธีิการอ่ืนๆ  
 ท่ีมา: 1 สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรมหลกัสูตรการด าเนิน
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” เร่ืองท่ี 3, ม.ป.ป.: 1-2  
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 4.1  แผนการประเมินส่ิงแวดล้อมเบือ้งต้น 

   4.1.1  บุคลากร (Audit Team)  ตอ้งการก าหนดบุคลากรท่ีจะร่วมทีม และระบุขอบเขต
หนา้ท่ีไดช้ดัเจน 
   4.1.2  แบบการส ารวจโรงงาน ระบุพืน้ที ่(Site Inspection Plan/Audit Plan) ก าหนด 
เวลาและบุคลากรในการส ารวจใหเ้หมาะสมไดว้า่ ใครจะส ารวจในพื้นท่ีใดบา้ง 
   4.1.3  แผนการตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้อง (Document Review Plan)  ก าหนด 
การตรวจสอบระบบเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 
   4.1.4  การเปิดประชุม (Opening Meeting)  เพื่อช้ีแจงรายละเอียดของการส ารวจ
เบ้ืองตน้  เช่น แผนการตรวจสอบ วตัถุประสงค์  ขอบเขต  ทีมงาน ให้กบัผูท่ี้เก่ียวขอ้งทราบ  เพื่อ
จดัเตรียมทีมไวต้อบขอ้ซกัถามไดอ้ยา่งเหมาะสม 
   4.1.5  การปิดประชุม (Closing Meeting)  ในขั้นตอนน้ีจะสรุปผลการส ารวจ 
โดยละเอียดและเป็นแนวทางในการจดัการส่ิงแวดลอ้มให้บรรลุขอ้ก าหนดตามมาตรฐาน ISO 14001 
กฎหมาย  หรือขอ้ก าหนดอ่ืนๆ 
 4.2  แนวทางการตรวจประเมินส่ิงแวดล้อมเบือ้งต้น 
 

 
 

ภาพท่ี 2.2  แนวทางการตรวจประเมินส่ิงแวดลอ้มเบ้ืองตน้ 
ท่ีมา:  สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรมหลกัสูตรการด าเนินระบบการจดัการ 
   ส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” เร่ืองท่ี 3, ม.ป.ป.: 1-2  
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   จากภาพท่ี 2.2  ควรพิจารณาถึงกระบวนการ 3 ส่วนดว้ยกนั คือ 
   4.2.1  ส่ิงทีน่ าเข้าไป (Inputs)  เช่น 

  1)  วตัถดิุบท่ีใช้  เป็นส่วนประกอบของกิจกรรมนั้นๆ 
  (1)  วตัถุมีพิษ ไดแ้ก่ สารเคมีท่ีใช ้เป็นตน้ 
  (2)  น ้า  ไดแ้ก่ น ้าสะอาด น ้า Soft น ้าดิบ เป็นตน้ 
  (3)  ทรัพยากรธรรมชาติอ่ืนๆ ไดแ้ก่ ถ่านหิน Natural Gas น ้ ามนัเตา เป็นตน้ 

  2)  พลังงานท่ีใช้  เช่น พลงังานไฟฟ้า พลงังานความร้อนอ่ืนๆ 
  3)  ส่วนสนับสนุน  เช่น  รถขน การเก็บขยะ 

   4.2.2  กจิกรรมหรือกระบวนการ (Process)  

   4.2.3  ส่ิงทีไ่ด้ออกมา (Outputs)  เช่น 
  1)  ผลิตภัณฑ์ : ผลลัพธ์ท่ีต้องการจากกิจกรรมนั้นๆ 
  2)  ของเสีย : วสัดุท่ีปนเป้ือน, เศษวสัดุเหลือใช้, บรรจุภัณฑ์ต่างๆ 
  3)  สุขอนามยั : ฝุ่ น, กิจกรรมการเคล่ือนย้ายสารเคมี/ของหนัก 
  4)  มลพิษทางอากาศ : ก๊าซเสีย, ไอระเหย 
  5)  มลพิษทางน า้ : น า้เสีย    
  6)  เสียง : เสียงดัง 
  7)  ความร้อน 
  8)  กล่ิน : กล่ินเหมน็รบกวน 
   โดยสามารถน ามาเขียนอธิบายไดด้งัตวัอยา่งจากกระบวนการซกัผา้ดว้ยเคร่ือง ดงัภาพ
ท่ี 2.4 
 

Input    Process    Output 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 2.3  ตวัอยา่งการวเิคราะห์กระบวนการซกัผา้ดว้ยเคร่ือง 

- พลงังานไฟฟ้า 
- น ้าสะอาด 
- ผงซกัฟอก 
- ผา้ท่ีสกปรก 

กระบวนการซกัผา้ดว้ยเคร่ือง - ผา้ท่ีสะอาด 
- ความสั่นสะเทือน 
- ความร้อน 
- เสียงดงั 
- น ้าเสีย 
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  ซ่ึงจากภาพท่ี 2.4 จะเห็นไดว้า่ ในกระบวนการซกัผา้ดว้ยเคร่ืองนั้น จะมีส่ิงท่ีน าเขา้ 
(Input) คือ การใชพ้ลงังานไฟฟ้า น ้าสะอาด ผงซกัฟอก ผา้สกปรก ส่วนส่ิงท่ีไดอ้อกมา (Output)  คือ 
ผา้ท่ีสะอาด ความสั่นสะเทือน ความร้อน เสียงดงั และน ้าเสีย เป็นตน้ 

  ดงันั้นเราสามารถน าแนวทางการการวิเคราะห์แบบกระบวนการน้ี ไปวิเคราะห์ 
กิจกรรมในแต่ละแผนกงานเพื่อน ามาซ่ึงลกัษณะปัญหาท่ีส าคญัได ้

 

5.  แนวทางการขอรับรอง1 
 

การยื่นขอใบรับรองระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มมาตรฐาน ISO 14001 ควรกระท า 
ภายหลงัด าเนินระบบ EMS ตามมาตรฐาน ISO 14001 แลว้เป็นเวลา 3 เดือน  เพื่อให้มัน่ใจวา่ ระบบ 
EMS ส        เ                ส      และแสดงขอ้มูลเป็นหลกัฐานประกอบไดช้ดัเจน องคก์ร
ตอ้งท าการตรวจประเมินภายใน  และท าการทบทวนของฝ่ายบริหารก่อนขอการรับรอง 

ขั้นตอนการขอการรับรองระบบ EMS (EMS Certification Step)  ประกอบดว้ย 
5.1  ติดต่อขอขอ้มูลเก่ียวกบัหน่วยงานท่ีใหก้ารรับรอง 
5.2  เ          านใหก้ารรับรองตรวจสอบขอบข่าย (Scope) 

                              ส     ใหก้ารรับรองในธุรกิจของบริษทัได ้
5.3  ติดต่อสมคัร ใหข้อ้มูลเก่ียวกบับริษทั ขอบข่ายท่ีขอการรับรอง 
5.4  ตกลงราคา สัญญา 
5.5  ตรวจประเมินเอกสาร (Desktop document review) 
5.6  ตรวจประเมินขั้นตน้ (Pre-assessment/Pre-audit) 
5.7  การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง (Main assessment/Certification audit) ใหก้าร

รับรอง (Certification)-        
5.8  ตรวจประเมินเป็นระยะ (Surveillance audit) 
5.9  ครบ 3 ปี ตรวจประเมินใหม่ (Re-assessment) 

 ท่ีมา: 1 สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ “เอกสารประกอบการอบรมหลกัสูตรการด าเนิน
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS Implementation course ISO 14001:2004” เร่ืองท่ี 5, ม.ป.ป.: 1-2  
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6.  ประโยชน์ของการจัดท าระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม ISO 14001 
 
        สถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ (ม.ป.ป.: 8)  สรุปประโยชน์ของการจดัท าระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ไว ้ คือ 
 6.1  ช่วยปรับปรุงศกัยภาพในการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

6.2  ช่วยเพิ่มความมัน่ใจ และความน่าเช่ือถือในการบริหารจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้ม  และ
ความปลอดภยัจากชุมชน ลูกคา้ ผูถื้อหุน้ และผูท่ี้มีส่วนไดส่้วนเสีย 
 6.3  ความไดเ้ปรียบในการแข่งขนั 
 6.4  ช่วยท าใหส้อดคลอ้งตามกฎหมาย  และขอ้ก าหนดต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบับริษทั 
 6.5  ช่วยลดค่าใชจ่้ายในการจดัเก็บของเสีย ลดตน้ทุน 
 6.6  ลดความเส่ียงภยัท่ีจะเกิดต่อชุมชนและส่ิงแวดลอ้ม 
 6.7  ไดค้วามมีส่วนร่วมของพนกังาน 
 6.8  สร้างภาพลกัษณ์ท่ีดีใหอ้งคก์าร 
  อยา่งไรก็ตาม องคก์รต่างๆ สามารถน าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มหรือ ISO 14001 
ไปปฏิบติัร่วมกบัระบบบริหารอ่ืนๆ ท่ีองคก์รด าเนินการอยูไ่ด ้ โดยมาตรฐาน ISO 14001 น้ีสามารถ
ประยุกตใ์ชไ้ดก้บัองคก์รทุกขนาด ทุกประเภท  ซ่ึงความส าเร็จของการด าเนินการขององคก์รจะข้ึนอยู่
กบัความร่วมแรงร่วมใจของพนกังานทุกระดบั ทุกแผนก โดยเฉพาะผูบ้ริหารสูงสุดท่ีตอ้งแสดงความ
มุ่งมัน่และเจตนารมณ์ในการผลกัดนัให้องคก์รของตนมีการน า ISO 14001 ไปปฏิบติั  รวมทั้งพนกังาน
ทุกคนท่ีจะมีส่วนร่วมและเป็นกลไกส าคญัใหก้ารด าเนินงานประสบผลส าเร็จ  ทั้งน้ีโดยการก าหนด
วิสัยทศัน์และเป้าหมายดา้นการจดัการส่ิงแวดล้อมร่วมกนั ตลอดจนมีการพฒันาความคิด และ 
กระบวนการไปสู่ระบบการปฏิบติัอยา่งเป็นรูปธรรมต่อเน่ืองต่อไป 
  



บทที ่3 

ข้อมูลโรงงานและการด าเนินการด้านส่ิงแวดล้อม 
 
 

1.  ข้อมูลของโรงงาน 
 
 1.1  ข้อมูลทัว่ไปของโรงงาน 

   1.1.1  ประเภทธุรกจิ  
  เป็นโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบนั  และท าขวดพลาสติก  ผลิตภณัฑ์ คือ น ้ ายา
ปราศจากเช้ือ ประเภทน ้าเกลือ ใชฉี้ดเขา้เส้นเลือดด า (IV solution)  น ้ าเกลือส าหรับช าระลา้งบาดแผล 
(Irrigate solution)  น ้ ายาลา้งไตทางช่องทอ้ง (CAPD)  และเคร่ืองมือแพทย ์ ประเภทน ้ ายาไตเทียม
(Concentrate for Haemodialysis Solution)  ส าหรับใชก้บัเคร่ืองฟอกไตเทียม 
   1.1.2  ทีต้ั่ง    
  ส านกังาน   แขวงลาดยาว เขตจตุจกัร กรุงเทพฯ 10900 
           โรงงาน      นิคมอุตสาหกรรมนวนคร โครงการ 1  
   ต าบลคลองหน่ึง  อ าเภอคลองหลวง  จงัหวดัปทุมธานี  12120 
   1.1.3  เป้าหมายธุรกจิ  
  จ  าหน่ายภายในประเทศไทย และส่งออกในกลุ่มประเทศอาเซียน 
   1.1.4  ประวัติโดยย่อ   
  โรงงานเร่ิมก่อตั้งเม่ือ ปี 2513 ในช่ือนามหน่ึง  ซ่ึงเป็นบริษทัร่วมทุนระหวา่ง
รัฐและภาคเอกชนของประเทศสหรัฐอเมริกา ดว้ยทุนจดทะเบียนเพียง 4.8 ลา้นบาทตั้ง อยู่ท่ี 
จ.กรุงเทพมหานคร  และต่อมาไดเ้ปล่ียนนามบริษทัใหม่เป็นอีกช่ือ  เม่ือปี 2527 และด าเนินการขยาย
การผลิตโดยยา้ยโรงงานแห่งใหม่มาในพื้นที่นิคมอุตสาหกรรมนวนคร จ.ปทุมธานี  จากนั้นก็เพิ่ม
ทุนจดทะเบียนเป็น 100 ลา้นบาท  และไดท้  าการแปรสภาพจาก บริษทัจ ากดั เป็นบริษทัมหาชนจ ากดั 
ในปี พ.ศ. 2535 จนถึงปัจจุบนับริษทัไดข้ยายพื้นที่ของโรงงานโดยรอบรวมเน้ือที่ประมาณ 14 ไร่ 
และนอกจากน้ีบริษทัได้มีการพฒันาและจดัท าระบบคุณภาพในองค์กรเพิ่มข้ึนเร่ือยมา  เพื่อที่จะ
สามารถผลิตสินคา้ท่ีมีคุณภาพ  สร้างความพึงพอใจและตอบสนองความตอ้งการให้แก่ลูกคา้ ซ่ึงบริษทั
ไดข้อรับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 : 2008, ISO/IEC 17025:2005, GMP PIC/S, ISO 
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13485:2003 และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์เอกสารการไดก้ารรับรองมาตรฐานดงักล่าวจะแสดงดงัภาพ
ท่ี 3.1 
 
 

      
      ISO 9001 : 2008             ISO 13485 : 2003 
 
 

           
       GMP เคร่ืองมือแพทย ์            GMP PIC/S ยา                    ISO/IEC 17025: 2005 
 

ภาพท่ี 3.1  เอกสารการไดก้ารรับรองมาตรฐานในระบบต่างๆ 
 
 



47 
 
   โดยบริษทัไดน้ าระบบเหล่าน้ีมาประยกุตใ์ช ้เพื่อเป็นแนวทางในการปรับปรุงพฒันา
ระบบบริหารคุณภาพของบริษทั คือ 
   1.  เพื่อใหคุ้ณภาพของผลิตภณัฑแ์ละเพิ่มพนูความพึงพอใจของลูกคา้ 
   2.  ใช้ในการประเมินความสามารถของบริษทั ในดา้นการตอบสนองต่อความ
ตอ้งการของลูกคา้ ขอ้ก าหนดกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์และขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ของบริษทั 
   3.  ใชส้ าหรับการตรวจประเมินระบบของหน่วยงานรับรองระบบ (Certification 
Body: CB) 
   4.  ใชส้ าหรับตรวจประเมินภายในของบริษทั เพื่อใหท้ราบถึงประสิทธิผลของระบบ 
 ซ่ึงบริษทัไดน้ าเอาหลกัการบริหารโดยการมองทั้งกระบวนการมาประยุกตใ์ช ้และ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพเพื่อใหบ้ริษทัสามารถเพิ่มพูนความพึงพอใจให้ลูกคา้ 
ดว้ยการตอบสนองต่อความตอ้งการของลูกคา้ และไดก้ าหนดกระบวนการต่างๆ ท่ีจ าเป็นในระบบ
บริหารคุณภาพ  พร้อมทั้งจดัสรรทรัพยากรท่ีใช้ในกระบวนการ และก าหนดถึงความสัมพนัธ์ของ
กระบวนการต่างๆ ในกระบวนการธุรกิจ และปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเน่ืองดว้ยการตรวจวดั
อยา่งมีระบบตามขอ้ก าหนดของ ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, GMP PIC/S, ISO 13485: 
2003 และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์เป็นหลกัปฏิบติั 
   นโยบายคุณภาพของบริษทั คือ บริษทั ผลิตยาและเคร่ืองมือแพทย ์คุณภาพมาตรฐาน 
สากล  สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดและกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อคุณภาพชีวิตท่ีดีของเพื่อนมนุษย ์มุ่งมัน่
พฒันาตอบสนองความตอ้งการและความพอใจของลูกคา้ 
   ปัจจุบนับริษทัมีพนกังานประมาณ 400 คน  การท างานแบ่งเป็น 2 กะ คือ กะเชา้ 
เร่ิม 8.00 น.- 17.00 น. กะดึก เร่ิม 20.00 น. – 5.00 น.  
 1.2  ผงัองค์กร 
   โรงงานผลิตยาแห่งน้ีไดจ้ดัผงัองค์กร  รวมทั้งส่วนส านกังาน  และโรงงานเขา้ 
ดว้ยกนั โดยจะมี กรรมการผูจ้ดัการ และผูช่้วยกรรมการผูจ้ดัการ เป็นระดบับริหาร และผูจ้ดัการฝ่าย/ 
ส่วนเป็นระดบัปฏิบติัการ  ซ่ึงจะแบ่งหนา้ท่ีรับผดิชอบ  แยกเป็นส่วนโรงงาน คือ 
   1.2.1  ผู้ ช่วยกรรมการผู้ จัดการฝ่ายปฏิบัติงาน  มี 3 ฝ่าย และอีก 2 ส่วนงานท่ี
รับผดิชอบ  คือ  
   1)  ผู้จัดการฝ่ายจัดการพัสดุภัณฑ์ (LG) มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ  
  (1)  ผูจ้ดัการส่วนงานจดัซ้ือ  ท าหนา้ท่ี  ควบคุมดูแลจดัหาสินคา้  ส าหรับ
การสนบัสนุนการผลิต  การซ่อมบ ารุง  และอ่ืนๆ 
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  (2)  ผูจ้ดัการส่วนงานคลงัพสัดุ  ท าหนา้ท่ี  ควบคุมดูแลการจดัเก็บวตัถุดิบ  
และวสัดุส าหรับการบรรจุสินคา้ 
  (3)  ผูจ้ดัการส่วนคลงัสินคา้ส าเร็จรูป  ท าหนา้ท่ี  ควบคุมดูแลการจดัเก็บ
ผลิตภณัฑส์ าเร็จรูปเพื่อรอการจ าหน่ายตามค าสั่งซ้ือ 
   2)  ผู้จัดการฝ่ายวิศวกรรม (EG) มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ  
  (1)  ผูจ้ดัการส่วนงานซ่อมบ ารุง  ท าหนา้ท่ี  ควบคุมดูแลการซ่อมบ ารุง
เคร่ืองจกัร  เพื่อสนบัสนุนการผลิต 
  (2)  ผูจ้ดัการส่วนงานวศิวกรรมโครงการ  ท าหนา้ท่ี  ควบคุมดูแลการ
ออกแบบอาคารโครงสร้างของโปรเจคท่ีเกิดข้ึนใหม่ 
   3)  ผู้จัดการฝ่ายผลิต (PD) มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ 
  (1)  ผูจ้ดัการส่วนผลิตน ้ายาปราศจากเช้ือ ท าหนา้ท่ี ควบคุมการผลิตยา
ปราศจากเช้ือ คือ น ้าเกลือ 
  (2)  ผูจ้ดัการส่วนผลิตน ้ ายาโรคไต ท าหนา้ท่ี  ควบคุมการผลิตน ้ายาลา้งไต 
  (3)  ผูจ้ดัการส่วนบรรจุหีบห่อ ท าหนา้ท่ี ควบคุมการตรวจสอบคุณภาพ
ทางสายตา ติดฉลาก ใส่ถุง บรรจุลงกล่อง   
  (4)  ผูจ้ดัการส่วนผลิตขวดพลาสติก ท าหนา้ท่ี ควบคุมการผลิตขวดพลาสติก
เพื่อรองรับการผลิตยา 
   4)  ส่วนงานธุรการโรงงาน ท าหน้าท่ี ดูแลการจัดการส่วนของโรงงาน 

    5)  ส่วนงานความปลอดภัยและส่ิงแวดล้อมในการท างาน  ท าหน้าท่ี  ดูแล  
และคอยตรวจสอบเร่ืองความปลอดภัยและส่ิงแวดล้อมในการท างาน 
    1.2.2  ผู้ช่วยกรรมการผู้จัดการฝ่ายคุณภาพ  โดยมี 1 ฝ่าย ท่ีรับผดิชอบ  คือ 
   1)  ผู้จัดการฝ่ายประกันคุณภาพ (QA) มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ  
  (1)  ผูจ้ดัการส่วนบริหารคุณภาพ (QMS)  ท าหนา้ท่ี  ดูแลระบบคุณภาพ 
ใหส้อดคลอ้งกบัระบบ การตรวจติดตามภายใน 
  (2)  ผูจ้ดัการส่วนควบคุมคุณภาพ (QC) ท าหน้าท่ี ดูแลการตรวจสอบ
ผลิตภณัฑด์า้นเคมี 
  (3)  ผูจ้ดัการส่วนควบคุมจุลชีววทิยา (Micro) ท าหนา้ท่ี ดูแลการตรวจสอบ
ผลิตภณัฑด์า้นจุลชีววทิยา 
 
 



49 
 
  (4)  ผูจ้ดัการส่วนวิจยัและพฒันา (RD) ท าหนา้ท่ี ในงานวิจยัและพฒันา 
ผลิตภณัฑ ์ และวสัดุการบรรจุใหม่และเม่ือมีการเปล่ียนแปลง การตรวจสอบความถูกตอ้งกระบวนการ 
การสอบเทียบ และการข้ึนทะเบียนยา 
      ส่วนส านกังาน  คือ 
    1.2.3  ผู้ช่วยกรรมการผู้จัดการอาวุโส  โดยมี 2 ฝ่าย ท่ีรับผดิชอบ  คือ 
   1)  ผู้จัดการฝ่ายเทคโนโลยีและสารสนเทศ (IT)  มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ี
รับผิดชอบ    
   (1)  ผูจ้ดัการส่วนเทคโนโลยีและสารสนเทศ  ท าหนา้ท่ี ดูแลเร่ืองระบบ
ท่ีเก่ียวคอมพิวเตอร์และการใชบ้ริการส่ืออิเล็คทรอนิก 
  2)  ผู้จัดการฝ่ายทรัพยากรบุคคล (PS) มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ
      (1)  ผูจ้ดัการส่วนทรัพยากรส่วนกลาง ท าหนา้ท่ี ดูแลบุคคลากรทางส่วน 
ส านกังาน 
   (2)  ผูจ้ดัการส่วนทรัพยากรโรงงาน ท าหนา้ท่ี ดูแลบุคคลากรทางส่วน
โรงงาน 
    1.2.4  ผู้จัดการฝ่ายขาย  โดยมีผูใ้ตบ้งัคบับญัชา 3 ส่วนงาน ท่ีรับผดิชอบ  คือ 
  1)  ผู้จัดการส่วนบริหารการขาย  
  2)  ผู้จัดการส่วนการขายกรุงเทพและปริมณฑล  
  3)  ผู้จัดการส่วนการขายภูมิภาค 
   1.2.5  ผู้ จัดการฝ่ายพัฒนาธุรกิจและการตลาด (MK) โดยมีผูใ้ตบ้งัคบับญัชา  
3 ส่วนงานท่ีรับผิดชอบ  คือ 
  1)  ผู้จัดการส่วนการตลาด  
  2)  ผู้จัดการส่วนพัฒนาธุรกิจ 
  3)  ผู้จัดการส่วนส่งเสริมการตลาด 
    1.2.6  ผู้ช่วยกรรมการผู้จัดการฝ่ายการเงิน*  โดยมี 1 ฝ่าย ท่ีรับผดิชอบ  คือ 
    1)  ผู้จัดการฝ่ายบัญชีและการเงิน มีผู้ใต้บังคับบัญชาท่ีรับผิดชอบ  คือ 
  (1)  ผูจ้ดัการส่วนบญัชี  
   (2)  ผูจ้ดัการส่วนการเงิน 
   * หน่วยงานน้ีไม่ไดเ้ขา้ร่วมระบบมาตรฐานต่างๆ ของโรงงานรายละเอียด
ล าดบัขั้นดงักล่าวแสดงในแผนผงัโครงสร้างขององคก์ร  ดงัภาพท่ี 3.2 
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   จากภาพท่ี 3.2 ในส่วนงานดา้นส่ิงแวดลอ้มของโรงงานผลิตยาแห่งน้ี จะอยูใ่นความ 
รับผิดชอบของส่วนงานความปลอดภยัอาชีวอนามยัและส่ิงแวดลอ้มในการท างาน ซ่ึงจะอยูภ่ายใต้
การปกครองของ ผช. กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติังาน  แต่ส่วนใหญ่ผูรั้บผิดชอบดา้นน้ีจะเนน้การ
ดูแลทางดา้นสภาพแวดลอ้มการท างานมากกวา่ที่จะเป็นสภาพปัญหาที่ก่อให้เกิดผลกระทบกบั
ส่ิงแวดลอ้ม ซ่ึงจะเห็นไดว้า่ทางโรงงานผลิตยาแห่งน้ีไม่ไดมี้หน่วยงานของการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้ม
โดยตรง  ดงันั้นในการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001ให้ประสบความส าเร็จนั้น     
จึงจ าเป็นตอ้งมีการจดัตั้งคณะท างานส่ิงแวดลอ้มข้ึนมา  ซ่ึงรายละเอียดการจดัตั้งคณะท างานจะขอ
กล่าวในบทท่ี 4 การวเิคราะห์ขอ้มูล 
 1.3  ผงัวงจรกระบวนการผลิตและการพจิารณาของเสียที่เกดิขึน้และอาจส่งผลกระทบ
ต่อส่ิงแวดล้อมหรือทรัพยากรทีใ่ช้ไป 
   จากภาพท่ี 3.3  ผงัวงจรกระบวนการผลิตของโรงงานผลิตยาแห่งน้ี สามารถน ามา
พิจารณาของเสียท่ีเกิดข้ึนและอาจส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มหรือทรัพยากรท่ีใชไ้ปในแต่ละกิจกรรม 
ได ้ ดงัตารางท่ี 3.1   
 
ตารางท่ี 3.1  การพิจารณาของเสียท่ีเกิดข้ึนและอาจส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มหรือทรัพยากรท่ีใช ้
 ไปจากวงจรของกระบวนการผลิต 
 

ล ำดบัที ่ ฝ่ำยทีรั่บผดิชอบ ส่วนที ่
รับผดิชอบ 

กจิกรรมกำรด ำเนินงำน ของเสียทีเ่กดิขึน้/
ทรัพยำกรทีใ่ช้ไป 

 1. ฝ่ายขาย/ 
ฝ่ายพฒันาธุรกิจ
และการตลาด 

1.1 ส่วนการตลาด 1.1.1 ส่วนการตลาด รับค าสัง่ซ้ือ
จากลูกคา้ส่งขอ้มูลยอดขายใหส่้วน
งานคลงัพสัดุเพื่อวางแผนผลิต 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า 



 
 

2. ฝ่ายจดัการ 
พสัดุภณัฑ ์

2.1 ส่วนคลงัพสัดุ/ 
ส่วนจดัซ้ือ 

2.1.1 ส่วนคลงัพสัดุท าการวางแผน
ผลิตในแต่ละสปัดาห์ 
2.1.2 ส่วนจดัซ้ือจะดู แผนการผลิต 
แลว้ท าการสั่งซ้ือวตัถุดิบ และวสัดุ
ส าหรับการบรรจุ เพื่อเตรียมการ
ผลิต 
2.1.3 ส่วนคลงัพสัดุ จะท าหนา้ท่ีรับ
วตัถุดิบและวสัดุส าหรับการบรรจุ 
เขา้คลงั 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้ามนั 



52 
 
ตารางท่ี 3.1  (ต่อ) 
 

ล ำดบัที ่ ฝ่ำยทีรั่บผดิชอบ ส่วนที ่
รับผดิชอบ 

กจิกรรมกำรด ำเนินงำน ของเสียทีเ่กดิขึน้/
ทรัพยำกรทีใ่ช้ไป 

 3. ฝ่ายประกนั
คุณภาพ 

3.1 ส่วนควบคุม
คุณภาพ/ควบคุม
จุลชีววทิยา 

3.1.1 วตัถุดิบและวสัดุส าหรับการ
บรรจุ จะถูกตรวจสอบจากส่วน
ควบคุมคุณภาพ/ควบคุมจุลชีววทิยา 
และปล่อยผา่นโดยฝ่ายประกนั
คุณภาพ 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า วตัถุดิบเสีย  
น ้าเสีย สารเคมีท่ีใช ้
ทดสอบ 





 

4. ฝ่ายผลิต 
 

4.1 ส่วนผลิตน ้ ายา
ปราศจากเช้ือ/ 
วนผลิตน ้ ายา 
โรคไต 

4.1.1 ในขั้นตอนการผลิต จะเร่ิมจาก
กระบวนการชัง่วตัถุดิบตวัยา ปริมาณ
ตามสูตรท่ีจะผลิต ซ่ึงวตัถุดิบท่ีใช้
ข้ึนอยูก่บัแต่ละสูตรยาท่ีจะผลิต  
แต่ส่วนใหญ่จะมีส่วนประกอบ 
ของน ้ าตาล และเกลือเป็นหลกั 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้ าเสีย 

 ฝ่ายวศิวกรรม 4.2 ส่วนซ่อมบ ารุง 
ดูแลการผลิตน ้ า
ส าหรับการผลิต
จากหมอ้ไอน ้ า 
(Boiler) 

4.2.1 กระบวนการผสมยาโดยน า 
น ้ากลัน่ท่ีผา่นกระบวนการผลิตจาก 
หมอ้ไอน ้ า จนไดน้ ้ าส าหรับผลิต 
ยาฉีด (Water for Injection; WFI)  
เขา้ถงัผสมยาและใส่วตัถุดิบตวัยา 
ลงไปป่ันผสมจนละลายเป็น 
เน้ือเดียวกนัขั้นตอนน้ีจะมีการ
ตรวจสอบคุณภาพระหวา่ง
กระบวนการผลิตเพื่อใหย้ามีคุณภาพ
ตามเกณฑท่ี์ก าหนด เม่ือผา่นการ
อนุมติัผลการตรวจจากฝ่ายประกนั
คุณภาพแลว้น ้ ายาจะถูกส่งต่อไป
กระบวนการบรรจุยา 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้ าเสีย  
อากาศเสีย 



53 
 
ตารางท่ี 3.1  (ต่อ) 
 

 
 

ล ำดบัที ่ ฝ่ำยทีรั่บผดิชอบ ส่วนที ่
รับผดิชอบ 

กจิกรรมกำรด ำเนินงำน ของเสียทีเ่กดิขึน้/
ทรัพยำกรทีใ่ช้ไป 

 ฝ่ายผลิต/ 
/ฝ่ายประกนั
คุณภาพ 
 

4.4 ส่วนผลิตน ้ ายา 
ปราศจากเช้ือ/
ส่วนผลิตน ้ ายา 
โรคไต/ส่วนวจิยั
และพฒันา 

4.4.1 กระบวนการน่ึงฆ่าเช้ือ  
เม่ือบรรจุเรียบร้อยแลว้จะเขา้สู่
กระบวนการน่ึงฆ่าเช้ือ โดยยาจะถูก
ท าใหป้ราศจากเช้ือดว้ยการน่ึง 
ท่ีอุณหภูมิสูงประมาณ 120 C  
เป็นเวลา 30 นาที อุณหภูมิการน่ึงน้ี
ข้ึนอยูก่บัแต่ละผลิตภณัฑ ์ซ่ึงการท า
ขั้นตอนน้ีจะมีการท าการตรวจสอบ
ความถูกตอ้ง (Validation) มาร่วม
ดว้ยเพ่ือใหแ้น่ใจวา่เม่ือน่ึงดว้ย
อุณหภูมิเท่าน้ีแลว้สามารถท าใหย้า
ปราศจากเช้ือไดจ้ริงและท าการ
ตรวจสอบคุณภาพอีกคร้ัง 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้ าเสีย อากาศ 
เสีย ขวดพลาสติกเสีย 
จุกยางเสีย ฝาแคป 
อลูมิเนียมเสีย 
สารเคมีท่ีใชท้ดสอบ 
ความร้อน 

 ฝ่ายผลิต 4.5 ส่วนบรรจุ 
หีบห่อ 

4.5.1 ขั้นตอนหลงัจากน่ึงเสร็จแลว้
นั้น จะเขา้สู่กระบวนการบรรจุ 
หีบห่อ โดยจะท าการปิดฉลากบน
ขวด ยงิ lot. No. Mfg. date. Exp.date. 
และใส่ถุงพลาสติก น าลงกล่อง 

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้าเสีย  
ขวดพลาสติกเสีย  
จุกยางเสีย ฝาแคป 
อลูมิเนียมเสีย 

 5. ฝ่ายจดัการ 
พสัดุภณัฑ ์

5.1 ส่วนคลงัสินคา้
ส าเร็จรูป 

5.1.1 เม่ือสินคา้บรรจุลงกล่อง
เรียบร้อยแลว้จะน าสินคา้ไปจดัเก็บ
ไวท่ี้คลงัสินคา้ส าเร็จรูป ก่อนน า 
ไปจ าหน่ายใหลู้กคา้ต่อไป  

กระดาษ หมึกพิมพ ์
ไฟฟ้า น ้ามนั 

11 12 
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 1.4  รายละเอยีดของข้ันตอนการผลติและการควบคุมคุณภาพ 

   ส าหรับรายละเอียดของกระบวนการผลิตแบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ  
   ประเภทท่ี 1  เป็นยา  คือ  
  น ้าเกลือ ใชฉี้ดเขา้เส้นเลือดด า ( IV solution)   
  น ้าเกลือส าหรับช าระลา้งบาดแผล (Irrigate solution)  
  น ้ายาลา้งไตทางช่องทอ้ง (CAPD)  
   ซ่ึงกระบวนการผลิตน้ี  จะมีกระบวนการท าใหป้ราศจากเช้ือดว้ยวธีิ 
Steam Sterilization  
   ประเภทท่ี 2  เป็นเคร่ืองมือแพทย ์คือ 
  น ้ายาไตเทียม (Concentrate for Haemodialysis Solution)  ใชก้บัเคร่ือง 
ฟอกไตเทียม ซ่ึงกระบวนการผลิตน้ีไม่มีการท าใหป้ราศจากเช้ือ 
   โดยรูปแบบขั้นตอนการผลิตในแต่ละผลิตภณัฑ ์มีดงัน้ี 
   1.4.1  การผลิตน ้าเกลือส าหรับใช้ฉีดเข้าเส้นเลือดด า ( IV solution) น ้าเกลือส าหรับ

ช าระล้างบาดแผล (Irrigate solution) และน ้ายาล้างไตทางช่องท้อง (CAPD)  แสดงดงัรูปภาพท่ี 3.4-3.5 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ภาพท่ี 3.4  ขั้นตอนการผลิตน ้าเกลือส าหรับใชฉี้ดเขา้เส้นเลือดด า (IV solution) 
  และน ้าเกลือส าหรับช าระลา้งบาดแผล (Irrigate solution) 
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ภาพท่ี 3.5  ขั้นตอนการผลิตน ้ายาลา้งไตทางช่องทอ้ง (CAPD) 
 
  จากภาพท่ี 3.4-3.5  ขั้นตอนการผลิตจะเร่ิมจาก 
  1)  กระบวนการผสม (Mixing)  วตัถุดิบตวัยาท่ีชัง่ตามสูตร ตวัอยา่งวตัถุดิบ 
ท่ีใช ้เช่น Dextrose Monohydrate, Sodium chloride, Calcium chloride, Magnesium chloride, Sodium 
Lactate Solution เป็นตน้ น ามาผสมกบัน ้ ากลัน่ในถงัผสม ซ่ึงอาจมีการปรับสภาพความเป็นกรด-ด่าง
ของยาดว้ย Hydrochloric acid  
  2)  แล้วน า้ยาจะถูกส่งผ่านกระบวนการกรอง (Filtering) ด้วย pre filter  ขนาด 
1.2 µm แล้ววนกลับเข้าถงัผสมจนเป็นเนือ้เดียวกัน  ซ่ึงขั้นตอนน้ีจะมีการสุ่มตรวจคุณภาพยาทางเคมี 
(QC) ก่อน (คร้ังท่ี 1)  เม่ือผลผา่นตามเกณฑ ์น ้ ายาจะถูกกรองดว้ย final filter ขนาด 0.2 µm ก่อนส่งต่อ 
กระบวนการบรรจุ  ซ่ึงขั้นตอนน้ีจะมีการสุ่มตรวจคุณภาพทางเคมี และเช้ือทางจุลชีววิทยา (คร้ังท่ี 2)  
และเม่ือผลการตรวจผา่นตามเกณฑ ์
  3)  น า้ยาจะถกูบรรจุ (Filling)  ลงในบรรจุภัณฑ์ประเภทขวดพลาสติก หรือ
ถงุพลาสติกแล้วแต่ชนิดของผลิตภัณฑ์และท าการปิดผนึกให้เรียบร้อย 
  4)  เข้าสู่ขัน้ตอนการท าให้ปราศจากเชื้อ (Sterilizing) ด้วยวิธี Steam sterilization   
ซ่ึงใช้หมอ้น่ึงยาท่ีเรียกว่า Autoclave และมีการสุ่มตรวจคุณภาพทางเคมี และเช้ือทางจุลชีววิทยา 
(คร้ังท่ี 3) (ซ่ึงในการตรวจเช้ือทางจุลชีววิทยาส าหรับผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปดว้ยวิธีการ Sterility test  
ตอ้งมีการรอผลการตรวจอย่างนอ้ยเป็นระยะเวลา 14 วนั  เพื่อดูผลเช้ือให้ผา่นตามเกณฑ์ท่ีก าหนด
ก่อนปล่อยยาออกสู่ทอ้งตลาด)  
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  5)  หลังจากผลิตภัณฑ์ท่ีผ่านการน่ึงฆ่าเช้ือแล้ว  จากนั้นจะมีการตรวจสอบ
คุณภาพดว้ยสายตา 100% (Visual Inspection) ก่อนส่งต่อเขา้สู่กระบวนการบรรจุหีบห่อ (Packing) 
 
   1.4.2  การผลิตน ้ายาไตเทียม (Concentrate for Haemodialysis Solution)  ใช้กับ
เคร่ืองฟอกไตเทยีม  แสดงดงัรูปภาพท่ี 3.6 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 3.6  ขั้นตอนการผลิตน ้ายาไตเทียม (Concentrate for Haemodialysis Solution) 
 
  จากภาพท่ี 3.6  ขั้นตอนการผลิตจะเร่ิมจาก 
  1)  กระบวนการผสม (Mixing)  วตัถุดิบตวัยาท่ีชัง่ตามสูตรกบัน ้ากลัน่ในถงั
ผสม  
  2)  แล้วน า้ยาจะถูกส่งผ่านกระบวนการกรอง  (Filtering) ด้วย filter ขนาด 
0.65 µm  แล้ววนกลับเข้าถงัผสมจนเป็นเนือ้เดียวกัน  ซ่ึงขั้นตอนน้ีจะมีการสุ่มตรวจคุณภาพยาทางเคมี 
( QC ) ก่อน (คร้ังท่ี 1) เม่ือผลผา่นตามเกณฑ ์ 
  3)  น า้ยาจะถกูส่งต่อกระบวนการบรรจุ (Filling) ลงถงัแกลลอน ขนาด 6 ลิตร 
และปิดฝา (Capping & Sealing) โดยขั้นตอนน้ีจะมีการสุ่มตรวจคุณภาพทางเคมี และเช้ือทางจุลชีววทิยา 
(คร้ังท่ี 2)  เม่ือเสร็จขั้นตอนน้ี 
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  4)  จะเข้าสู่กระบวนการหีบห่อ ติดฉลาก และมีการตรวจสอบคุณภาพด้วย
สายตา 100% (Visual Inspection) ก่อนส่งเข้าคลังส าเร็จรูปจัดเกบ็ (Laying) 
 1.5  ตัวอย่างผลติภัณฑ์ส าเร็จรูปที่โรงงานผลติ    

 

 
น ้าเกลือ ใชฉี้ดเขา้เส้นเลือดด า ( IV solution) 

 
 

น ้าเกลือส าหรับช าระลา้งบาดแผล 
(Irrigate solution) 

 
 

 

 
 
 
           
 
 

 
 

น ้ายาลา้งไตทางช่องทอ้ง 
(CAPD) 

 

 
 
 
 
 
 

 
 

เคร่ืองมือแพทย ์น ้ายาไตเทียม 
(Concentrate for 

Haemodialysis Solution)  
หรือ HD 

ใชก้บัเคร่ืองฟอกไตเทียม 
 

ภาพท่ี 3.7  ตวัอยา่งสินคา้ส าเร็จรูป 
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2.  การจัดการด้านส่ิงแวดล้อม 
 
 2.1  การบริหารงานด้านการจัดการส่ิงแวดล้อม 

    2.1.1  จากการวิเคราะห์แผนผังโครงสร้างขององค์กร ในภาพที ่3.2  จะเห็นไดว้า่งาน 
ดา้นส่ิงแวดลอ้มจะอยูใ่นความรับผิดชอบของส่วนงานความปลอดภยัอาชีวอนามยัและส่ิงแวดลอ้ม
ในการท างาน  ซ่ึงจะอยูภ่ายใตก้ารปกครองของ ผช.กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติังาน  แต่ผูรั้บผิดชอบ
จะเนน้ไปทางสภาพแวดลอ้มของการท างานมากกวา่ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม จึงสรุปไดว้า่ทางโรงงานไม่ได ้
มีหน่วยงานท่ีรับผดิชอบทางดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้มโดยตรง  และยงัไม่มีผูท่ี้ท  าหนา้ท่ีดา้นน้ีอยา่ง
ชดัเจน ส่วนการตรวจวดัหรือการเฝ้าระวงัจะมีเพียงการตรวจสภาพแวดลอ้มการท างานท่ีกฎหมาย 
ก าหนดเท่านั้น  
      2.1.2  จากการส ารวจเอกสารด้านระบบคุณภาพ ซ่ึงพบวา่ทางโรงงานไดมี้การจดัท า 
เอกสารต่างๆ ตามระบบคุณภาพท่ีไดรั้บรองไวแ้ลว้ ไดแ้ก่ คู่มือคุณภาพ (Quality Manual; QM) เอกสาร
แม่บทสถานท่ีผลิต (Site Master File)  เอกสารแม่บทการตรวจสอบความถูกตอ้ง (Validation Master 
Plan; VMP) ระเบียบปฏิบติังาน (System Procedure; SP) มาตรฐานวิธีปฏิบติังาน (Standard Operating 
Procedure; SOP)  และเอกสารสนบัสนุน (Supporting Document; SD) รวมทั้งนโยบายคุณภาพ  แต่พบวา่
ยงัไม่มีการจดัท าเอกสารตามขอ้ก าหนดของส่ิงแวดลอ้มทั้งหมดเป็นเอกสารคุณภาพและน าไปปฏิบติั
ในปัจจุบนัส่วนการส ารวจเร่ืองการจดัการดา้นน ้า อากาศ และของเสีย ของโรงงานจะขอเสนอดงัต่อไปน้ี 
 2.2  การจัดการด้านน า้ 

  2.2.1  การส ารวจการใช้น ้า 
 เน่ืองจากโรงงานแห่งน้ี  เป็นโรงงานผลิตยารักษาโรคแผนปัจจุบนั ประเภท

น ้ ายาปราศจากเช้ือ  เช่น น ้ าเกลือ น ้ ายาล้างไต เป็นตน้ (รายละเอียดขั้นตอนการผลิตกล่าวไวข้้อ 1.4 
ขา้งตน้) ซ่ึงวตัถุดิบหลกัท่ีน ามาใชใ้นการผลิต คือ น ้ า  โดยแหล่งท่ีมาและการจดัการน ้ า มีรายละเอียด
ดงัภาพท่ี 3.8  
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ภาพท่ี 3.8  แผนผงักระบวนการใชน้ ้า 
 

 จากภาพท่ี 3.8 โรงงานรับน ้าประปามาจากนิคมอุตสาหกรรมนวนคร ซ่ึงมี 
มาตรฐานคุณภาพน ้าเท่ากบัมาตรฐานน ้าของการประปานครหลวง และก่อนน าน ้ ามาใชจ้ะมีการสุ่มเก็บ 
ตวัอยา่ง ประมาณเดือนละคร้ัง  เพื่อน ามาวิเคราะห์คุณภาพของน ้ าตามมาตรฐานท่ีก าหนดไว ้โดยฝ่าย
ประกนัคุณภาพ เพื่อทวนสอบคุณภาพน ้ าอีกคร้ังหน่ึง  หลงัจากนั้นน ้ าส่วนหนึงจะถูกจดัเก็บลงในบ่อ
พกัน ้าขนาด 400 m3 แลว้จะมีการสูบน ้าไปใชใ้นกระบวนการผลิตแยกเป็น 3 จุด ไดแ้ก่  

 1.  ระบบ RO (Reverse Osmosis) ก าลงัการผลิตขนาด 2 m3/hr. (เป็นแบบ 
Single- pass)  

 2.  ระบบ RO ก าลงัการผลิตขนาด 6 m3/hr. (เป็นแบบ double-pass)   
 3.  ระบบ RO + EDI (Electrodeionization) ก าลงัการผลิตขนาด 10 m3/hr. 

(เป็นแบบ Single-pass)  
 จุดท่ี 1  น ้าท่ีไดจ้าก RO ก าลงัการผลิตขนาด 2 m3/hr. จะน าไปใช้ในงาน

เก่ียวกบัระบบหล่อเยน็ ซ่ึงตอ้งใชน้ ้า 2.6 m3 เพื่อท่ีจะผลิตน ้า 2 m3 โดยมีปริมาณน ้าท่ีทิ้งอยูท่ี่ 0.6 m3 
หรือประมาณ 30% ต่อชัว่โมง 
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 จุดท่ี 2  น ้าท่ีไดจ้าก RO ก าลงัการผลิตขนาด 6 m3/hr. จะน าไปใช้งานกบั
หมอ้ไอน ้า และ การผลิตน ้ากลัน่ ตอ้งใชน้ ้า 11 m3 เพื่อท่ีจะผลิตน ้า 6 m3 มีปริมาณน ้าท่ีทิ้งอยูท่ี่ 5 m3 
หรือประมาณ 45 % ต่อชัว่โมง 

 จุดท่ี 3  น ้าท่ีไดจ้าก RO + EDI  ก าลงัการผลิตขนาด 10 m3/hr. จะน าไปใชง้าน 
กบักระบวนการน่ึงฆ่าเช้ือ การลา้งถงัผสมยา การลา้งเคร่ืองมืออุปกรณ์ในห้องปฏิบติัการ การผลิต
น ้ากลัน่  และการผลิต HD ตอ้งใชน้ ้า 15 m3  เพื่อท่ีจะผลิตน ้ า 10 m3 มีปริมาณน ้ าท่ีทิ้งอยูท่ี่ 5 m3 หรือ
ประมาณ 33% ต่อชัว่โมง 

 และน ้าประปาอีกส่วนหน่ึงจะถูกแยกออกมาใชง้านในส่วนของโรงอาหาร
มีการใชน้ ้าเฉล่ียประมาณ 3 m3 และหอ้งน ้ามีการใชน้ ้าเฉล่ียประมาณ 25 m3  

  2.2.2  การส ารวจแหล่งทีท่ าให้เกดิน ้าเสียในโรงงาน 
 จากปริมาณการใชน้ ้ าท่ีเขา้โรงงานสามารถแบ่งท่ีมาของน ้ าเสียออกเป็น 4 ส่วน 
 ส่วนท่ี 1  เป็นน า้ทิง้ท่ีเกิดจากกระบวนการผลิตน า้ท่ีเคร่ือง RO ท้ัง 3 เคร่ือง 

ซ่ึงมีปริมาณน า้ทิง้อยู่ ท่ี 10.6 m3 ต่อช่ัวโมง 
 ส่วนท่ี 2  เป็นน า้เสียท่ีเกิดจากกระบวนการผลิต ห้องปฏิบัติการ กระบวนการ

น่ึงฆ่าเช้ือซ่ึงมีปริมาณน า้ทิง้ประมาณ 4 m3 ต่อช่ัวโมง 
 ส่วนท่ี 3  เป็นน า้เสียท่ีเกิดจากการใช้งานของโรงอาหารซ่ึงมีปริมาณน า้ทิง้

เฉล่ียประมาณ 3 m3 ต่อวัน 
 ส่วนท่ี 4  เป็นน า้เสียท่ีเกิดจากการใช้งานของห้องน า้ซ่ึงมีปริมาณน า้ทิง้เฉล่ีย

ประมาณ 25 m3 ต่อวัน 
  2.2.3  การจัดการน ้าเสียทีเ่กิดขึ้นในโรงงาน 

 โรงงานมีการจดัการน ้าเสียท่ีเกิดข้ึนภายในโรงงานออกมาเป็น 2 รูปแบบ
ดงัน้ี 

 รูปแบบท่ี 1  เป็นน า้ทิง้ท่ีเกิดจากส่วนท่ี 1 กระบวนการผลิตน า้ท่ีเคร่ือง RO  
ท้ัง 3 เคร่ือง โดยคณะท างานดา้นการอนุรักษพ์ลงังาน (โรงงานมีการจดัตั้งคณะกรรมการท าโครงการ
เร่ืองการอนุรักษพ์ลงังาน)  เสนอให้น าน ้ าทิ้งจากกระบวนการผลิตน ้ าท่ีเคร่ือง RO ทั้ง 3 เคร่ืองกลบั 
มาใชง้านในส่วนของการใชท่ี้หอ้งน ้า โดยเสนอใหท้างฝ่าย บริหาร อนุมติั ซ่ึงก็ไดรั้บความเห็นชอบ 
ใหด้ าเนินโครงการ  จากผลการด าเนินการทางโรงงานสามารถประหยดัน ้าไดเ้ฉล่ียประมาณเดือนละ 
750 m3 ดงักราฟแสดงการใชน้ ้าระหวา่งเดือน ธ.ค. 55-มิ.ย.58 ในภาพท่ี 3.9 ท่ีแสดงถึงแนวโนม้ปริมาณ
การใชน้ ้าท่ีลดลง 
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ภาพท่ี 3.9  กราฟแสดงการใชน้ ้าระหวา่งเดือน ธ.ค. 55 - มิ.ย.58 
 

 รูปแบบท่ี 2  เป็นน า้ทิง้ท่ีเกิดจากส่วนท่ี 2  คือ น ้ าเสียท่ีเกิดจากกระบวนการ
ผลิต หอ้งปฏิบติัการ กระบวนการน่ึงฆ่าเช้ือ  ส่วนท่ี 3 คือ น ้ าเสียท่ีเกิดจากการใชง้านของโรงอาหาร
โดยผ่านจากถงัดกัไขมนัออกมา  และส่วนท่ี 4 คือ น ้ าเสียท่ีเกิดจากการใช้งานของห้องน ้ า ซ่ึงปริมาณ
น ้าทั้งหมดท่ีเกิดข้ึนน้ีจะปล่อยลงรางระบายน ้ า (รางระบายน ้ าในโรงงานยงัไม่ไดมี้การแยกระหวา่ง
รางระบายน ้ าฝนกบัรางระบายน ้ าเสีย) น ้ าเสียจะไปรวมกนัท่ีสถานีสูบน ้ าเสียเพื่อส่งน ้ าเสียทั้งหมด
ไปยงับ่อบ าบดัของนิคม โดยค่าใชจ่้ายของค่าบ าบดัน ้ าเสียน้ีคิดเป็น 30 %  ของราคาน ้ า ดงัรูปประกอบ
ภาพท่ี 3.10 - 3.14 

 
 

            
 

ภาพท่ี 3.10  น ้าเสียท่ีเกิดจากกระบวนการผลิต หอ้งปฏิบติัการ กระบวนการน่ึงฆ่าเช้ือ 
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ภาพท่ี 3.11 น ้าเสียท่ีเกิดจากการใชง้านของโรงอาหาร 
 

 

 
 

ภาพท่ี 3.12  น ้าเสียท่ีเกิดจากการใชง้านของห้องน ้า 
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ภาพท่ี 3.13  รางระบายน ้าฝนกบัรางระบายน ้าเสียใชร่้วมกนั 
 
 

 
 

ภาพท่ี 3.14  สถานีสูบน ้าเสียส่งไปยงับ่อบ าบดัน ้าเสียของนิคม 

ท่อส่งน ้าเสียไปยงับ่อบ าบดั
น ้าเสียของนิคม 
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 2.3  การจัดการด้านอากาศ 

  2.3.1  แหล่งก าเนิดมลพษิทางอากาศ 
 1)  เกิดจากความร้อนและไอเสียจากหม้อไอน า้  

 โดยการน าก๊าซธรรมชาติ (NG) มาเป็นเช้ือเพลิง (มีการรับก๊าซผ่านระบบ
ท่อและมีสถานีก๊าซในการควบคุม) กบัหมอ้ไอน ้ า 2 เคร่ืองมีก าลงัการผลิตไอน ้ าขนาด 6 ตนัต่อชัว่โมง 
และก าลงัการผลิตไอน ้ าขนาด 8 ตนัต่อชัว่โมง ไอน ้ าท่ีผลิตไดถู้กน าไปใชใ้นกระบวนการสร้างความ
ร้อนของการน่ึงฆ่าเช้ือ (Autoclave) การกลัน่น ้ าส าหรับยาฉีด  มีอตัราการใชเ้ช้ือเพลิงเฉล่ียอยูท่ี่ 3,000 m3 
ความร้อนและไอเสียท่ีเกิดจากการเผา่ไหมจ้ะปล่อยออกจากปล่องไอเสียสู่บรรยากาศ ดงัภาพท่ี 3.15 

 
 

    
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 3.15  ปล่องปล่อยควนัจากหมอ้ไอน ้า จ  านวน 2 เคร่ือง 
 

 2)  เกิดจากไอระเหยของฟอร์มาลีน (Formalin) หรือฟอร์มัลดีไฮด์ จาก
กระบวนการฆ่าเช้ือของห้องสะอาด (Clean room)  และระบบ HVACในส่วนผลิต  

ปัจจุบนัมีการใช้ฟอร์มาลีนหรือฟอร์มลัดีไฮด์ส าหรับใช้ฆ่าเช้ือ1 มาให้
ความร้อนเพื่อใหเ้กิดไอระเหยภายในหอ้งสะอาดและระบบ HVAC และจะมีการวนอากาศในห้องสะอาด
และระบบ HVAC เป็นเวลา 3 ชัว่โมง  หลงัจากนั้นระบบควบคุมอตัโนมติัจะท าการเติมอากาศใหม่เขา้ไป
ในห้องและขณะเดียวกนัก็ดูดอากาศท่ีมีไอระเหยของฟอร์มลัดีไฮด์ออกจากห้องสะอาด และระบบ 
HVAC สู่บรรยากาศดา้นนอก 

 
ทีม่า : 1 http://php.diw.go.th/safety/wp-content/uploads/2015/01/formaldehyde.pdf            
ณ  วนัท่ี 3 สิงหาคม 2558 เวลา 03.00 น. 

http://www.siamchemi.com/%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%a5%e0%b8%b5%e0%b8%99/
http://www.siamchemi.com/%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%a5%e0%b8%b5%e0%b8%99/
http://www.siamchemi.com/%e0%b8%9f%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b8%a1%e0%b8%b2%e0%b8%a5%e0%b8%b5%e0%b8%99/
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 3)  เกิดจากไอระเหยของสารเคมีประเภทกรดและด่าง และอ่ืนๆ จากห้อง
จัดเกบ็สารเคมีของส่วนซ่อมบ ารุง และการใช้งานในท่ีดูดอากาศ (Hood) ของห้องปฏิบัติการของส่วน
ควบคุมคุณภาพ 

 ส่วนซ่อมบ ารุงมีการใชส้ารเคมีประเภทกรดและด่าง เพื่อปรับ pH  ของน ้ า 
เพื่อให้มีคุณภาพตามมาตรฐานท่ีก าหนด  ซ่ึงมีการแบ่งการจดัเก็บเคมีออกเป็น 2 ห้อง แบ่งตามประเภท
ของสารเคมีท่ีเก็บเป็นประเภทของกรด  ออกจากประเภทของด่าง  มีพดัลมดูดอากาศส าหรับระบาย
อากาศออกจากหอ้งสู่บรรยากาศขา้งนอก  

 ส่วนของห้องปฏิบติัการทางเคมี มีการใช้สารเคมี เพื่อท าการวิเคราะห์
ตรวจสอบผลิตภณัฑแ์ละวตัถุดิบ  ซ่ึงมีการท างานภายใตท่ี้ดูดอากาศแลว้ระบบจะดูดอากาศท่ีมีไอระเหย
ของสารเคมีระบายออกสู่บรรยากาศขา้งนอก ดงัภาพท่ี 3.16 

 

   

หอ้งเก็บสารเคมี กรด-ด่าง และพดัลมดูดอากาศของส่วนซ่อมบ ารุง 
 
 
 
 
 
 
 
 

ท่ีดูดอากาศ (Hood) ของห้องปฏิบติัการ 
 

ภาพท่ี 3.16  แหล่งก าเนิดไอระเหยของสารเคมี 
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4)  เกิดจากกล่ินและควนัของพลาสติกจากกระบวนการผลิตขวดพลาสติก
ส าหรับใช้บรรจุน า้ยา 

 โดยเกิดจากกระบวนการผลิต 2 รูปแบบ  คือ 
 แบบท่ี 1  เกิดจากการน าเม็ดพลาสติกชนิด Polyethylene (PE) มาให้

ความร้อนท่ีเคร่ืองเป่าขวดท่ีอุณหภูมิ 175-185 องศาเซลเซียส  เพื่อหลอมใหเ้มด็พลาสติกเป็นเน้ือเหลว 
ไหลเขา้แม่พิมพเ์ป่าข้ึนรูปขวด เพื่อใชเ้ป็นวสัดุส าหรับการบรรจุ  

 แบบท่ี 2  เกิดจากการน าเม็ดพลาสติกชนิด PE มาให้ความร้อนที่เคร่ือง 
Blow Fill Seal Machine (BFS) ท่ีอุณหภูมิ 175 – 185 องศาเซลเซียส ให้เป็นเน้ือพลาสติกเหลวไหลเขา้
แม่พิมพเ์ป่าข้ึนรูปขวดบรรจุน ้ายา และผนึกฝาขวดในขั้นตอนเดียวกนั  

 โดยทั้งสองรูปแบบน้ีจะใชใ้บมีดท่ีใหค้วามร้อนในการตดัเน้ือพลาสติก
เหลว  จึงมีควนัท่ีเกิดจากการตดั และมี Blower ในการดูดควนัออกจากห้องน าไปปล่อยนอกอาคาร
ผลิตขวดสู่บรรยากาศขา้งนอก 

 5)  เกิดจากควันพิษของระบบการขนส่ง คือ 
  (1)  ระบบการเคล่ือนยา้ยสินคา้ส าเร็จรูปจากโรงงานผลิตไปยงัคลงัจดัเก็บ

สินคา้  ซ่ึงมีระยะทางห่างกนั ประมาณ 3 กิโลเมตรก่อนท่ีจะจ าหน่ายเพื่อส่งใหลู้กคา้  
  (2)  ระบบการเคล่ือนยา้ยวตัถุดิบท่ีใชใ้นการผลิตจากคลงัพสัดุ ซ่ึงตั้งห่าง
จากโรงงานระยะ 500 เมตร มายงัโรงงานผลิต โดยไดน้ ารถบรรทุก 6 ลอ้มาใชใ้นขนส่งดงักล่าว 

  2.3.2  การจัดการอากาศเสียทีเ่กดิขึ้นในโรงงาน 
 จากแหล่งท่ีก่อใหเ้กิดมลพิษทางอากาศนั้น ทางโรงงานไดมี้การจดัการในส่วน

ความร้อนและไอเสียท่ีเกิดจากหมอ้ไอน ้า จากขอ้ 1) 
 โดยการน ้ าความร้อนท่ีเกิดข้ึนจากกระบวนการผลิตไอน ้ าของหมอ้ไอน ้ า 

ทั้ง 2 เคร่ืองวนกลบัมาใชง้าน โดยมีการติดตั้ง Economizer เขา้กบัปล่องไอเสียของหมอ้ไอน ้ าส่งผลให ้
อุณหภูมิของน ้าท่ีป้อนเขา้  หมอ้ไอน ้าสูงข้ึนจากอุณหภูมิของบรรยากาศประมาณ 32 องศาเซลเซียส 
คือ สูงข้ึนประมาณ 80-90 องศาเซลเซียส ท าให้สามารถลดปริมาณเช้ือเพลิงก๊าซธรรมชาติได ้
อีกส่วนหน่ึงก็ไดน้ าน ้ า Condensate ท่ีเกิดจากการใชง้านมาแลว้ โดยการรวบรวม Condensate ไวใ้นถงั
พกัก่อนท่ีจะส่งเขา้หมอ้ไอน ้าอีกคร้ัง  
 2.4  การจัดการด้านขยะ/กากของเสีย 

  2.4.1  การจัดการด้านขยะ  
 ทางโรงงานไดมี้การจดัถงัขยะไว ้3 สี คือ สีแดง สีเหลือง สีเขียว พร้อมป้าย

บ่งช้ีประเภทของขยะท่ีทิ้งเพื่อรองรับปริมาณขยะท่ีเกิดข้ึนในโรงงาน ดงัภาพท่ี 3.17 
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ภาพท่ี 3.17  ชนิดถงัขยะในโรงงาน 
 

 โดยไดแ้บ่งชนิดของถงัขยะแยกออกเป็น 3 ประเภท 3 สีใหญ่ๆ ส าหรับทิ้งขยะ
ในแต่ละประเภท คือ 

 1)  ถังสีแดง ส าหรับทิง้ขยะอันตราย  ซ่ึงจะมีป้ายระบุที่ถงัวา่ ขยะอนัตราย 
(Hazardous) พร้อมสัญลกัษณ์ รูปกะโหลกไขว ้ดงัภาพท่ี 3.18 

 
 

 
 

ภาพท่ี 3.18  ถงัขยะอนัตราย 
 

 แดง     เหลือง     เขียว 
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 ซ่ึงขยะอนัตราย หมายถึง ขยะท่ีมีการปนเป้ือนจากสารเคมีทุกชนิด  ไดแ้ก่ 
สารเคมี  ภาชนะบรรจุสารเคมี  ถ่านแบตเตอร่ี  ถ่านไฟฉาย  หลอดไฟ  กระป๋องสี  ผา้เช็ดน ้ ามนั วสัดุ
ดูดซบั น ้ามนัเคร่ืองใชแ้ลว้  ทินเนอร์  ปากกามาร์คเกอร์ หมึกพิมพ ์ถุงมือปนเป้ือนน ้ามนั  

 
 2)  ถงัสีเหลือง ส าหรับทิง้ขยะท่ัวไป ซ่ึงจะมีป้ายระบุท่ีถงัวา่ มูลฝอยทัว่ไป

(Other)  พร้อมสัญลกัษณ์ รูปคนทิ้งขยะ ดงัภาพท่ี 3.19 
 
 

 
 

ภาพท่ี 3.19  ถงัขยะทัว่ไป 
 

ซ่ึงขยะทัว่ไป  หมายถึง  ขยะท่ีไม่อนัตรายและไม่สามารถน ากลบัมาใช้
ใหม่ได ้ ไดแ้ก่  กล่องน ้าผลไม ้  ถุงโฟมบรรจุอาหาร  ถุงพลาสติกใส่อาหาร  กระดาษห่อลูกอม เศษ
ผลไม ้เศษผกั   ก่ิงไม ้ ใบไม ้ เศษไมพ้าเลท  เศษไมบ้รรทดั เศษลูกแม๊ก  คลิปหนีบกระดาษ  เศษใบมีด 
ถุงมือยาง (ท่ีไม่ปนเป้ือนสารเคมี)  เศษกระเบ้ืองยางปูพื้น ถุงมือผา้ท่ีไม่เป้ือนน ้ ามนั ส่ิงของช้ินเล็กๆ  
ท่ียากต่อการน ามารีไซเคิล เป็นตน้  

3)  ถังสีเขียว ส าหรับทิง้ขยะรีไซเคิล ซ่ึงจะมีป้ายระบุท่ีถงัวา่ ขยะท่ีน ากลบั 
มาใชใ้หม่ได ้(Recyclable) พร้อมสัญลกัษณ์ รูปลูกศรวนกลบัเป็นวงกลม ดงัภาพท่ี 3.20 
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ภาพท่ี 3.20  ถงัขยะรีไซเคิล 
 

  ซ่ึงขยะรีไซเคิล หมายถึง ส่ิงของท่ีสามารถน าไปขาย หรือน ากลบัไปใช ้
ประโยชน์ได ้ ไดแ้ก่  ขวดแกว้  ขวดน ้ าพลาสติก เศษแกว้  ถุงคลุมขวด  ถุงสะอาด  กล่องกระดาษ 
เชือกพลาสติก สังกะสี  ฝาอลูมิเน่ียม กระดาษใชแ้ลว้  ซองจดหมาย A 4  PVC  เศษทองแดง สายไฟ  
ขวดพลาสติกจากการผลิต  กระดาษหนงัสือพิมพ ์ เศษโลหะ  เป็นตน้  

  2.4.2  การขนส่งขยะออกนอกบริเวณเพือ่น าไปก าจัด 
 1)  ขยะอันตราย  

  โดยจะมีการเก็บรวบรวมขยะอนัตรายแยกเก็บ  ท่ีหอ้งเก็บขยะอนัตราย  
เพื่อรอใหผู้รั้บก าจดัขยะอนัตราย  มารับก าจดั  
  2)  ขยะท่ัวไป 
  โดยจะมีการเก็บรวบรวมขยะทัว่ไปแยกเก็บ  ท่ีหอ้งเก็บขยะทัว่ไป  และ
ด าเนินการส่งใหบ้ริษทันวนคร  มารับก าจดัต่อไป   
  3)  ขยะรีไซเคิล 
  โดยจะมีการเก็บรวบรวมขยะรีไซเคิลจ าหน่ายให ้กบับริษทัท่ีรับก าจดั 

  2.4.3  ปัญหาของการจัดการด้านขยะ  
  1)  พบว่ามีบางจุดท่ีมีการจัดถังขยะแบบไม่บ่งชี้ประเภทของขยะท่ีสามารถ 
ทิง้ได้  ท าใหพ้นกังานเกิดการทิ้งขยะโดยไม่พิจารณาคดัแยกประเภทของขยะ ส่งผลท าให้ในถงัขยะ
นั้นๆ เกิดการปนเประหวา่งขยะในแต่ละประเภทข้ึน ตวัอยา่งดงัภาพท่ี 3.21 
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ภาพท่ี 3.21  ตวัอยา่งถงัขยะท่ีไม่บ่งช้ีประเภทของขยะ จึงเกิดการไม่คดัแยกขยะ 
 

 2)  พบว่าเม่ือบริษัทมีการว่าจ้างผู้ รับเหมาก่อสร้าง เพื่อมาต่อเติมโครงสร้าง
อาคาร หรือขยายอาคารการผลิตจะเกิดปัญหาจากขยะท่ีเกิดจากผูรั้บเหมาไม่มีการแยกชนิดการจดัเก็บ
ตามประเภทของขยะ ดงัภาพท่ี 3.22 

 
 

       
 

ภาพท่ี 3.22  ขยะท่ีเกิดจากผูรั้บเหมาก่อสร้าง 
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 2.5  โครงการที่โรงงานได้ด าเนินการจัดท าอยู่ในปัจจุบัน 

    2.5.1  โครงการอนุรักษ์พลังงาน 
  

           
 

ภาพท่ี 3.23  การประชาสัมพนัธ์โครงการอนุรักษพ์ลงังาน 
 
  โรงงานมีการจดัตั้งคณะท างานและคณะกรรมการการจดัการดา้นพลงังาน
โดยก าหนดให้มีผูรั้บผิดชอบเพื่อด าเนินมาตรการอนุรักษ์พลงังาน ในดา้นต่างๆ และมีการ 
ประชาสัมพนัธ์โครงการอนุรักษพ์ลงังาน ตามบอร์ดในโรงงาน  เพื่อส่ือให้พนกังานตระหนกัและให ้
ความร่วมมือ ดงัภาพท่ี 3.23 โดยการด าเนินการไดแ้บ่งเป็นมาตรการ ดงัน้ี 
   1)  มาตราการอนุรักษ์พลังงานด้านไฟฟ้า โดยมีการส ารวจการใชพ้ลงังาน 
ไฟฟ้าของทั้งโรงงานจากนั้นน าขอ้มูลท่ีไดม้า  หาจุดท่ีใชไ้ฟฟ้าสูง จุดท่ีมีการจดัการได้  และไม่ส่งผล
กระทบกบักระบวนผลิต  เม่ือไดจุ้ดท่ีเหมาะสมกบัการจดัการ คณะท างานก็ท าเร่ืองขอเสนออนุมติั
งบประมาณกบักรรมการผูจ้ดัการเพื่อด าเนินโครงการ ตวัอยา่งการด าเนินโครงการ เช่น การติดตั้ง  
Inverter ท่ีป้ัมน ้าของระบบหล่อเยน็ ใชก้ารควบคุมแรงดนัตามการใชง้าน การติดตั้ง Inverter ท่ีพดัลม 
ระบายความร้อนของหอหล่อเยน็ (Cooling tower) ใชก้ารควบคุมอุณหภูมิของน ้าหล่อเยน็ ซ่ึงจาก 
2 ตวัอยา่งท่ียกมาสรุปผลการประหยดัไฟฟ้าไดถึ้ง 30 เปอร์เซนต ์
   2)  มาตราการอนุรักษ์พลังงานด้านความร้อน ซ่ึงโรงงานมีการใช้งาน 
หมอ้ไอน ้าโดยใชเ้ช้ือเพลิงเป็นก๊าซธรรมชาติ จึงไดอ้อกแบบการจดัการแบบครบวงจร โดยการน าน ้ า 
ท่ีมีความร้อนท่ีเกิดข้ึนจากกระบวนการผลิตไอน ้ าของ หมอ้ไอน ้ า  ทั้ง 2 เคร่ืองวนกลบัมาใชง้าน โดย
การติดตั้ง Economizer เขา้กบัปล่องไอเสียของหมอ้ไอน ้าส่งผลให้อุณหภูมิของน ้ าท่ีป้อนเขา้หมอ้ไอน ้ า 
สูงข้ึนจากอุณหภูมิของบรรยากาศประมาณ 32 องศาเซลเซียส คือ สูงข้ึนประมาณ 80-90 องศาเซลเซียส 
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ท าใหส้ามารถลดปริมาณเช้ือเพลิงก๊าซธรรมชาติ  โดยไดมี้การตรวจสอบประสิทธิภาพการเผาไหมทุ้ก 
6 เดือน มีการตรวจสอบจุดร่ัวของไอน ้าทุกเดือน 
   3)  มาตราการอนุรักษ์พลังงานด้านน า้ โรงงานมีนโยบายใหมี้การใชน้ ้ าอยา่ง 
ประหยดัและน าน ้าทิ้งจากกระบวนการผลิต RO กลบัมาใชง้านในห้องน ้ าส่งผลให้ลดค่าใชจ่้ายในส่วนน้ี
ประมาณเดือนละ 18,000 บาท 
   จากมาตราการอนุรักษพ์ลงังานทั้งหมดท่ีกล่าวมานั้น ไดมี้การประชุมสรุปผล
การด าเนินงานทุกเดือนเพื่อจดัท ารายงานน าเสนอต่อกรรมการผูจ้ดัการและส่ือประชาสัมพนัธ์ให้ 
พนกังานรับทราบเพื่อเป็นการปลูกจิตส านึกการอนุรักษพ์ลงังาน  
 

   2.5.2  โครงการพืน้ทีสี่เขียว 
 

 
 

ภาพท่ี 3.24 สนามฟุตบอลในโรงงาน 
 
  ไดมี้การจดัท าพื้นท่ีสีเขียวของโรงงานเพิ่มเติม โดยการปลูกหญา้ และจดัท า
เป็นสนามฟุตบอล  เพื่อช่วยสร้างบรรยากาศในพื้นท่ีโรงงาน และสร้างประโยชน์ต่อพนกังานในการ
ส่งเสริมกิจกรรมการออกก าลงักายเพื่อสุขภาพอีกดว้ย 
 กล่าวโดยสรุปแลว้ในส่วนของการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้ม ของโรงงานผลิตยาแห่งน้ี
ยงัไม่ไดมี้การจดัท าเป็นระบบอยา่งชดัเจน ตั้งแต่เร่ืองการก าหนดหนา้ท่ีของผูรั้บผิดชอบ รวมถึงการ
จดัการทางดา้นน ้า อากาศ และกากของเสีย  แต่ไดมี้การจดัท าโครงการในเร่ืองการอนุรักษพ์ลงังานไว ้
บางส่วน  ทั้งน้ีในส่วนของการวเิคราะห์ขอ้มูลเพื่อดูความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 
จะขอกล่าวในบทท่ี 4 ต่อไป 



บทที ่4 

การวเิคราะห์ข้อมูล 
 
 
 จากการศึกษาขอ้มูลเก่ียวกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001         
ในบทท่ี 2  และขอ้มูลโรงงานรวมถึงการด าเนินงานดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้มในบทท่ี 3 นั้น สามารถ
น าขอ้มูลท่ีศึกษาทั้งหมด  มาวเิคราะห์ทบทวนดูความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 
เพื่อท่ีจะท าให้ทราบวา่สถานะปัจจุบนัขององคก์รไดด้ าเนินการอยา่งไรไปบา้ง  และมีส่ิงใดท่ีตอ้งจดัท า
เพิ่มเติมหรือแกไ้ขเพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด  ซ่ึงรายละเอียดของการวเิคราะห์จะกล่าวดงัตารางท่ี 
4.1  
 โดยในการวิเคราะห์หาความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดมาตรฐาน  ISO 14001 ในคร้ังน้ี 
เพื่อใหเ้กิดความเขา้ใจง่าย  ผูว้จิยัจะแสดงสัญลกัษณ์ตวัอกัษร  ดงัน้ี 

 1.  เอกสารท่ีจดัท าข้ึนมาใหม่    จะแสดงขอ้ความเป็น  ตวัหนาเอียง 
 2.  เอกสารเดิมท่ีมีอยูแ่ลว้แต่สามารถแกไ้ขได ้   จะแสดงขอ้ความเป็น  ตวัหนาธรรมดา 
 ในช่องตารางสถานะปัจจุบนัขององคก์รและส่ิงทีตอ้งจดัท าเพิ่มหรือแกไ้ขให้สอดคลอ้ง
ตามขอ้ก าหนด ISO 14001  ส่วนความหมายของรหสัเอกสารท่ีแสดงไวใ้นตาราง จะถูกอธิบายไวใ้น
บทท่ี 5 
 
ตารางท่ี 4.1  การวเิคราะห์ความสอดคลอ้งสถานะปัจจุบนัขององคก์รกบัขอ้ก าหนดมาตรฐาน  
  ISO 14001 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.1 
 

ข้อก าหนดทัว่ไป 
องคก์รตอ้ง 
- จดัตั้งระบบการจดัการ 
ส่ิงแวดลอ้ม  ตามขอ้  
ก าหนดท่ี 4.2-4.6 โดย 
- จดัท าเป็นเอกสาร  

 
จากการส ารวจเอกสาร  
ดา้นระบบคุณภาพของ
โรงงานผลิตยา แห่งน้ี  
พบวา่ มีรายการเอกสาร
ต่างๆ ไดแ้ก่ คู่มือคุณภาพ  

 
จดัท าระเบียบปฏิบติังานเพิ่ม  
คู่มือการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
ซ่ึงเน้ือหาตอ้งแสดงถึงวธีิการ
จดัการตามขอ้ก าหนด  และมี
การก าหนดขอบเขตของระบบ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.1 
(ต่อ)  

- น าไปปฏิบติั คงไว ้
- ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  
- ก าหนดขอบข่ายของ
ระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม 

(Quality Manual; QM)
เอกสารแม่บทสถานท่ีผลิต    
( Site Master File) เอกสาร
แม่บทการตรวจสอบความ
ถูกตอ้ง (Validation Master 
Plan; VMP) ระเบียบ
ปฏิบติังาน (System 
Procedure; SP) มาตรฐาน
วธีิปฏิบติังาน (Standard 
Operation Procedure; 
SOP)  และเอกสาร
สนบัสนุน (Supporting 
Document; SD)  และ
นโยบายคุณภาพ แต่ยงัไม่มี
การจดัท าเอกสารตาม
ขอ้ก าหนดของส่ิงแวดลอ้ม
ทั้งหมดเป็นเอกสาร
คุณภาพและน าไปปฏิบติั 
 

การจดัการส่ิงแวดลอ้มไวด้ว้ย 
และจดัท าระเบียบปฏิบติังาน
ดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
ทั้งหมดเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
และน าไปปฏิบติั 
- รายละเอียดตวัอยา่งคู่มือ
ส่ิงแวดลอ้ม (EM-01)  
ดงัภาคผนวก ข 

4.2 นโยบายส่ิงแวดล้อม 
ตอ้งลงนามเห็นชอบจาก
ผูบ้ริหารสูงสุด  โดยเน้ือหา
ในนโยบายตอ้งแสดงให้
ครอบคลุมตามขอ้ก าหนด 
และส่ือสารใหบุ้คคลทุกคน
ท่ีปฏิบติังานใหอ้งคก์ร  

มีการก าหนดนโยบาย 
ในเร่ืองมาตรฐานวธีิการ
ผลิตยาและเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีดี เน่ืองจากไดรั้บรอง 
GMP ยาและเคร่ืองมือ
แพทย ์ รวมถึง ISO 13485 
นโยบายเร่ืองความ 

จดัท านโยบายส่ิงแวดลอ้มเพิ่ม 
โดยก าหนดนโยบาย
ส่ิงแวดลอ้มจดัท าเป็นเอกสาร
พร้อมทั้งลงนามโดยผูบ้ริหาร
สูงสุด เผยแพร่ใหท้ราบ  
- แสดงถึงวตัถุประสงคแ์ละ 
เป้าหมายการ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.2 
(ต่อ) 

หรือปฏิบติังานในนาม 
ขององคก์รทราบรวมถึง
สามารถเผยแพร่ต่อ 
สารธารณชนได ้

พึงพอใจของลูกคา้
เน่ืองจากไดรั้บรอง ISO 
19001 และนโยบายเร่ือง
การวเิคราะห์ทดสอบ 
ท่ีครอบคลุมตามขอ้ก าหนด 
ISO/IEC 17025 แต่ยงัไม่มี
การจดัท านโยบายดา้น
ส่ิงแวดลอ้มตามขอ้ก าหนด
น้ี เป็นลายลกัษณ์อกัษร
และส่ือสารใหทุ้กคนทราบ 
 

จดัการส่ิงแวดลอ้มในการ
ท างาน โดยครอบคลุม 
ทุกกิจกรรม 
- แสดงเจตจ านงท่ีจะปฏิบติั
ตามกฎหมาย/ขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้ง  และแสดงถึงการ
ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  
รายละเอียดตวัอยา่งนโยบาย
ส่ิงแวดลอ้ม  ดงัภาคผนวก ค 

4.3 การวางแผน   
4.3.1 ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม 

องคก์รตอ้งก าหนดและ
คงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน  
 

มีการจดัท าการประเมิน
ลกัษณะปัญหาดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม  โดยแยกให ้
แต่ละแผนกส ารวจกิจกรรม
แต่ยงัด าเนินการ 
ไม่แลว้เสร็จและยงัไม่ได้
จดัท าระเบียบปฏิบติังาน
ข้ึนเป็นเอกสารคุณภาพ
ส าหรับน าไปปฏิบติั 

จดัท าระเบียบปฏิบติังานเพิ่ม  
คือ เร่ือง การระบุและประเมิน
ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
- เพื่อใชเ้ป็นคู่มือการ
ปฏิบติังานในการระบุประเด็น
ปัญหาส่ิงแวดลอ้มของ 
บริษทัฯ รวมถึงประเมินระดบั
นยัส าคญัของประเด็นปัญหา  
- ส่ิงแวดลอ้มไดอ้ยา่งถูกตอ้ง
เหมาะสมกบักิจกรรม 
กระบวนการ  ผลิตภณัฑแ์ละ
บริการของบริษทั ฯ 
ตวัอยา่งระเบียบปฏิบติังาน
เร่ือง การระบุและประเมิน 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.3.1 

(ต่อ) 

  ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  
(SP-EM-01)  ดงัภาคผนวก ง 
จดัท ามาตรฐานวธีิปฏิบติังาน 
เพิ่มโดยแยกเป็นแต่ละประเภท
กิจกรรมท่ีมีลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม 

 

4.3.2 กฎหมายและข้อก าหนด 
อ่ืน ๆ องค์ต้องจัดท า  

น าไปปฏิบัติ และคงไว้ 
ซ่ึงระเบียบปฏิบัติงาน 

มีการจดัท าเร่ืองการ
ทบทวนกฎหมาย ในเร่ือง
ประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเก่ียวกบัยาและ
เคร่ืองมือแพทย ์ แต่ไม่ได้
พิจารณากฎหมายและขอ้ 
ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีครอบคลุม
ถึงดา้นส่ิงแวดลอ้มและยงั
ไม่ไดจ้ดัท าระเบียบ
ปฏิบติังานเป็นเอกสาร
คุณภาพส าหรับน าไป
ปฏิบติั 

จดัท าระเบียบปฏิบติังาน  
เพิ่ม คือเร่ือง กฎหมายและ
ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 
- เพื่อใชเ้ป็นคู่มือในการระบุ 
รวบรวม และติดตามกฎหมาย
และขอ้ก าหนดต่างๆ ทางดา้น
ส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
ของบริษทั  เพื่อใชเ้ป็น
แนวทางปฏิบติัในองคก์ร 
ใหเ้กิดการปฏิบติัสอดคลอ้ง 
กบัขอ้กฎหมาย  ตวัอยา่ง
ระเบียบปฏิบติังานเร่ือง 
กฎหมายและขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้ง (SP-EM-02) 
 ดงัภาคผนวก จ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.3.3 วัตถุประสงค์ เป้าหมาย 

และแผนงาน 
องคก์รตอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั  และคงไว ้
ซ่ึงวตัถุประสงคแ์ละ
เป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
ท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
ในแต่ละหน่วยงานและ
ระดบัท่ีเก่ียวขอ้งภายใน
องคก์ร 

มีการจดัท าวตัถุประสงค ์
(KPI)  เป้าหมาย  และ
แผนงานของแต่ละแผนก 
แต่ไม่ครอบคลุมถึงดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม 

ก าหนดวตัถุประสงค ์
เป้าหมายและแผนงาน ดา้น
ส่ิงแวดลอ้มเพิ่ม  
ก าหนดวตัถุประสงค ์
เป้าหมาย  โดยตั้งเป้าหมาย 
ในแต่ละปี หรือเดือนตวัอยา่ง 
เช่น 
- ลดปริมาณการใชน้ ้าลง 5% 
ในทุกเดือน วดัจากปีก่อน  
- ลดปริมาณการเบิกกระดาษ
ของแต่ละแผนกลงคิดเป็น 
50% วดัทุก 3 เดือน 
ลดการเกิดขยะของเสีย 
ของทุกกิจกรรมจากปีก่อน 
50%  เป็นตน้ 
 

4.4 การน านโยบายไปปฏิบัติ
และการด าเนินงาน 

  

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความ

รับผิดชอบ และอ านาจ
หน้าที่ 
ผูบ้ริหารตอ้งมัน่ใจในความ
เพียงพอของทรัพยากร 
ท่ีจ  าเป็นในการจดัท า น าไป
ปฏิบติั คงไว ้และปรับปรุง 

มีการจดัท าโครงสร้างผงั
องคก์ร มีการจดัท า Job 
description ของแต่ละ
ต าแหน่งงานและมีการ
แต่งตั้งคณะท างานในการ
ด าเนินระบบของ ISO/IEC 
17025  แต่ไม่มีการจดัตั้ง
คณะท างานท่ีครอบคลุมถึง 

แต่งตั้งคณะท างานดา้น
ส่ิงแวดลอ้มเพิ่ม 
- โดยก าหนด  บทบาท  ความ
รับผดิชอบ  และอ านาจหนา้ท่ี
ของผูท่ี้เก่ียวขอ้งไวใ้หช้ดัเจน
โดยเฉพาะ ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร 
(EMR)  และประกาศการ
แต่งตั้งต่างๆ ส่ือสารไปยงั 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.4.1 

(ต่อ) 

ระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ทรัพยากรน้ี
รวมถึง ทรัพยากรมนุษย ์
และความช านาญเฉพาะ
ดา้นโครงสร้างพื้นฐานของ
องคก์ร เทคโนโลย ีและ
การเงิน 
 

การด าเนินการดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม 

ผูท่ี้เก่ียวขอ้งรับทราบ 
- รายละเอียดตวัอยา่งหนงัสือ
แต่งตั้งคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม
ดงัภาคผนวก ฉ 
 

4.4.2 ความรู้ความสามารถ การ

อบรมและการสร้าง
จิตส านึก 
องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่บุคคล
ท่ีปฏิบติังานใหอ้งคก์ร 
หรือปฏิบติังานในนาม
องคก์ร ซ่ึงอาจก่อใหเ้กิด
ผลกระทบท่ีส าคญัต่อ
ส่ิงแวดลอ้มท่ีระบุไว ้
โดยองคก์รนั้น มีความรู้
ความสามารถบนพื้นฐาน
ของการศึกษา การฝึก 
อบรม หรือประสบการณ์ 
ท่ีเหมาะสม และตอ้ง
ด าเนินการเก็บรักษาบนัทึก
ท่ีเก่ียวขอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั  และคงไว ้
ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน 

มีการจดัการอบรมทางดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม ในหวัขอ้ความ 
รู้ดา้นส่ิงแวดลอ้มเบ้ืองตน้ 
และขอ้ก าหนด ISO 14001 
ใหแ้ก่พนกังานทราบและ
ตระหนกัถึงความส าคญั
ของการจดัการดา้น
ส่ิงแวดลอ้มไปบา้งแลว้
และระบบเอกสารเดิม 
ของ ISO 9001 มีระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ืองการฝึก 
อบรม (SP-PS-02)  และ 
มีฟอร์มบนัทึกการอบรม
สามารถน ามาใชเ้ป็น
ประวติัการอบรมได ้

จดัใหมี้การฝึกอบรมดา้น
ส่ิงแวดลอ้มเพิ่ม 
- โดยการฝึกอบรม  และ 
ใหค้วามรู้แก่พนกังาน  
อาจแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ 
ฝึกอบรม  เพื่อพฒันาความรู้ 
ทกัษะ  และการสอนงาน 
ท่ีปฏิบติั  
- การฝึกอบรม เพื่อพฒันา
ความรู้ ทกัษะ ตอ้งจดัอบรม 
ทั้งภายนอก ภายในเก่ียวกบั
ขอ้ก าหนดดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
หรืออ่ืนๆ เพื่อใหเ้กิดความรู้ 
ความเขา้ใจ สามารถน ามาใช้
กบังานส่ิงแวดลอ้มได ้และมี
การบนัทึกเก็บไว ้ ตวัอยา่ง
หวัขอ้การฝึกอบรมท่ีจ าเป็น 
เช่น การสร้างความตระหนกั 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.4.2 

(ต่อ) 

  ดา้นส่ิงแวดลอ้ม การลด 
ของเสีย การป้องกนัมลพิษ  
ขอ้ก าหนดการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม เป็นตน้ 
- การสอนงานท่ีปฏิบติั ตอ้งมี
การฝึกอบรมในการปฏิบติังาน 
(On the job training) เก่ียวกบั
การจดัการส่ิงแวดลอ้มท่ีมีการ
ท ามาตรฐานวธีิปฏิบติังานไว ้
 

4.4.3 การส่ือสาร 
ในส่วนท่ีเก่ียวกบัลกัษณะ
ปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  
และระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม องคก์รตอ้ง
จดัท า น าไปปฏิบติั และ
คงไวซ่ึ้งระเบียบปฏิบติังาน
เพื่อส่ือสารภายในและ
ภายนอก เพื่อสร้างความ
เขา้ใจ 

มีการส่ือสารกนัระหวา่ง
หน่วยงาน  ประกาศต่างๆ 
มีบอร์ดประชาสัมพนัธ์  
ในเร่ืองเก่ียวกบัคุณภาพ 
การอนุรักษพ์ลงังาน และ
การจดัการดา้น ISO/IEC 
17025 ข่าวจากสหภาพ 
แรงงาน เป็นตน้ แต่ยงัไม่มี
การจดัประชาสัมพนัธ์ดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม และวธีิการ
ส่ือสารใหห้น่วยงาน
ภายนอกทราบเป็นระเบียบ
ปฏิบติังาน 
 

จดัท าระเบียบปฏิบติังาน เร่ือง
การส่ือสารดา้นส่ิงแวดลอ้ม
เพิ่ม 
- เพื่อใชเ้ป็นคู่มือการส่ือสาร
ขอ้มูลเก่ียวกบัระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้มภายใน   
และภายนอกบริษทั ฯ  
- โดยใหมี้การส่ือสารภายใน  
ระหวา่งหน่วยงาน  และระดบั
ต่างๆ ทั้งภายใน และภายนอก
องคก์ร  
รายละเอียดตวัอยา่งเร่ือง การ
ส่ือสาร (SP-EM-03) 
ดงัภาคผนวก ช 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.4.4 เอกสาร 
ระบบเอกสารในการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม 

มีการจดัท าเอกสารดา้น
ส่ิงแวดลอ้มเป็นบางส่วน 
แต่ยงัไม่ไดข้ึ้นเป็นเอกสาร
คุณภาพ  และน าไปปฏิบติั 
 

จดัท าเอกสารดา้นส่ิงแวดลอ้ม
เพิ่ม 
- โดยจดัท าเอกสารท่ีใชใ้น
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

1)  นโยบาย  
2)  คู่มือส่ิงแวดลอ้ม  
3)  ระเบียบปฏิบติังาน 
4) วธีิปฏิบติังาน 
5)  แบบฟอร์มต่างๆ และ

เอกสารสนบัสนุน เป็นตน้ 
 

4.4.5 การควบคุมเอกสาร 
เอกสารท่ีจ าเป็นในระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม และ
มาตรฐานฉบบัน้ีตอ้งไดรั้บ
การควบคุม บนัทึกเป็น
เอกสารชนิดพิเศษและตอ้ง
ควบคุมตามขอ้ก าหนด 
4.5.4  องคก์รตอ้งจดัท า 
น าไปปฏิบติั และคงไว ้
ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน 

ในระบบเอกสารเดิมของ 
ISO 9001 ไดมี้การเขียน
เอกสารระเบียบปฏิบติังาน
เร่ือง การควบคุมเอกสาร 
(SP-DC-01) ไว ้ แต่ยงั 
ไม่ครอบคลุมถึงเอกสาร
ดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
 

แกไ้ขเอกสารระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ือง การควบคุม
เอกสาร 
- โดยเพิ่มขอ้ความของระบบ
ส่ิงแวดลอ้มเขา้ไปในเน้ือหา
ของเอกสารเดิมท่ีมีอยูแ่ลว้ 
- ทั้งน้ีเน้ือหาในเอกสารเดิมได้
มีการกล่าวถึง การควบคุมการ
จดัท า  เปล่ียนแปลง  แกไ้ข  
แจกจ่าย  เรียกคืน  และ 
- น าเอกสารท่ีไดรั้บการยกเลิก
ออกจากจุดใชง้านไวค้รบถว้น
แลว้ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.4.6 การควบคุมการปฏิบัติงาน 
ก าหนดเกณฑใ์นการ
ปฏิบติังานในขั้นตอน
ปฏิบติัท่ีจดัท าข้ึน และ
จดัท า น าไปใช ้ และคง
รักษาไว ้ ซ่ึงมาตรฐาน 
วธีิปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้ง 
กบัประเด็นส่ิงแวดลอ้ม
ส าคญัท่ีถูกระบุไว ้ 
ของสินคา้ บริการซ่ึงถูก
น ามาใชโ้ดยองคก์ร และ
ด าเนินการส่ือสารขั้นตอน
ปฏิบติังานและขอ้ก าหนด
ต่างๆ ไปสู่ผูส่้งมอบและ
ผูรั้บเหมาช่วง 
 

ยงัไม่มีการจดัท าการ
ควบคุมการปฏิบติังาน 
ท่ีเก่ียวกบัลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้มท่ีไดร้ะบุไว ้
 

จดัท าระเบียบปฏิบติังาน เร่ือง
การควบคุมการด าเนินงาน 
และขั้นตอนการปฏิบติังาน 
ท่ีใชใ้นการควบคุมการ
ปฏิบติังาน  เช่น 
- การจดัการขยะ 
  (S0P-EM-001) 
- การจดัการสารเคมี  
  (S0P-EM-002) เป็นตน้ 
รายละเอียดตวัอยา่งระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ืองการควบคุม
กระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
(SP-EM-04)  และท่ียกตวัอยา่ง
มาแสดง  ดงัภาคผนวก ซ 

 

4.4.7 การเตรียมพร้อม 

เพือ่รองรับสถานการณ์ 
เมื่อเกดิเหตุฉุกเฉิน 
จดัท า น าไปปฏิบติั และ
คงไว ้ซ่ึงระเบียบ
ปฏิบติังานเพื่อระบุ
สถานการณ์ฉุกเฉิน 
และอุบติัเหตุท่ีอาจเกิดข้ึน 
ซ่ึงสามารถส่งผลกระทบ 
 

มีการซอ้มแผนฉุกเฉินของ
การเกิดอคัคีภยั ปีละ 1 คร้ัง 
แต่ไม่มีการท าเป็นระเบียบ
ปฏิบติัการเพื่อเป็นแนวทาง
ปฏิบติั 

จดัท าระเบียบปฏิบติังานท่ีใช้
ในการเตรียมพร้อมเม่ือเกิด
เหตุฉุกเฉิน เพื่อป้องกนัหรือ
บรรเทาผลกระทบเชิงลบ 
ต่อส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้ง 
ตอ้งการทบทวน ปรับปรุง 
และทดสอบเป็นระยะ  
รายละเอียดตวัอยา่งระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ือง การเตรียมการ
และตอบสนองภาวะฉุกเฉิน  
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.4.7  

(ต่อ) 

ต่อส่ิงแวดลอ้ม และ
ตอบสนองเหตุการณ์
ดงักล่าว 

 (SP-EM-05)  แสดงดงั
ภาคผนวก ฌ 

4.5 การตรวจสอบ   
4.5.1 การเฝ้าระวังและวัดผล 

องคก์รตอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั และคงไว ้
ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน 
ในการเฝ้าระวงัและวดัผล
อยา่งสม ่าเสมอในลกัษณะ
ท่ีส าคญัของการด าเนินงาน
ซ่ึงสามารถก่อใหเ้กิด
ผลกระทบท่ีมีนยัส าคญั 
ต่อส่ิงแวดลอ้ม 

ยงัไม่มีการจดัท าระเบียบ
ปฏิบติังาน  เร่ืองการ 
เฝ้าระวงัและวดัผล  
แลว้น าไปปฏิบติั 

จดัท าระเบียบปฏิบติังาน เร่ือง
การเฝ้าระวงั และวดัผลเพิ่ม 
เพื่อใชเ้ป็นคู่มือการเฝ้าระวงั
และตรวจวดัของบริษทัฯ  
ใหส้อดคลอ้งตามกฎหมาย 
นโยบายส่ิงแวดลอ้
วตัถุประสงค ์และเป้าหมาย 
- จดัท าแผนการติดตามและ
วดัผลดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
รายละเอียดตวัอยา่ง เร่ือง การ
เฝ้าระวงัและการตรวจวดั          
(SP-EM-06) ดงัภาคผนวก ญ 
 

4.5.2 การประเมินความ
สอดคล้อง 
เพื่อความสอดคลอ้งกบั
ความมุ่งมัน่ปฏิบติัตาม
กฎหมาย และขอ้ก าหนด
อ่ืนๆ ท่ีองคก์รไดต้กลงไว ้
องคก์รตอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั  และคงไวซ่ึ้ง 

ยงัไม่มีการด าเนินการ 
ในเร่ืองน้ี 

จดัท าการประเมินความ
สอดคลอ้งทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม
เพิ่ม คือ 
- การท าบนัทึกการส ารวจ
ขอ้ก าหนดกฎหมาย 
- การตรวจประเมินการ
ปฏิบติังานของพนกังาน 
ทุกระดบัโดยหวัหนา้ตาม 
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ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.5.2 

(ต่อ) 

ระเบียบปฏิบติังาน  ระดบั เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ท าตาม
ขอ้ก าหนด 
 

4.5.3 ส่ิงทีไ่ม่เป็นไปตาม

ข้อก าหนด การแก้ไข 
และการป้องกัน 
องคก์รตอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั  และคงไว ้
ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน  
เพื่อจดัการส่ิงท่ีไม่เป็นไป
ตามขอ้ก าหนดท่ีเกิดข้ึน
และอาจเกิดข้ึน และ
ปฏิบติัการแกไ้ขป้องกนั 
ระเบียบปฏิบติังาน 
 

ระบบเอกสารเดิมของ ISO 
9001 ไดมี้การเขียนเอกสาร
ระเบียบปฏิบติังาน  
เร่ือง ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด (SP-QA-04) 
เร่ือง การปฏิบติัการแกไ้ข 
และป้องกนั (SP-QM-08) 
ไว ้
 

แกไ้ขเอกสารระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ือง ส่ิงท่ีไม่เป็น 
ไปตามขอ้ก าหนด 
- โดยเพิ่มค าเก่ียวกบัส่ิงท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ ก าหนดดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม  แกไ้ขเอกสาร
ระเบียบปฏิบติังานเร่ือง 
การแกไ้ข และการป้องกนั 
- โดยเพิ่มค าท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ระบบส่ิงแวดลอ้ม 

4.5.4 การควบคุมบันทกึ 
องคก์รตอ้งจดัท า น าไป
ปฏิบติั  และคงไว ้
ซ่ึงระเบียบปฏิบติังาน
ส าหรับการช้ีบ่ง  การเก็บ
รักษา  การป้องกนั การ
เรียกใชง้าน  ระยะเวลาการ
เก็บรักษา  และการท าลาย
บนัทึก 

ระบบเอกสารเดิมของ ISO 
9001 ไดมี้การเขียนเอกสาร
ระเบียบปฏิบติังาน   
เร่ือง การควบคุมบนัทึก  
(SP-QM-03) ไวแ้ลว้ 
 

แกไ้ขเอกสารระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ือง การควบคุม
บนัทึก 
- โดยเพิ่มค าท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ระบบส่ิงแวดลอ้ม 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.5.5 การตรวจประเมินภายใน 
ระเบียบปฏิบติังานส าหรับ
การตรวจประเมินตอ้ง
จดัท า น าไปปฏิบติั 
และคงไว ้

ระบบเอกสารเดิมของ ISO 
9001 ไดมี้การเขียนเอกสาร
ระเบียบปฏิบติังาน เร่ือง 
การตรวจประเมินภายใน 
(SP-QM-07)  ไวแ้ลว้ 
 

แกไ้ขเอกสารระเบียบ
ปฏิบติังานเร่ือง การตรวจ
ประเมินภายใน 
- โดยเพิ่มค าท่ีเก่ียวขอ้ง
ทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
- ใหมี้การตรวจติดตามอยา่ง
นอ้ยปีละ 1 คร้ัง  ทั้งน้ีอาจมี
การทบทวนใหเ้หมาะสมกบั
ความส าคญัของกิจกรรม  
ตลอดจนผลการตรวจประเมิน
ในคร้ังท่ีผา่นมา  และ / หรือ  
ปัญหาท่ีเกิดข้ึนหรือขอ้
ร้องเรียนของผูมี้ส่วนได ้
ส่วนเสีย 
 

4.6 
 

การทบทวนของฝ่าย
บริหาร 
 

มีการจดัการทบทวนของ
ฝ่ายบริหารในระบบเดิม 
ทุกไตรมาส อยูแ่ลว้ 
แต่ยงัไม่มีประเด็นเร่ือง
ส่ิงแวดลอ้มและมีเอกสาร
ระเบียบปฏิบติัในระบบ
เอกสารเดิมของ ISO 9001 
เร่ือง การทบทวนของฝ่าย
บริหาร (SP-QM-01)  
อยูแ่ลว้ 

จดัใหมี้การทบทวนของฝ่าย
บริหารทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม
เพิ่มโดยน าประเด็นท่ีเขา้
พิจารณา คือ 
1)  ผลการตรวจประเมิน
ภายใน 
2)  ผลจากการประเมินความ
สอดคลอ้งกบักฎหมาย และ
แต่ละขอ้ก าหนดของระบบ
การจดัการ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ข้อ 
ก าหนดที่ 

หัวข้อในการทบทวน 
ตามข้อก าหนด 

ISO14001 

สถานะปัจจุบัน 
ขององค์กร 

ส่ิงทต้ีองจัดท าเพิม่หรือแก้ไข
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนด 

ISO 14001 

4.6 
(ต่อ) 

  3)  การด าเนินการต่างๆ  
จากการทบทวนการจดัการ 
ในคร้ังท่ีผา่นมา  
4)  การส่ือสารต่างๆ จากผูท่ี้
สนใจภายนอกองคก์ร รวมทั้ง
ขอ้ร้องเรียน  และการพิจารณา
ความเห็นของพนกังาน 
ต่อนโยบายขององคก์ร 
5)  ความคืบหนา้ในการบรรลุ
วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย
ดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
6)  สถานะของการปฏิบติัการ 
แกไ้ขและการป้องกนั 

 



บทที ่5 
สรุปและเสนอแนะแนวทางพฒันาระบบ ISO 14001 

 
 

ตอนที ่1  สรุปขั้นตอนในการจัดท าระบบ ISO 14001 
 
 จากการศึกษาขอ้มูลเก่ียวกบัขอ้ก าหนดมาตรฐานการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 
ในบทท่ี 2 และขอ้มูลโรงงานกบัการด าเนินการจดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มในบทที่ 3  และผลของการ
วเิคราะห์ขอ้มูลในบทท่ี 4  สามารถน ามาสรุปเป็นขั้นตอนในการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
ISO 14001 ในโรงงานผลิตยาแห่งน้ี ท่ีมีการรับรองระบบ ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, ISO 
13485:2003, GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมือแพทย ์ ดงัน้ี 
 ขั้นตอนท่ี 1  การศึกษาและการเตรียมความพร้อม 
 ขั้นตอนท่ี 2  การทบทวนสถานะเบ้ืองตน้และการทบทวนเอกสาร 
 ขั้นตอนท่ี 3  การจดัท าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดลอ้ม 
 ขั้นตอนท่ี 4  การน าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดลอ้มท่ีก าหนดไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนท่ี 5  การตรวจติดตามภายใน ตามขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 
 ขั้นตอนท่ี 6  การปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องท่ีพบจากการตรวจติดตามภายใน 
 ขั้นตอนท่ี 7  การขอรับรองระบบบริหารส่ิงแวดลอ้ม 
  ซ่ึงในแต่ละขั้นตอนดงักล่าวมีรายละเอียด  ดงัต่อไปน้ี 
 
 ขั้นตอนที ่1  การศึกษาและการเตรียมความพร้อม 
   กิจกรรมท่ีตอ้งปฏิบติั คือ 
   1.1  จัดเตรียมงบประมาณที่ใช้และขอการสนับสนุนในการจัดท าระบบ
มาตรฐาน  ISO 14001 
  โดยการน าเสนอขอ้มูล  ความเห็นใหผู้บ้ริหารเล็งเห็นความส าคญั  และ
เห็นชอบต่อกิจกรรมท่ีจะด าเนินการและของบประมาณ  รวมทั้งการสนบัสนุนในการจดัท าระบบ 
มาตรฐาน ISO 14001 จากผูบ้ริหารระดบัสูงสุด  เพื่อให้สามารถด าเนินการไดส้อดคลอ้งตามขอ้ก าหนด 
หรือส่ิงท่ีตอ้ง เตรียมการเพื่อการด าเนินการตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ไดแ้ก่  
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  1.1.1  ก ำหนดให้มีกำรจัดตั้งคณะท ำงำนด้ำนส่ิงแวดล้อม 

  1.1.2  แต่งต้ังผู้แทนฝ่ำยบริหำรด้ำนส่ิงแวดล้อม (EMR) 
  1.1.3  ประกำศนโยบำยส่ิงแวดล้อม 

  1.1.4  ปรับปรุงโครงสร้ำงขององค์กรให้สอดคล้องกบักำรด ำเนินกำร
ตำมมำตรฐำน 

  1.1.5  ขั้นตอนอ่ืนๆทีเ่กี่ยวข้องกบักำรด ำเนินกำรตำมข้อก ำหนด 
  1.1.6  กำรอนุมัติงบประมำณส ำหรับกำรด ำเนินกำรดังกล่ำวตลอดทัง้ 

โครงกำร 
  ซ่ึงผูบ้ริหารในบริษทัมีนโยบายให้จดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
อยู่แลว้  คณะท างานจึงไดท้  าโครงการ และน าเสนอแผน พร้อมทั้งของบประมาณในการด าเนิน 
โครงการ  แต่ปัจจุบนัโครงการน้ีไดห้ยดุด าเนินการ  
  1.2  การเตรียมบุคลากรที่รับผดิชอบในระบบบริหารด้านส่ิงแวดล้อม 

         การจดัตั้งคณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้ม  เพื่อจดัระบบและควบคุมดูแล
ให้เป็นไปตามวตัถุประสงค ์ เป้าหมาย  และแผนงานท่ีไดก้ าหนดไว ้ในการด าเนินการจดัท าระบบ
บริหารดา้นส่ิงแวดลอ้มนั้น บริษทัตอ้งก าหนดโครงสร้างคณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้ม  และก าหนด
บทบาท ความรับผดิชอบ และอ านาจหนา้ท่ี  ซ่ึงสามารถแบ่งเป็น 2 ระดบั  คือ 
     1.2.1  ระดับบริหำร 
   1)  แต่งตั้งประธานคณะท างานระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม   
คือ กรรมการผูจ้ดัการ  ซ่ึงเป็นผูบ้ริหารระดบัสูงท่ีมีอ านาจในการก าหนดนโยบาย สนบัสนุนการ
ด าเนินโครงการส่ิงแวดลอ้ม  การแต่งตั้งคณะท างาน  และ EMR เพื่อรับผิดชอบในการด าเนินการตาม 
นโยบายและเป้าหมายส่ิงแวดลอ้มท่ีตั้งไวใ้หบ้รรลุผลส าเร็จ 
   2)  แต่งตั้งผู้แทนฝ่ายบริหารด้านส่ิงแวดล้อม  หรือท่ีเรียกว่า 
EMR (Environmental Management Representative)  ซ่ึงตามผงัองคก์ร จากภาพท่ี 3.2  ผูท่ี้เหมาะสม
ด ารงต าแหน่งน้ี คือ ผช. กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติัการ  ซ่ึงเป็นผูท่ี้มีความรู้ ความสามารถ  เน่ืองจาก
รับผดิชอบส่วนงานความปลอดภยัอาชีวอนามยัและส่ิงแวดลอ้มในการท างานอยูใ่นปัจจุบนั  
      1.2.2  ระดับคณะท ำงำน 
   1)  แต่งตั้งคณะท างาน  โดยให้แต่ละฝ่ายและส่วนงาน 
ส่งตวัแทนแลว้ก าหนดให้มีหน้าท่ีรับผิดชอบในการท างานท่ีเก่ียวกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
เพื่อใหก้ารท างาน ประสบความส าเร็จตามจุดมุ่งหมาย  รายละเอียดดงัภาพท่ี 5.1 
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ภาพท่ี 5.1  โครงสร้างคณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
 
  จากภาพท่ี 5.1  สามารถก าหนดบทบาท ความรับผิดชอบและ
อ านาจหนา้ท่ีของคณะท างานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  อา้งอิงตามแผนผงัโครงสร้างขององคก์ร
จากภาพท่ี 3.2 ไดด้งัต่อไปน้ี 

 1.  กรรมการผูจ้ดัการ   
  เป็น ประธานคณะท างาน 
 2.  ผช.กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติัการ  
  เป็น ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร (EMR)   
 3.  เจา้หนา้ท่ีส่วนงานความปลอดภยัและอาชีวอนามยั 
  เป็น คณะท างานเลขานุการและส่ิงแวดลอ้มในการท างาน 
 4.  ผจก.ฝ่ายเทคโนโลยสีารสนเทศ  
  เป็น คณะท างาน 
 5.  ผจก.ฝ่ายทรัพยากรบุคคล    
  เป็นคณะท างาน 
 6.  ผจก.ฝ่ายจดัการพสัดุภณัฑ์    
  เป็น คณะท างาน 
 7.  ผจก.ฝ่ายวศิวกรรม     
   เป็น คณะท างาน 
 

กรรมการผูจ้ดัการ 
(ประธานคณะท างาน) 

 

ตวัแทนฝ่าย/ส่วน 
(คณะท างาน/เลขานุการ) 

 
 

 

ผช.กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติัการ 
(EMR) 
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 8.  ผจก.ฝ่ายผลิต     
  เป็น คณะท างาน 
 9.  ผจก.ฝ่ายประกนัคุณภาพ    
  เป็น คณะท างาน 
 10.ผจก.ฝ่ายขาย     
  เป็น คณะท างาน 
 11.ผจก.ฝ่ายพฒันาธุรกิจและการตลาด   
  เป็น คณะท างาน 

  โดยแต่ละต าแหน่งของคณะท างานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
มีหนา้ท่ีและความรับผิดชอบ  ดงัน้ี 

  ประธานคณะท างาน  

  มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 
  1.  ก าหนดนโยบาย เป้าหมายทางดา้นระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม 

  2.  สนบัสนุน  จดัสรรทรัพยากรอย่างเหมาะสม ตรงตาม
งบประมาณ  เพื่อด าเนินโครงการต่างๆ ดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  3.  ก าหนดหน่วยงาน หรือคณะกรรมการฯ  เพื่อรับผิดชอบ
ในการน านโยบายเก่ียวกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มไปปฏิบติั 

  4.  ก ากบั  และติดตามด าเนินการใหเ้ป็นไปตามนโยบายและ
เป้าหมายท่ีวางไว ้

  5.  อนุมติั  แต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม (EMR)  และคู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร (EMR) 

  มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 

  1.  ด าเนินการ  และพฒันาระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

ใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  และระบบการจดัการตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  2.  จดัท าแผนงาน โครงการหรือมาตรการต่างๆ  การน าไปใช ้

และการปฏิบติั  การตรวจสอบ  ทบทวน  ตลอดจนการป้องกนัและแกไ้ขระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
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  3.  ตรวจสอบ  ติดตามการด าเนินงานใหเ้ป็นไปตามแผนงาน 

โครงการหรือมาตรการต่างๆ  รวมทั้งสรุปผลการด าเนินงาน  ปัญหาและอุปสรรคเสนอต่อประธาน
คณะท างานระบบจดัการส่ิงแวดลอ้ม  

  4.  จดัท า  ตรวจสอบ คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

รวบรวม  และจดัเก็บเอกสารใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  5.  ร่วมประชุม  ปรึกษาหารือเก่ียวกบัปัญหาและอุปสรรค 

ของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มกบัคณะท างานฯ ผูป้ระสานงานและประธานคณะท างานฯ เพื่อหา
ผลสรุปในการด าเนินงาน 

  คณะท างาน 
  มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบดงัน้ี 

  1.  ศึกษามาตรฐาน  กฎหมาย  และขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัส่ิงแวดลอ้ม 

  2.  ทบทวนสถานะปัจจุบนัของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
ของบริษทั 

  3.  ระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม กบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง  

อนัเกิดจากส่วนของกิจกรรม ผลิตภณัฑ์  หรือบริการของบริษทัท่ีส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม และ
ประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีส าคญั  เพื่อจะไดด้ าเนินการแกไ้ขตามล าดบัความส าคญัของ
ปัญหา 

  4.  จดัท าแผนงานโครงการ และมาตรการต่างๆ ในการจดัท า
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  5.  จดัท าระเบียบปฏิบติังานหลกั  เพื่อใช้ส าหรับปฏิบติั 

ในหน่วยงานต่างๆ ที่เก่ียวขอ้งกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  รวมตลอดถึงการให้ค  าแนะน า 

ตรวจสอบในการจดัท าเอกสารวิธีปฏิบติังานของหน่วยงานต่างๆ ให้ถูกตอ้งเป็นไปตามวิธีการท่ีได้
ปฏิบติั และสอดคลอ้งกบัระเบียบปฏิบติังาน  เพื่อไวอ้า้งอิงในการปฏิบติังานอยา่งถูกตอ้งท่ีจะตอ้งใช ้
ในการด าเนินงานตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ทั้งน้ีอาจจะแต่งตั้งคณะท างานยอ่ยหรือทีมงาน
ไดต้ามความเหมาะสม 

  6.  ด าเนินการฝึกอบรมและสร้างจิตส านึกทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม 

ใหก้บัพนกังาน  โดยร่วมกบัฝ่ายทรัพยากรบุคคลและหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อให้พนกังานไดต้ระหนกั 
ถึงบทบาท  หนา้ท่ี ความรับผดิชอบท่ีจะช่วยใหบ้รรลุนโยบายสอดคลอ้งตามวิธีการและขอ้ก าหนดของ
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ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  รวมทั้งตระหนกัถึงผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มส าคญัท่ีอาจจะเกิดจาก
กิจกรรมหรืองานท่ีปฏิบติั 

  7.  จดัใหมี้การตรวจประเมินภายใน  เพื่อหาจุดท่ีตอ้งการแกไ้ข  
และป้องกนัใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

  8.  ด าเนินการตามแผนงาน โครงการ มาตรการต่างๆ และสรุป 
ผลการด าเนินงาน  ปัญหาและอุปสรรคต่อ EMR 

  เลขานุการ 

  มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 

  1.  ติดต่อประสานงานต่างๆ ใหก้ารด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้ม
ประสบความส าเร็จ 

  1.3  การให้ความรู้แก่บุคลากร 
   ก่อนเร่ิมน าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 เขา้มาใชใ้นองคก์ร 
บริษทัตอ้งด าเนินการให้ความรู้แก่บุคลากรที่เกี่ยวขอ้ง หรือคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม  เพื่อให้เกิด
ความรู้ เขา้ใจ และตระหนกัถึงความส าคญัของการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงบริษทัควร 
จดัอบรม  เช่น  
   1.3.1  หลักสูตร เร่ือง ควำมรู้เกีย่วกบัระบบกำรจัดกำรส่ิงแวดล้อม  
    1.3.2  หลักสูตร เร่ือง ข้อก ำหนด ISO 14001  

    1.3.3  หลักสูตร เร่ือง กำรสร้ำงควำมตระหนักด้ำนส่ิงแวดล้อม 
    1.3.4  หลักสูตร เร่ือง กำรลดของเสีย กำรป้องกนัมลพษิ เป็นต้น 
   ซ่ึงบริษทั จดัอบรมหลกัสูตร ไปแลว้  คือ 
   1.  หลกัสูตร เร่ือง การด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม EMS 
Implementation course ISO 14001:2004  จากสถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ 
   2.  หลกัสูตร เร่ือง ISO 14001 บทบาทของผูบ้ริหาร  จากส่วนงาน
ฝึกอบรมภายใน 
 ขั้นตอนที ่2  การทบทวนสถานะเบือ้งต้นและการก าหนดนโยบายส่ิงแวดล้อม 
   2.1  ทบทวนประเด็นปัญหาส่ิงแวดล้อม  
  โดยศึกษาและส ารวจรูปแบบการท างานของแต่ละหน่วยงานในโรงงาน 
แลว้น า  มาวิเคราะห์กระบวนการและจดัแยกตามกิจกรรมท่ีแต่ละฝ่าย/ส่วนมีหนา้ท่ีรับผิดชอบตาม
ประเภทของกิจกรรม  การด าเนินการ  และพิจารณาของเสียท่ีเกิดข้ึนจากการด าเนินงาน  เพื่อเป็น
แนวทาง การจดัท ามาตรฐานวธีิปฏิบติังาน  ส าหรับการจดัการหรือก าจดัของเสียท่ีเกิดข้ึน โดยให้แต่ละ 
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ฝ่าย/ส่วนน าไปปฏิบติั  และท าทะเบียนลกัษณะปัญหาดา้นส่ิงแวดลอ้ม  หรือจดัท าเป็นโครงการเพื่อ
ช่วยลดปัญหาหรือก าจดัของเสียท่ีเกิดข้ึนไดอี้กทาง 
  ซ่ึงบริษทัมีการจดัท าการประเมินลกัษณะปัญหาดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
โดยแยกให้แต่ละแผนกส ารวจกิจกรรมแต่ยงัด าเนินการไม่แลว้เสร็จ ทั้งน้ีบริษทัไดมี้การจดัท า 
โครงการอนุรักษพ์ลงังาน  เพื่อลดการใชท้รัพยากรท่ีด าเนินการอยูใ่นปัจจุบนั 
   2.2  ทบทวนความสอดคล้องของการด าเนินงานของบริษัทกบัข้อก าหนด 
ISO 14001  ในปัจจุบัน 
  เพื่อเปรียบเทียบและหาส่ิงท่ีบริษทัตอ้งด าเนินการเพิ่มเติมหรือ     
คงรักษาไว ้ เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัการด าเนินการตามระบบส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 โดยพิจารณาการ
ด าเนินการของบริษทัว่ามีความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดหรือไม่  ซ่ึงหากพบว่าในขอ้ก าหนดใด      
ท่ีบริษทั  ยงัไม่มีการด าเนินการให้สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดนั้น  บริษทัจะตอ้งท าส่ิงใดเพิ่มเติมบา้ง
เพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดนั้น 
  ซ่ึงรายละเอียดการทบทวนของบริษทัน้ีสามารถศึกษาไดจ้ากบทท่ี 4 
การวเิคราะห์ขอ้มูล 
   2.3  ทบทวนกฎหมายและข้อก าหนดที่เกีย่วข้อง 
  อนัเป็นขอ้ก าหนดหน่ึงของการจดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม   
ท่ีตอ้งน ามาพิจารณาทบทวน  โดยการทบทวนกฎหมายจากหน่วยงานราชการท่ีเก่ียวขอ้งหรือขอ้ 
ก าหนดอ่ืนๆ ไดแ้ก่ กระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและส่ิงแวดลอ้ม กระทรวง 
แรงงาน กระทรวงมหาดไทย  รวมถึงขอ้ก าหนดของนิคมอุตสาหกรรมนวนคร  และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
  ซ่ึงบริษทัยงัไม่ไดด้ าเนินการทบทวนกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ี
เก่ียวขอ้งดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
   2.4  การก าหนดนโยบายด้านส่ิงแวดล้อม 
  เพื่อประกาศเจตจ านงของฝ่ายบริหารที่แสดงให้พนกังานทราบถึง
วตัถุประสงค์  เป้าหมายของบริษทัท่ีมุ่งมัน่ต่อการด าเนินการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงหลกัการเขียน
นโยบายส่ิงแวดลอ้ม  ตอ้ง 
  2.4.1  เขียนด้วยภำษำ ถ้อยค ำทีชั่ดเจน และง่ำยต่อควำมเข้ำใจ 
  2.4.2  เหมำะสมกบัธุรกจิ ขนำด และขอบเขต และผลกระทบต่อ

ส่ิงแวดล้อมขององค์กร 
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  2.4.3  แสดงให้เห็นถงึกำรปรับปรุงอย่ำงต่อเน่ือง  และกำรป้องกนั

มลภำวะ 
  2.4.4  กำรปฏิบัติตำมกฎหมำย  และข้อก ำหนดทีเ่กี่ยวข้อง 

  2.4.5  เป็นกรอบส ำหรับจัดท ำวัตถุประสงค์เป้ำหมำย  โดยผูบ้ริหาร
สูงสุดลงนามและประกาศส่ือสารใหทุ้กคนรับทราบ  เขา้ใจถึงนโยบายดงักล่าว 
  ซ่ึงบริษทัน้ีไดร่้างนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  ไวด้งัน้ี 

 
เร่ือง  นโยบายส่ิงแวดล้อม 

 
 
บริษทัฯ  มีความมุ่งมัน่ให้พนกังานทุกคน  มีจิตส านึกถึงความส าคญัของการอนุรักษ์ 

ส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรม ผลิตภณัฑ ์ และการบริการทุกๆ ดา้นของบริษทัฯ  โดยก าหนดให ้
ปฏิบติัตามแนวทางของนโยบายท่ีก าหนด ไวด้งัน้ี 
 1.  จดัใหมี้การใชพ้ลงังานและทรัพยากรธรรมชาติ  ในกระบวนการผลิตและการท างาน
ใหเ้ป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ คุม้ค่าและประหยดั  เพื่อลดความส้ินเปลืองของทรัพยากร  
 2.  มุ่งเนน้ในการจดัการดา้นของเสีย  การป้องกนัการเกิดมลภาวะ  และป้องกนัปัญหา
ท่ีอาจเกิดผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  
 3.  ติดตาม ตรวจสอบ  ทบทวน  และประเมินผลการด าเนินงาน  ตามระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ในระยะเวลาท่ีเหมาะสม  อนัจะน าไปสู่การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  
 4.  ปฏิบติัตามกฎหมายและระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงแวดลอ้มของทางราชการ  รวมทั้ง
ขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งอยา่งเคร่งครัด  
 5.  ส่ือสาร และเผยแพร่ขอ้มูลการด าเนินการดา้นส่ิงแวดลอ้มอนัเป็นประโยชน์ต่อ
พนกังานและสาธารณชน 
 
                

ประกาศ  ณ  วนัท่ี…………………….   
 
         (………………………….) 
                 กรรมการผูจ้ดัการ 
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 ขั้นตอนที ่3  การจัดท าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดล้อม 
   การจดัท าระบบเอกสารของระบบงานบริหารส่ิงแวดล้อมอาจจดัท าได ้ 
ดงัภาพท่ี 5.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 5.2  โครงสร้างเอกสาร 
 
   จากภาพท่ี 5.2  สามารถอธิบายความหมายของระดบัเอกสาร  และวธีิการ
ก าหนดรหสัเอกสาร  ไดด้งัน้ี 
   3.1  ความหมายของระดับเอกสาร  แบ่งเป็น 4 ระดบั โดย 
 

   ระดบัท่ี 1 คู่มือส่ิงแวดลอ้มหรือ Environmental Manual  ใชต้วัยอ่ 
   เป็น EM ในการก าหนดรหสัเอกสาร  เป็นเอกสารท่ีตอ้ง 
   จดัท าข้ึน  เพื่อแสดงถึงวธีิการจดัการตามขอ้ก าหนด  และ 
   มีการก าหนดขอบเขตของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
   รวมถึงเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งไว ้
    ระดบัท่ี 2 ระเบียบปฏิบติังาน หรือ System Procedure ใชต้วัยอ่ 
   เป็น SP ในการก าหนดรหสัเอกสาร เป็นเอกสารท่ีตอ้ง 
   จดัท าข้ึนเพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดและเพื่อควบคุม 
   กระบวนการท างานในกิจกรรมต่างๆ ขององคก์รได ้
 
 

           
Standard Operating Procedure; SOP 

           
Supporting Document; SD/Form; FM 

 

         1 
EM 

           
System Procedure; SP 
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   ระดบัท่ี 3 มาตรฐานวธีิปฏิบติังานหรือ Standard Operating Procedure 
   ใชต้วัยอ่เป็น SOP หรือ Work Instruction ใชต้วัยอ่เป็น WI   
   แต่โรงงานผลิตยาแห่งน้ีใชต้วัยอ่ SOP ในการก าหนดรหสั  
   เอกสาร  ซ่ึงเป็นเอกสารท่ีตอ้งจดัท าข้ึนเพื่อเป็นมาตรฐาน 
   วธีิปฏิบติังานโดยเฉพาะงานท่ีมีความซบัซอ้น 
   ระดบัท่ี 4  เอกสารสนบัสนุน หรือ Supporting Document ใชต้วัยอ่ 
   เป็น SD ในการก าหนดรหสัเอกสาร  แบบฟอร์มหรือ Form  
   ใชต้วัยอ่เป็น FM ในการก าหนดรหสัเอกสาร เอกสาร  
   อา้งอิง หรือ Reference ใชต้วัยอ่เป็น RF ในการก าหนด 
   รหสัเอกสาร  ซ่ึงเป็นเอกสารท่ีตอ้งจดัท าข้ึนเพื่อการ 
   สนบัสนุนขอ้มูลและหลกัฐานการท างานต่างๆ ตามระเบียบ 
     ปฏิบติังานและมาตรฐานวธีิปฏิบติังาน 
 
   3.2  วธีิการก าหนดรหัสเอกสาร  
 

ช่ือเอกสาร รหัสเอกสาร ค าย่อหน่วยงาน*/ 
ค าย่อเพือ่ส่ือถึงเร่ืองในเอกสาร 

ล าดับ ตัวอย่าง 

คู่มือส่ิงแวดลอ้ม EM - 01-xx EM-01 
ระเบียบปฏิบติังาน SP PS 01-xx SP-PS-02 
มาตรฐานวธีิ
ปฏิบติังาน 

SOP EM 001-xxx SOP-EM-001 

แบบฟอร์ม FM EM 01A-xxZ FM-EM-01A 
 

* ค ายอ่หน่วยงาน / ค  ายอ่เพื่อส่ือถึงเร่ืองในเอกสาร  ตวัอยา่งเช่น 
 PS   =  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  
 LG  =  ฝ่ายจดัการพสัดุภณัฑ์ 
 PD  =  ฝ่ายผลิต 
 QA =  ฝ่ายประกนัคุณภาพ 
 EM =  งานส่ิงแวดลอ้ม 
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  รายละเอียดตวัย่อหน่วยงานสามารถดูอา้งอิงขอ้มูลได้จากบทท่ี 3 
ค าอธิบายแผนผงัโครงสร้างขององคก์ร 
  ทั้งน้ีจากการศึกษาขอ้มูลของโรงงานจึงสามารถสรุปการจดัท าเอกสาร
ไดด้งัน้ี 
   ระดบัท่ี 1  คู่มือส่ิงแวดลอ้ม จดัท าข้ึนมาใหม่  ไดแ้ก่ 
      1.1  EM-01  เร่ือง คู่มือส่ิงแวดลอ้ม  
        ขอ้ก าหนด 4.1 
  ระดบัท่ี 2  ระเบียบปฏิบติังาน จดัท าข้ึนมาใหม่  ไดแ้ก่ 
      2.1  SP-EM-01  เร่ือง การระบุและประเมินปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
       ขอ้ก าหนด 4.3.1 
     2.2  SP-EM-02  เร่ือง กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง
        ขอ้ก าหนด 4.3.2, 4.5.2       
       2.3  SP-EM-03  เร่ือง การส่ือสาร  
         ขอ้ก าหนด 4.3.3 
       2.4  SP-EM-04  เร่ือง การควบคุมกระบวนการ 
             ดา้นส่ิงแวดลอ้ม  
         ขอ้ก าหนด 4.4.6 

       2.5  SP-EM-05  เร่ือง การเตรียมการและตอบสนอง 
         ภาวะฉุกเฉิน   
         ขอ้ก าหนด 4.4.7 

      2.6  SP-EM-06  เร่ือง การเฝ้าระวงัและตรวจวดั  
         ขอ้ก าหนด 4.5.1 
      แกไ้ขเอกสารจากระบบเอกสารเดิมของ ISO 9001 ท่ีมี 
อยูแ่ลว้  ไดแ้ก่ 
       1.  SP-PS-02  เร่ือง การฝึกอบรม   
       ขอ้ก าหนด 4.4.2 
        2.  SP-DC-01  เร่ือง การควบคุมเอกสารและขอ้มูล  
       ขอ้ก าหนด 4.4.5 
       3.  SP-QA-04  เร่ือง ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด  
       ขอ้ก าหนด 4.5.3 
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      4.  SP-QM-08  เร่ือง การปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั 
       ขอ้ก าหนด 4.5.3 
       5.  SP-QM-03  เร่ือง การควบคุมบนัทึก   
       ขอ้ก าหนด 4.4.4 
       6.  SP-QM-07  เร่ือง การตรวจประเมินภายใน  
       ขอ้ก าหนด 4.5.5 
       7.  SP-QM-01  เร่ือง การทบทวนของฝ่ายบริหาร  
       ขอ้ก าหนด 4.6 
  ระดบัท่ี 3  มาตรฐานวธีิปฏิบติังาน  
     3.1  SOP-EM-001 เร่ือง การจดัการขยะ   
    ขอ้ก าหนด 4.4.6 

     3.2  SOP-EM-002 เร่ือง การจดัการสารเคมี   
    ขอ้ก าหนด 4.4.6 

      และมีเอกสารวธีิปฏิบติับางส่วนยงัไม่ไดด้ าเนินการจดัท า 
  ระดบัท่ี 4  แบบฟอร์ม และเอกสารอา้งอิง  
       4.1  แบบฟอร์ม 
  FM-EM-01A  ทะเบียนปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
  FM-EM-01B  ปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  
  FM-EM-01C แผนงานส่ิงแวดลอ้ม 
  FM-EM-01D ติดตามแผนงานส่ิงแวดลอ้ม 
  FM-EM-02A ทะเบียนกฏหมายและขอ้ก าหนด  
  FM-EM-02B การติดตามกฏหมาย   
  FM-EM-03A บนัทึกการส่ือสาร  
  FM-EM-03B แบบฟอร์มรับขอ้คิดเห็น / ขอ้ร้องเรียน 
  FM-EM-04A รายการการควบคุมการด าเนินงาน 
  ของบริษทั  
  FM-EM-06A แผนการเฝ้าระวงัและตรวจวดั  

  FM-EM-001A แบบบนัทึกปริมาณขยะอนัตราย  
  FM-EM-001B แบบฟอร์มการตรวจสอบโรงพกัขยะ 
  FM-EM-002A แบบควบคุมการสั่งซ้ือสารเคมีอนัตราย  
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  FM-EM-002B ทะเบียนเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั 
  ของสารเคมี (SDS) 
     4.2  เอกสารอา้งอิง  ไดแ้ก่  มาตรฐานผลิตภณัฑ์ 
อุตสาหกรรม Thai industrial standard มอก. 14001-2548 , ISO 14001:2004  ระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม : ขอ้ก าหนดและขอ้แนะน าในการใช ้Environmental management systems : specification 
with guidance for use ส านกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม  กระทรวงอุตสาหกรรม  เป็นตน้ 
        แต่เอกสารทั้งหมดยงัไม่ไดล้งนามอนุมติัโดยผูมี้อ านาจ
และด าเนินการข้ึนเป็นเอกสารควบคุม และน าไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนที ่4  การน าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดล้อมทีก่ าหนดไปปฏิบัติ 
   เม่ือจดัท าเอกสารและปรับแกเ้อกสารเดิมเรียบร้อย  จะตอ้งน าไปปฏิบติั  
เพื่อทวนสอบความสมบูรณ์ของเอกสารและทวนสอบถึงความเพียงพอของเอกสาร  รวมถึงการ 
ตรวจวดัคุณภาพและการจดัการมลพิษท่ีปล่อยโดยองคก์ร โดยตอ้งมีการเก็บบนัทึกไวเ้ป็นหลกัฐานการ 
ปฏิบติั 
   บริษทัยงัไม่ไดน้ าเอกสารท่ีจดัท าข้ึนเป็นเอกสารควบคุมและน าไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนที ่5  การตรวจติดตามภายใน ตามข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 
   เป็นขั้นตอนการตรวจสอบ  การด าเนินงานตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
ทั้งหมดว่าระบบท่ีจดัท าข้ึนมีความเหมาะสม  มากน้อยเพียงใด  มีความสอดคลอ้ง ตามขอ้ก าหนด 
สามารถน าไปสู่การปฏิบติัไดจ้ริง  และยงัเป็นมาตรการในการจดัการขอ้บกพร่องและน ามาสู่การแกไ้ข
ปรับปรุงระบบใหเ้กิดการพฒันายิง่ข้ึน 
   บริษทัยงัไม่ไดท้  าการตรวจติดตามภายใน  เน่ืองจากยงัไม่มีการน าเอกสาร
ท่ีจดัท าข้ึนเป็นเอกสารควบคุมและน าไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนที ่6  การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องทีพ่บจากการตรวจติดตามภายใน 
   เม่ือพบขอ้บกพร่องจากการตรวจติดตามภายใน ให้ด าเนินการแกไ้ข 
ปรับปรุงขอ้บกพร่องนั้น  เพื่อรอการตรวจประเมินจากภายนอก  เพื่อขอการรับรองระบบ ISO 14001  
   บริษทัยงัไม่เจอขอ้บ่งพร่องของการน าไปปฏิบติั  เน่ืองจากยงัไม่มีการน า
เอกสารท่ีจดัท าข้ึนเป็นเอกสารควบคุมและน าไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนที ่7  การขอรับรองระบบบริหารส่ิงแวดล้อม 
   นเรศ  เกสรประเสริฐ (2556) ไดร้ะบุขั้นตอนการขอการรับรองไว ้ ดงัน้ี  
   7.1  ยืน่ค  าขอ 
   7.2  ตรวจสอบโรงงานเบ้ืองตน้ 
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   7.3  ตรวจประเมินเอกสาร 
   7.4  ตรวจประเมินโรงงาน 
   7.5  สรุปรายงานการตรวจ 
   7.6  จดัท าใบรับรองระบบบริหารส่ิงแวดลอ้ม 
   7.7  จดัท าบญัชีรายช่ือ 
   7.8  ตรวจติดตามผล 
   7.9  การประเมินใหม่ทั้งระบบ 
 

ตอนที ่2  ข้อเสนอแนะแนวทางพฒันาระบบ ISO 14001 
 

จากการสรุปขั้นตอนการจดัท าทั้ง 7 ขั้นตอนขา้งตน้  สามารถน ามาเสนอแนะแนวทาง
พฒันาระบบ ISO 14001 แยกเป็นแต่ละขั้นตอน  ดงัน้ี 

ขั้นตอนที ่1  การศึกษาและการเตรียมความพร้อม 
   1.1  การจัดเตรียมงบประมาณทีใ่ช้และขอการสนับสนุน 

  เน่ืองจากโครงการน้ีไดห้ยุดการด าเนินการต่อ ดงันั้นคณะท างาน 
ส่ิงแวดลอ้มอาจจะตอ้งท าโครงร่างเสนอ  และแผนการด าเนินการเขา้ไปใหม่เพื่อให้โครงการสามารถ
ด าเนินการต่อได ้
   1.2  การเตรียมบุคคลากร 

  ให้ท าการตรวจสอบการแต่งตั้งคณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้มเดิม  
ถา้จ  าเป็นอาจจะตอ้งท าการแต่งตั้งคณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้มใหม่เพื่อให้การท างานบรรลุผลส าเร็จ 
และเป็นปัจจุบนัเพราะต าแหน่งอาจมีการเปล่ียนแปลง 
    1.3  การให้ความรู้แก่บุคคลากร 
  อาจจะตอ้งมีการด าเนินการอบรมใหค้วามรู้ดา้นส่ิงแวดลอ้มแก่พนกังาน
ใหม่  เพื่อใหพ้นกังานเกิดความรู้ ความเขา้ใจ  และเป็นการทบทวนความรู้เดิมท่ีไดรั้บมา 
 ขั้นตอนที ่2  การทบทวนสถานะเบือ้งต้นและการทบทวนเอกสาร  การทบทวนประเด็น
ปัญหาส่ิงแวดล้อม 

   ให้คณะท างานดา้นส่ิงแวดลอ้มขอความร่วมมือในแต่ละแผนก/ส่วน 
เพื่อท าการประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีอยูเ่ดิม  และจดัท าข้ึนใหม่ให้ครอบคลุมทุกกิจกรรม 
เพื่อท าทะเบียนลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  และพิจารณาลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  
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ทั้งน้ีเพื่อจะไดน้ ามาพิจารณาท าขั้นตอนการปฏิบติังาน (SOP)  ซ่ึงรวมถึงการจดัท าโครงการต่างๆ 
   2.1  ทบทวนความสอดคล้องของการด าเนินงานของบริษัทกับ
ข้อก าหนด ISO 14001 
    จดัท าเอกสาร/โครงการท่ียงัไม่สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด ISO 14001 
เพิ่มเติม 
   2.2  ทบทวนกฎหมายและข้อก าหนดที่เกีย่วข้อง 
   คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม ด าเนินการทบทวนกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง 
แลว้จดัท าบนัทึกดา้นกฎหมายใหแ้ลว้เสร็จ 
 
   2.3  การก าหนดนโยบายด้านส่ิงแวดล้อม 
  ใหก้รรมการผูจ้ดัการลงนามประกาศนโยบายส่ิงแวดลอ้มใหม่ เพื่อให้
พนกังานทราบและปฏิบติัตาม 
 ขั้นตอนที ่3  การจัดท าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดล้อม 

   ใหเ้จา้หนา้ท่ีศูนยเ์อกสารท าการข้ึนทะเบียนเอกสารท่ีจดัท าเพิ่มเพื่อประกาศ 
ใช ้ และน าไปปฏิบติั 
 ขั้นตอนที ่4  การน าเอกสารระบบบริหารส่ิงแวดล้อมทีก่ าหนดไปปฏิบัติ 
   ใหท้ดลองน าเอกสารท่ีมีการประกาศใชแ้ลว้มาใชจ้ริง และท าการเก็บบนัทึก
ต่างๆ เป็นหลกัฐานในการปฏิบติังาน  เพื่อเตรียมพร้อมส าหรับการรับการตรวจประเมินภายใน 
 ขั้นตอนที ่5  การตรวจติดตามภายใน ตามข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 14001 
   เม่ือมีการน าเอกสารมาปฏิบติัแลว้  ก็ใหท้  าการตรวจประเมินหาขอ้บ่งพร่อง  
และท าการแกไ้ขเพื่อเตรียมการขอ Certificate                    
 ขั้นตอนที ่6  การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องทีพ่บจากการตรวจติดตามภายใน 
   แกไ้ขขอ้บ่งพร่องท่ีพบจากการตรวจประเมินภายในให้เรียบร้อย 
 ขั้นตอนที ่7  การขอรับรองระบบบริหารส่ิงแวดล้อม 
   ยืน่ขอการรับรองระบบบริหารส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 จากหน่วยงานท่ีให ้
การรับรอง 
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ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมอืแพทย์ 

 

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

1. ขอบเขต 1. ขอบเขต 1. ขอบเขต 1. ขอบเขต บทเฉพาะกาล บทน า 
- 1.1 บททัว่ไป 1.1 บททัว่ไป - - - 
- 1.2 การประยกุตใ์ช ้ 1.2 การประยกุตใ์ช ้ - - - 
2. มาตรฐานอา้งอิง 2. มาตรฐานอา้งอิง 2. มาตรฐานอา้งอิง 2. มาตรฐานอา้งอิง - - 
3. นิยามค าศพัท ์ 3. นิยามค าศพัท ์ 3. นิยามค าศพัท ์ 3. นิยามค าศพัท ์ ค  านิยามศพัท ์ 1. นิยามค าศพัท ์
4. ขอ้ก าหนดระบบการจดัการ 
ส่ิงแวดลอ้ม 

4. ระบบการจดัการคุณภาพ 4. ระบบการจดัการคุณภาพ 4. ขอ้ก าหนดดา้นการบริหาร หมวด 1 การบริหารคุณภาพ หมวดท่ี 1 ระบบการบริหาร 
คุณภาพ 

4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป 4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป 4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป 4.1 องคก์าร 
4.2 ระบบการบริหารงาน 
 

- 2. ขอ้ก าหนดทัว่ไป 

- 4.2 ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร 4.2 ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร หมวด 4 การด าเนินการ 
ดา้นเอกสาร 

3. ขอ้ก าหนดดา้นเอกสาร 

4.4.4 เอกสาร 4.2.1 บททัว่ไป 4.2.1 บททัว่ไป - - 
- 4.2.2 คู่มือคุณภาพ 4.2.2 คู่มือคุณภาพ - - 
4.4.5 การควบคุมเอกสาร 4.2.3 การควบคุมเอกสาร 4.2.3 การควบคุมเอกสาร 4.3 การควบคุมเอกสาร - - 
4.5.4 การควบคุมบนัทึก 4.2.4 การควบคุมบนัทึก 4.2.4 การควบคุมบนัทึก 4.13 การควบคุมบนัทึก - - 

- 5. ความรับผิดชอบของผูบ้ริหาร 5. ความรับผิดชอบของผูบ้ริหาร - - หมวดท่ี 2 ความรับผิดชอบ 
ของฝ่ายบริหาร 

4.2 นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 5.1 ความมุ่งมัน่ของผูบ้ริหาร 5.1 ความมุ่งมัน่ของผูบ้ริหาร - - - 
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4.3.1 ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
4.3.2 กฎหมายและขอ้ก าหนด 
อ่ืนๆ 
4.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

5.2 การใหค้วามส าคญักบัลูกคา้ 5.2 การใหค้วามส าคญักบัลูกคา้ 4.4 การทบทวนค าขอ ขอ้เสนอ 
การประมูล และขอ้สญัญา 

หมวด 8 ขอ้ร้องเรียนและการ
เรียกคืนผลิตภณัฑ ์

- 

4.2 นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 5.3 นโยบายคุณภาพ 5.3 นโยบายคุณภาพ - - 4. นโยบายคุณภาพ 
4.3 การวางแผน  5.4 การวางแผน 5.4 การวางแผน - - - 
4.3.3 วตัถุประสงค ์เป้าหมาย  
และแผนงาน 
  

5.4.1 วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 5.4.1 วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ - - 5. วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
5.4.2 การวางแผนระบบจดัการ 
คุณภาพ 

5.4.2 การวางแผนระบบจดัการ 
คุณภาพ 

- - - 

- 5.5 หนา้ท่ีความรับผิดชอบ อ านาจ  
และการส่ือสาร 

5.5 หนา้ท่ีความรับผิดชอบ อ านาจ  
และการส่ือสาร 

- - - 

4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป 
4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความ 
รับผิดชอบ และอ านาจ หนา้ท่ี 

5.5.1 อ านาจหนา้ท่ีและความ 
รับผิดชอบ 

5.5.1 อ านาจหนา้ท่ีและความ
รับผิดชอบ 

- - 6. อ  านาจหน้าท่ีและความ 
รับผิดชอบ 

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความ 
รับผิดชอบ และอ านาจ หนา้ท่ี 

5.5.2 ตวัแทนฝ่ายบริหาร 5.5.2 ตวัแทนฝ่ายบริหาร - - 7. ตวัแทนฝ่ายบริหาร 
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4.4.3 การส่ือสาร 5.5.3 การส่ือสารภายในองคก์ร 5.5.3 การส่ือสารภายในองคก์ร - - - 
4.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 5.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 5.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร - - - 

5.6.1 บททัว่ไป 5.6.1 บททัว่ไป 4.15 การทบทวนการบริหาร - - 
5.6.2 ขอ้มูลส าหรับการทบทวน 5.6.2 ขอ้มูลส าหรับการทบทวน - - 
5.6.3 ผลท่ีไดจ้ากการทบทวน 5.6.3 ผลท่ีไดจ้ากการทบทวน - - 

- 6. การจดัการทรัพยากร 6. การจดัการทรัพยากร - - หมวดท่ี 3 การจดัการทรัพยากร 
4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความ 
รับผิดชอบ และอ านาจ หนา้ท่ี 

6.1 การจดัสรรทรัพยากร 6.1 การจดัสรรทรัพยากร - - - 

- 6.2 ทรัพยากรบุคคล 6.2 ทรัพยากรบุคคล - หมวด 2 บุคลากร 8. ทรัพยากรบุคคล 
4.4.2 ความรู้ความสามารถ  
การอบรมและการสร้างจิตส านึก 
 

6.2.1 บททัว่ไป 6.2.1 บททัว่ไป - - - 

6.2.2 ความสามารถ การตระหนกั  
         และการฝึกอบรม 

6.2.2 ความสามารถ การตระหนกั  
และการฝึกอบรม 

- - - 

4.4.1 ทรัพยากร บทบาท ความ 
รับผิดชอบ และอ านาจ หนา้ท่ี 

6.3 โครงสร้างพ้ืนฐาน 6.3 โครงสร้างพ้ืนฐาน - หมวด 3 อาคารสถานท่ีและ
เคร่ืองมือ 

9. โครงสร้างพ้ืนฐาน 

- 6.4 สภาพแวดลอ้มในการท างาน 6.4 สภาพแวดลอ้มในการท างาน - - 10. สภาพแวดลอ้มในการ   
ท  างาน 
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4.4 การน านโยบายไปปฏิบติั 
และการด าเนินงาน 

7. การสร้างผลิตภณัฑ ์ 7. การสร้างผลิตภณัฑ ์ - หมวด 5 การด าเนินการผลิต 
หมวด 13 การผลิตยาน ้ า ครีม 
และข้ีผ้ึง 
หมวด 14 การผลิตยาปราศจาก
เช้ือ 
หมวด 15 การผลิตผลิตภณัฑย์า
สตัวท่ี์ไม่ใช่ยากระตุน้ภูมิคุม้กนั 
หมวด 16 การผลิตยาเตรียมแอ
โรโซลส าหรับสูดดมแบบ
ก าหนดขนาดใช ้
หมวด 17 การผลิตเภสชัภณัฑ์
รังสี 
หมวด 18 การใชรั้งสีชนิดก่อ
ไอออนในการผลิตผลิตภณัฑย์า 

หมวดท่ี 4 การผลิต 

4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 
 

7.1 การวางแผนการสร้าง 
ผลิตภณัฑ ์

7.1 การวางแผนการสร้าง 
ผลิตภณัฑ ์

5.1 ทัว่ไป - 11. การวางแผน 

- 7.2 กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
ลูกคา้ 

7.2 กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
ลูกคา้ 

- - - 
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ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

4.3.1 ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
4.3.2 กฎหมายและขอ้ก าหนด 
อ่ืนๆ 
4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 

7.2.1 การก าหนดขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

7.2.1 การก าหนดขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ  
และการตรวจสอบความใชไ้ด้
ของวิธี 
5.9 การประกนัคุณภาพผล 
การทดสอบและการสอบเทียบ 
5.10 การรายงานผล 

- 12. ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
ผลิตภณัฑ ์

4.3.1 ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 

7.2.2 การทบทวนขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

7.2.2 การทบทวนขอ้ก าหนด 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์

- - 

4.4.3 การส่ือสาร 
 

7.2.3 การส่ือสารกบัลูกคา้ 7.2.3 การส่ือสารกบัลูกคา้ 4.5  การจา้งเหมาช่วงงาน 
ทดสอบและสอบเทียบ 
4.7 การให้บริการลูกคา้ 
4.8 ขอ้ร้องเรียน 

- - 

- 7.3 การออกแบบและพฒันา 7.3 การออกแบบและพฒันา 5. ขอ้ก าหนดทางดา้นวิชาการ 
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ
และการตรวจสอบความใชไ้ด้
ของวิธี 
5.9 การประกนัคุณภาพ 
ผลการทดสอบและการ 
สอบเทียบ 

- 13. การออกแบบและพฒันา 
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4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 7.3.1 การวางแผนการออกแบบ 
และพฒันา 

7.3.1 การวางแผน - - - 

7.3.2 ขอ้มูลส าหรับการออกแบบ 
และพฒันา 

7.3.2 ขอ้มูลส าหรับการออกแบบ 
และพฒันา 

- - - 

7.3.3 ผลท่ีไดจ้ากการออกแบบ 
และพฒันา 

7.3.3 ผลท่ีไดจ้ากการออกแบบ 
และพฒันา 

- - - 

7.3.4 การทบทวนการออกแบบ 
และพฒันา 

7.3.4 การทบทวนการออกแบบ 
และพฒันา 

- - - 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบ 
และพฒันา 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบ 
และพฒันา 

- - - 

7.3.6 การทดสอบความถูกตอ้ง 
ของการออกแบบและพฒันา 

7.3.6 การทดสอบความถูกตอ้ง 
ของการออกแบบและพฒันา 

- - - 

7.3.7 การควบคุมการเปล่ียนแปลง 
การออกแบบและพฒันา 

7.3.7 การควบคุมการเปล่ียนแปลง 
การออกแบบและพฒันา 

- - - 

- 7.4 การจดัซ้ือ 7.4 การจดัซ้ือ - - 14. การจดัซ้ือ 
4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 7.4.1 กระบวนการจดัซ้ือ 7.4.1 กระบวนการจดัซ้ือ - - - 

7.4.2 ขอ้มูลการจดัซ้ือ 7.4.2 ขอ้มูลการจดัซ้ือ - - - 
7.4.3 การทวนสอบผลิตภณัฑท่ี์
จดัซ้ือ 

7.4.3 การทวนสอบผลิตภณัฑ ์
ท่ีจดัซ้ือ 

- - - 
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ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมอืแพทย์ (ต่อ) 

 

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

- 7.5 การผลิตและบริการ 7.5 การผลิตและบริการ - - 15. การด าเนินการผลิต และ 
      บริการ-ขอ้ก าหนดทัว่ไป 

4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 7.5.1 การควบคุมการผลิต และ 
บริการ 

7.5.1 การควบคุมการผลิต และ 
บริการ 

5.1-5.9 - - 

- - 7.5.1.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป - - - 
- - 7.5.1.2 การควบคุมการผลิต และ 

บริการ – ขอ้ก าหนดเฉพาะ 
- หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ 16. การด าเนินการผลิต และ

บริการ-ขอ้ก าหนดเฉพาะ 
- - 7.5.1.2.1 ความสะอาดของ 

ผลิตภณัฑแ์ละการควบคุมการ
ปนเป้ือน 

- - 16.(1) ความสะอาดของ
ผลิตภณัฑแ์ละการป้องกนั
การปนเป้ือน 

- - 7.5.1.2.2 กิจกรรมการติดตั้ง  - - 16.(2) กิจกรรมการติดตั้ง 
- - 7.5.1.2.3 กิจกรรมการบริการ - - 16.(3) กิจกรรมการบริการ 
- - 7.5.1.3 ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับ

เคร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ 
- - - 

4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 7.5.2 การทวนสอบความถูกตอ้ง 
ของกระบวนการผลิตและบริการ 
 

7.5.2 การทวนสอบความถูกตอ้ง
ของกระบวนการผลิตและ
บริการ 

- หมวด 12 การตรวจรับรอง 
และการตรวจสอบความ 
ถูกตอ้ง 

17. การตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของกระบวนการผลิต
และการบริการ 

- - 7.5.2.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป - - - 
- - 7.5.2.2 ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับ

เคร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ 
- - - 
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ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมอืแพทย์ (ต่อ) 

 

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

- 7.5.3  การบ่งช้ีและการสอบกลบั
ได ้

7.5.3  การบ่งช้ีและการสอบกลบั
ได ้

- หมวด 11 ตวัอยา่งอา้งอิงและ
ตวัอยา่งจดัเก็บ 

18 . การบ่งช้ีและการสอบ
กลบัได ้

- - 7.5.3.1 การบ่งช้ี - - - 
- - 7.5.3.2 การสอบกลบัได ้ - - - 
- - 7.5.3.2.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป - - - 
- - 7.5.3.2.2 ขอ้ก าหนดเฉพาะ

ส าหรับเคร่ืองมือแพทยฝั์งในท่ีมี
ก าลงัและเคร่ืองมือแพทยฝั์งใน 

- - - 

- - 7.5.3.3 การบ่งช้ีสถานะ - - 18 . การบ่งช้ีและการสอบ
กลบัได ้

- 7.5.4  ทรัพยสิ์นของลูกคา้ 7.5.4  ทรัพยสิ์นของลูกคา้ 5.8 การจดัการตวัอยา่ง
ทดสอบและสอบเทียบ 
 

- 19.ทรัพยสิ์นของลูกคา้ 

4.4.6 การควบคุมการปฏิบติังาน 7.5.5  การถนอมรักษาสินคา้ 7.5.5  การถนอมรักษาสินคา้ 5.8 การจดัการตวัอยา่ง
ทดสอบและสอบเทียบ 
5.10 การรายงานผล 

- 20. การเก็บรักษาผลิตภณัฑ ์

4.5.1 การเฝ้าระวงัและวดัผล 
 

7.6 การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใชเ้ฝ้า
ติดตามและวดั 

7.6 การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใช้ 
เฝ้าติดตามและวดั 

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ 
และการตรวจสอบความใชไ้ด้
ของวิธี 
5.5 เคร่ืองมือ 

- 21. การควบคุมเคร่ืองมือท่ีใช้
ในการตรวจสอบและทดสอบ 
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ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมอืแพทย์ (ต่อ) 

 

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

4.5 การตรวจสอบ 8 การวดั วิเคราะห์ และปรับปรุง 8 การวดั วิเคราะห์ และปรับปรุง - - หมวดท่ี 5 การตรวจสอบ การ
ทดสอบ และการแกไ้ข 

4.5.1 การเฝ้าระวงัและวดัผล 8.1 บททัว่ไป 8.1 บททัว่ไป 4.10 การปรับปรุง 
5.4 ธีทดสอบ/สอบเทียบ และ
การตรวจสอบความใชไ้ด ้
ของวิธี 
5.9 การประกนัคุณภาพผล 
การทดสอบและการสอบเทียบ 

- - 

- 8.2 การเฝ้าติดตามและการวดั 8.2 การเฝ้าติดตามและการวดั - - - 
- 8.2.1 การป้อนกลบั  8.2.1 การป้อนกลบั  4.10 การปรับปรุง - - 
4.5.5 การตรวจประเมินภายใน 
 

8.2.2 การตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน 

8.2.2 การตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน 

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน 

- 23. การตรวจติดตามภายใน 

4.5.1 การเฝ้าระวงัและวดัผล 
4.5.2 การประเมินความสอดคลอ้ง 

8.2.3 การเฝ้าติดตามและวดั
กระบวนการ 

8.2.3 การเฝ้าติดตามและวดั
กระบวนการ 

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน 
5.9 การประกนัคุณภาพผลการ
ทดสอบและการสอบเทียบ 

- - 

8.2.4 การวดัและการเฝ้าติดตาม
ผลิตภณัฑ ์

8.2.4 การวดัและการเฝ้าติดตาม
ผลิตภณัฑ ์

4.5 การจา้งเหมาช่วงงาน
ทดสอบและสอบเทียบ 
4.6  การจดัซ้ือสินคา้และ
บริการ 

- 22. การตรวจสอบและการ
ทดสอบผลิตภณัฑ ์
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ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
GMP PIC/S และ GMP เคร่ืองมอืแพทย์ (ต่อ) 

 

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

   4.9 การควบคุมงานทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบท่ีไม่
เป็นไปตามท่ีก าหนด 
5.9 การประกนัคุณภาพผล
การทดสอบและการสอบ
เทียบ 

  

- - 8.2.4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป - - - 
- -  8.2.4.2 ขอ้ก าหนดเฉพาะทาง

เคร่ืองมือแพทยฝั์งในมีก าลงั 
และเคร่ืองมือแพทยฝั์งใน  
 

- - - 

4.4.7 การเตรียมพร้อมเพื่อรองรับ
สถานการณ์เม่ือเกิดเหตุฉุกเฉิน 
 

8.3 การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

8.3 การควบคุมผลิตภณัฑ ์
ท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

4.9 การควบคุมงานทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ 
ท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด 

- 24. การควบคุมผลิตภณัฑ ์
ท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 

4.5.1 การเฝ้าระวงัและวดัผล 8.4 การวิเคราะห์ขอ้มูล 8.4 การวิเคราะห์ขอ้มูล 4.10 การปรับปรุง 
5.9 การประกนัคุณภาพผล 
การทดสอบและการสอบเทียบ 

- - 

- 8.5 การปรับปรุง 8.5 การปรับปรุง - - - 

116 



ตารางเปรียบเทยีบข้อก าหนด ISO 14001:2004, ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, ISO/IEC 17025:2005, 
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ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 ISO 13485:2003 ISO/IEC 17025:2005 GMP PIC/S GMP เคร่ืองมือแพทย์ 

4.2 นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
4.3.3 วตัถุประสงค ์เป้าหมาย 
และแผนงาน 
4.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

8.5.1 การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 8.5.1 การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 4.10 การปรับปรุง 
4.12  การปฏิบติัการป้องกนั 

 - 

4.5.3 ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด การแกไ้ข และการ
ป้องกนั 
 

8.5.2 การปฏิบติัการแกไ้ข 8.5.2 การปฏิบติัการแกไ้ข 4.11 การปฏิบติัการแกไ้ข 
4.12  การปฏิบติัการป้องกนั 

- 25.การปฏิบติัการแกไ้ข 

8.5.3 การปฏิบติัการป้องกนั 8.5.3 การปฏิบติัการป้องกนั 4.9 การควบคุมงานทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ 
ท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด 
4.11 การปฏิบติัการแกไ้ข 
4.12  การปฏิบติัการป้องกนั 

- - 

- - - - หมวด 19 ระบบท่ีใช้
คอมพิวเตอร์ 

- 

- - - - หมวด 7 การจา้งการผลิตและ
การวิเคราะห์ 

- 

- - - - หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง - 
- - - - หมวด 10 การสุ่มตวัอยา่ง

วตัถุดิบและวสัดุการบรรจุ 
- 
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ภาคผนวก ข 
 

ตวัอยา่ง คู่มือส่ิงแวดลอ้ม (EM-01) 



119 

 

  
   

 
 
 
 
 

คู่มอืการจดัการส่ิงแวดล้อม 
 
รหัสเอกสาร EM-01 
แก้ไขคร้ังที่ …..0…… 
วนัที่เร่ิมใช้ ……/……../……… 
จ านวนหน้าทั้งหมด……………หน้า (ไม่รวมปก) 
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้อนุมัต…ิ…………………….วนัที่……../….…/………

 

หน่วยงาน EM 
 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

คู่มอืการจัดการส่ิงแวดล้อม (Environmental Manual =EM) 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: รหสัเอกสาร : EM-01 
แกไ้ขคร้ังท่ี : หนา้ท่ี : 

 
สารบัญ 
 

1.0 บทน า 
1.1 ขอบเขต 
1.2 วตัถุประสงค ์

2.0      ประวติัความเป็นมาของบริษทัฯ 
2.1 ผงัแสดง Layout ของโรงงาน 
2.2 กระบวนการผลิตและขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้ง 

3.0 ค าจ ากดัความและเอกสารอา้งอิง 
3.1 ค าจ ากดัความ 
3.2 เอกสารอา้งอิง 

4.0      ขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
4.1 ขอ้ก าหนดทัว่ไป 
4.2 นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
4.3 การวางแผน 
4.4 การน าไปใชแ้ละการปฏิบติั 
4.5 การตรวจสอบ การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 

5.0      ดชันีระเบียบปฏิบติั 
5.1 รายการระเบียบปฏิบติั 
 

 
 
 
 



121 

 

ช่ือบริษัท 

คู่มอืการจัดการส่ิงแวดล้อม (Environmental Manual =EM) 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: รหสัเอกสาร : EM-01 
แกไ้ขคร้ังท่ี : หนา้ท่ี : 

 
บทน า 

 
คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มฉบบัน้ี บริษทั            ไดจ้ดัท าข้ึน  โดยมีความมุ่งหมาย  

ท่ีจะก าหนดรูปแบบการจดัการองคก์าร อ านาจหนา้ท่ี ความรับผิดชอบ ระเบียบปฏิบติั และการควบคุม
ในระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงไดมี้การน ามาปฏิบติั รักษาไว ้และปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  เพื่อให้
เป็นไปตามขอ้ก าหนดระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

ระเบียบปฏิบติัและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีใชส้นบัสนุนการจดัการส่ิงแวดลอ้มน้ี ไดถู้กจดัท า
แยกไวต่้างหาก  แต่สามารถอา้งอิงถึงกนัได ้จากระบบหมายเลขเอกสารท่ีปรากฏอยูใ่นคู่มือฉบบัน้ี 

คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มน้ี เป็นเอกสารควบคุม ท่ีใชเ้ฉพาะภายในบริษทัเท่านั้น 
ในกรณีท่ีจะส่งมอบให้แก่บุคคลภายนอก  ต้องไดรั้บอนุมติัจากผูบ้ริหารระดบัสูง หรือผูแ้ทนฝ่าย
บริหาร (EMR) เท่านั้น การจดัท า แจกจ่าย ควบคุม แกไ้ข เปล่ียนแปลงและอนุมติัคู่มือระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้มน้ี ใหป้ฏิบติัตาม ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมเอกสารและขอ้มูล  

คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มน้ี  มีผลใชบ้งัคบัตั้งแต่วนัท่ีกรรมการผู้ จัดการลงนาม
อนุมัติ 

1.1  ขอบเขต  
  ขอบเขตการด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของ บริษทั                      คือธุรกิจ                                

ครอบคลุมส่ิงแวดลอ้มภายในของโรงงาน ตั้งอยูเ่ลขท่ี                  ตลอดจนครอบคลุมถึงกิจการอ่ืนๆ  
โดยบุคคลหรือหน่วยงานภายนอกท่ีไดด้ าเนินการบนท่ีดินของโรงงานน้ี และครอบคลุมส่ิงแวดลอ้ม
ภายนอกท่ีเก่ียวขอ้งกบับริษทั ซ่ึงอาจก่อให้เกิดผลกระทบ หรือการเส่ียงต่อความปลอดภยั สุขอนามยั
ต่อส่ิงแวดลอ้มของผูท่ี้เก่ียวขอ้ง สังคม และอ่ืนๆ เพื่อประกนัว่าบริษทัยงัคงความสามารถในการ
ตอบสนองความตอ้งการดา้นนโยบาย  และวตัถุประสงคส่ิ์งแวดลอ้มของตนเองไดโ้ดยเฉพาะอยา่งยิ่ง
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด 
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1.2  วตัถุประสงค์ 

   เพื่ออธิบายรายละเอียดการด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั รวมถึง
การจดัท าเอกสารคู่มือการท างานในระบบฯ ซ่ึงคู่มือส่ิงแวดลอ้มฉบบัน้ีเป็นเอกสารท่ีแสดงรายละเอียด
เก่ียวกบันโยบาย อ านาจหนา้ท่ีความรับผิดชอบ  และความเช่ือมโยงของเอกสารขั้นตอนการปฏิบติังาน
กบัขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง ซ่ึงสามารถใชอ้ธิบายใหลู้กคา้ ผูจ้  าหน่าย และพนกังานของบริษทัฯ เขา้ใจวา่ 
บริษทัฯมีความมุ่งมัน่ในการสร้างและรักษาระดบัของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มเพื่อให้เป็นท่ียอมรับ
ขององคก์รต่างๆ ทั้งภายในและภายนอกได ้

 

2.0  ข้อมูลของบริษทั            
                                 
สถานทีต่ั้ง :                              
หมายเลขโทรศพัท ์                     
หมายเลขโทรสาร                        
วนัทีก่่อตั้งบริษัท :  วนัท่ี                             
เงินทุนจดทะเบียน :                             บาท  (               บาท) 
ประเภทของธุรกจิ :   
จ านวนพนักงาน : คน 
ผลติภัณฑ์ของบริษัท : 1.     

2.   
3.    

ลูกค้าของบริษัท :    1.     
2.   
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2.1  ผงัแสดง Layout ของโรงงาน 
 

 
 
 

2.2 กระบวนการผลติและขั้นตอนทีเ่กีย่วข้อง 
 

 
 

3.0 ค าจ ากดัความและเอกสารอ้างองิ 
 

3.1  ค าจ ากดัความ 
  ส่ิงแวดล้อม  หมายถึง  ส่ิงต่าง ๆ ท่ีมีลกัษณะทางกายภาพ และชีวภาพ ท่ีอยูร่อบตวั

มนุษย ์ ซ่ึงเกิดข้ึน โดยธรรมชาติและส่ิงท่ีมนุษยไ์ดท้  าข้ึน 
  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม  หมายถึง ประเด็นปัญหาอนัเก่ียวขอ้งกบั กิจกรรม 

ผลิตภณัฑ์ หรือบริการของบริษทัฯ ซ่ึงส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  
  ผลกระทบด้านส่ิงแวดล้อม  หมายถึง  การเปล่ียนแปลงใดๆ ท่ีเกิดข้ึนต่อส่ิงแวดลอ้ม  

ไม่วา่จะดีข้ึนหรือเลวลง  ทั้งหมด  หรือบางส่วน  อนัมีผลมาจากกิจกรรมผลิตภณัฑ์ หรือบริการของ
โรงงาน 

  ระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม  หมายถึง ส่วนของระบบการจดัการทั้งหมด  ซ่ึงรวมทั้ง
โครงสร้างบริษทั การวางแผน ความรับผิดชอบ การปฏิบติั ขั้นตอน กระบวนการ และทรัพยากร
ส าหรับการจดัท า การปฏิบติัใหบ้รรลุผล  การทบทวน  และด ารงรักษานโยบายทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม 
เพื่อใหเ้กิดการปรับปรุงระบบการจดัการใหมี้ประสิทธิภาพดีข้ึนเร่ือยๆ 

 

แสดงผงั layout ทีต่ั้งของบริษทั 

แสดงผงักระบวนการผลติของบริษทั 
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คู่มอืการจัดการส่ิงแวดล้อม (Environmental Manual =EM) 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: รหสัเอกสาร : EM-01 
แกไ้ขคร้ังท่ี : หนา้ท่ี : 

 
  วตัถุประสงค์ด้านส่ิงแวดล้อม  หมายถึง เป้าหมายทางส่ิงแวดลอ้มโดยรวม อนัเกิด

จากนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงบริษทัจดัท าข้ึน และสามารถวดัผลได ้
  เป้าหมายส่ิงแวดล้อม  หมายถึง  ความตอ้งการผลการท างานอยา่งละเอียดท่ีสามารถ

วดัได ้ ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัโรงงาน  หรือส่วนของโรงงาน  เกิดจากวตัถุประสงคส่ิ์งแวดลอ้มท่ีตอ้งก าหนด
และท าใหไ้ด ้เพื่อบรรลุวตัถุประสงคน์ั้น ในระยะเวลาท่ีก าหนดไว ้

  ผลการด าเนินงานด้านส่ิงแวดล้อม  หมายถึง ผลท่ีวดัได้ของระบบการจดัการ 
ส่ิงแวดลอ้ม ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการควบคุมลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  อนัเกิดจากนโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 

  นโยบายส่ิงแวดล้อม  หมายถึง  แถลงการณ์ของบริษทัถึงความตั้งใจและหลกัการ
ท่ีเก่ียวกบัผลการท างานดา้นส่ิงแวดลอ้มโดยรวม  ซ่ึงเป็นกรอบส าหรับการกระท าการจดัตั้งวตัถุประสงค์
และเป้าหมายส่ิงแวดลอ้ม 

  การตรวจประเมินระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม  หมายถึง ขอ้เท็จจริงตามระบบ    
ท่ีเขียน  เพื่อหาว่ากิจกรรม เหตุการณ์ สภาพ ระบบการจดัการ หรือขอ้มูลที่เก่ียวกบัส่ิงแวดลอ้ม        
ท่ีเฉพาะเจาะจงเหล่าน้ี เป็นไปตามขอ้ก าหนดของการตรวจประเมินหรือไม่ และน าผลของการตรวจ
ประเมินเสนอต่อผูบ้ริหาร 

  การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง  หมายถึง กระบวนการท าให้ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
ดีข้ึน เพื่อบรรลุผล ดา้นการปรับปรุงผล การด าเนินงาน ในภาพรวม ตามนโยบายส่ิงแวดลอ้มท่ีตั้งไว ้
โดยทัว่ไปสามารถกระท าไดโ้ดยการเลือกและท าให้บรรลุวตัถุประสงคใ์นดา้นการป้องกนัภาวะมลพิษ 
การใชท้รัพยากรอยา่งมีประสิทธิภาพมากข้ึน และการลดของเสียท่ีแหล่งก าเนิด 

  การป้องกันมลพิษ  หมายถึง การใช้กระบวนการ การปฏิบติัเก่ียวกบัวสัดุหรือ 
ผลิตภณัฑ ์การเปล่ียนแปลง ลดหรือควบคุมภาวะมลพิษ  ซ่ึงอาจรวมถึงการหมุนเวยีนมาใชใ้หม่ การ
บ าบดั การเปล่ียนกระบวนการ การควบคุมกลไก การใชท้รัพยากรและวสัดุทดแทนอยา่งมีประสิทธิภาพ 
ผลประโยชน์จากการป้องกนัภาวะมลพิษ  รวมถึงการลดผลกระทบท่ีไม่ดีดา้นส่ิงแวดลอ้ม การปรับปรุง
ประสิทธิภาพและการลดค่าใชจ่้าย 
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  ภาวะปกต ิ(Normal)  หมายถึง  สถานการณ์ท่ีเกิดข้ึนเป็นปกติจากการท างาน  และ

กิจกรรมต่างๆ ของบริษทัฯ 
  ภาวะผดิปกต ิ(Abnormal)  หมายถึง  สถานการณ์ผดิปกติของกิจกรรม กระบวนการ 

และปัจจยัต่างๆ ของบริษทัฯ  เช่น ไฟฟ้าดบั, เคร่ืองจกัรช ารุด 
  ภาวะฉุกเฉิน (Emergency)  หมายถึง  สถานการณ์ท่ีไม่สามารถคาดคะเนการเกิดได ้

และเม่ือเกิดข้ึนมีโอกาสท าใหเ้กิดผลเสียหายต่อทรัพยสิ์น ชีวติและส่ิงแวดลอ้ม 

3.2  เอกสารอ้างองิ 
  คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มน้ี ใชเ้อกสารอา้งอิง ดงัน้ี 

   3.2.1  ข้อก าหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม (ISO 14001:2004)  

 
4.0  ข้อก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดล้อม  
 

4.1  ข้อก าหนดทัว่ไป  
  บริษทัไดจ้ดัท าระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ด าเนินการ และคงรักษาไว ้ โดยการ

จดัท าเป็นเอกสาร และก าหนดวธีิการใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  ดงัน้ี 
4.2 นโยบายส่ิงแวดล้อม  

  ผูบ้ริหารสูงสุดของบริษทัมีความตระหนกัถึงความส าคญัในการใช้ทรัพยากร  
ธรรมชาติ และลดปัญหาจากมลพิษท่ีส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มอย่างจริงจงั จึงไดน้ าระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้มมาใชเ้ป็นมาตรฐานในการด าเนินการ  และเพื่อแสดงความมุ่งมัน่ในการด าเนิน
ระบบฯ จึงก าหนดนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  ดงัน้ี 

 

 

นโยบายส่ิงแวดล้อมของบริษทั 
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4.3 การวางแผน  

  4.3.1  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม  
 บริษทัฯ ก าหนดให้มีการระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมจากกิจกรรม  

ผลิตภณัฑ์  และการให้บริการในทุกพื้นที่ในโรงงาน  เพื่อพิจารณาปัญหาที่จะเกิดทั้งในภาวะปกติ 
ภาวะผิดปกติ และภาวะฉุกเฉิน โดยลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีถูกระบุจะไดรั้บการประเมินถึง
ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม และจดัล าดบัความส าคญัของผลกระทบเหล่านั้น ตามขั้นตอนของระเบียบ
ปฏิบติัเร่ืองการระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม ผลกระทบดงักล่าวจะถูกน ามาพิจารณา
ก าหนดวธีิการจดัการหรือควบคุมดา้นส่ิงแวดลอ้ม  

 ส าหรับการพิจารณาลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มจากกิจกรรม ผลิตภณัฑ์ และ
การให้บริการนั้น จะท าการทบทวนเป็นระยะๆ  และน าผลการทบทวนนั้น มาปรับปรุง แกไ้ขวิธีการ
จดัการหรือควบคุมดา้นส่ิงแวดลอ้มตามความเหมาะสมต่อไป 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 

 ระเบียบปฏิบติังาน: SP-EM-01 “เร่ือง การระบุและประเมินปัญหาส่ิงแวดลอ้ม” 
  4.3.2  การช้ีบ่งและติดตามกฎหมายทีเ่กีย่วข้อง  

 บริษทัก าหนดให้มีการระบุและติดตามขอ้กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ดา้น
ส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มของโรงงาน  จดัให้มีการติดตามขอ้มูลดา้น
กฎหมายใหท้นัต่อเหตุการณ์อยูเ่สมอ  และมีการแจง้ให้ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบเพื่อมีการเปล่ียนแปลง โดย
ปฏิบติัตาม ระเบียบปฏิบติัเร่ืองกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง  

 ขอ้มูลเก่ียวกบักฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ดา้นส่ิงแวดลอ้ม จะใชป้ระกอบ
ในการประเมินความส าคญัของผลกระทบส่ิงแวดลอ้ม การจดัท านโยบายดา้นส่ิงแวดลอ้ม การพิจารณา
จดัตั้งวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายของบริษทั  และใชใ้นการทบทวนการด าเนินระบบของผูบ้ริหาร
ระดบัสูงอีกทางหน่ึงดว้ย 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน: SP-EM-02 “เร่ือง กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง”   
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  4.3.3  วัตถุประสงค์ เป้าหมาย และแผนงานด้านส่ิงแวดล้อม  

 บริษทัไดก้ าหนดวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายดา้นส่ิงแวดลอ้มไวเ้ป็นลายลกัษณ์
อกัษร โดยการก าหนดวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายทางส่ิงแวดลอ้มนั้น บริษทัไดพ้ิจารณาโดยค านึงถึง 
  1)  นโยบายส่ิงแวดล้อม 
  2)  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมท่ีมีนัยส าคัญ 
  3)  กฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆ  
  4)  ความเป็นไปได้ทางด้านการเงิน เทคโนโลยี การด าเนินการและธุรกิจ 
  5)  ข้อร้องเรียน ความคาดหวงัจากลูกค้าและผู้สนใจ 

 และเพื่อให้แผนงานดา้นส่ิงแวดลอ้มบรรลุตามวตัถุประสงค์และเป้าหมาย
ทางดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีวางไว ้ บริษทัไดม้อบหมายหนา้ท่ีความรับผิดชอบให้กบัผูเ้ก่ียวขอ้งน าไปปฏิบติั 
รวมถึงก าหนดขั้นตอนและระยะเวลาด าเนินการ โดยมีการติดตามความคืบหนา้ และวดัผลการด าเนินการ 
แผนงานดา้นส่ิงแวดลอ้มอยา่งต่อเน่ืองจนเสร็จส้ินตามขั้นตอนของแผนงาน 

 
   ในกรณีท่ีมีการปรับปรุงการผลิต กิจกรรม ผลิตภณัฑ์และการบริการใหม่ๆ 

บริษทัฯไดมี้การทบทวนและแกไ้ขแผนงานส่ิงแวดลอ้มใหเ้หมาะสมกบัการเปล่ียนแปลงนั้นๆ ทุกคร้ัง 
 4.4  การน าไปใช้และการปฏิบัติ  

   4.4.1  ทรัพยากร บทบาท หน้าที ่และความรับผิดชอบ  
 ผูบ้ริหารระดบัสูงไดม้ีการพิจารณาจดัสรรทรัพยากรที่เหมาะสมในการ

ด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มขั้นพื้นฐาน  รวมถึงก าหนดโครงสร้างการจดัท าระบบฯ และแต่งตั้ง
บุคลากรเพื่อใหก้ารด าเนินระบบเป็นไปตามขอ้ก าหนด ดงัน้ี 
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   หน้าทีค่วามรับผดิชอบ 

  1)  กรรมการผู้ จัดการ  เป็นประธานคณะท างานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม
โดยต าแหน่ง 

 มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบดงัน้ี 
  (1)  ก าหนดนโยบาย เป้าหมายทางดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
  (2)  สนบัสนุน  จดัสรรทรัพยากรอยา่งเหมาะสม ตรงตามงบประมาณ  
เพื่อด าเนินโครงการต่างๆ ดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
  (3)  ก าหนดหน่วยงาน หรือคณะท างานฯ เพื่อรับผิดชอบในการน านโยบาย 
เก่ียวกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มไปปฏิบติั 
  (4)  ก ากบั และติดตามด าเนินการใหเ้ป็นไปตามนโยบายและเป้าหมาย 
ท่ีวางไว ้
  (5)  อนุมติั แต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
(EMR) และคู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
 

โครงสร้างระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม (ตัวอย่าง) 

กรรมการผูจ้ดัการ 

คณะท างาาดดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม 
 

EM
R 
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   2)  ผู้แทนฝ่ายบริหารระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม (EMR) 

 มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบดงัน้ี 
  (1)  ด าเนินการ และพฒันาระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มใหเ้ป็นไปตาม
นโยบาย และระบบการจดัการตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
  (2)  จดัท าแผนงาน โครงการหรือมาตรการต่างๆ การน าไปใชแ้ละการ
ปฏิบติั การตรวจสอบ ทบทวน ตลอดจนการป้องกนัและแกไ้ขระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม ใหเ้ป็นไป
ตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
  (3)  ตรวจสอบ  ติดตามการด าเนินงานให้เป็นไปตามแผนงาน โครงการ
หรือมาตรการต่างๆ รวมทั้งสรุปผลการด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคเสนอต่อประธานคณะท างาน
ระบบจดัการส่ิงแวดลอ้ม  
  (4)  จดัท า ตรวจสอบ คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม รวบรวมและ
จดัเก็บเอกสารใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
  (5)  ร่วมประชุม ปรึกษาหารือเก่ียวกบัปัญหาและอุปสรรคของระบบการ 
จดัการส่ิงแวดลอ้มกบั คณะท างานฯ ผูป้ระสานงานและประธานคณะท างานฯเพื่อหาผลสรุปในการ
ด าเนินงาน 

3)  คณะท างานระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม  
 มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบดงัน้ี 

  (1)  ศึกษามาตรฐาน กฎหมาย และขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ส่ิงแวดลอ้ม 
  (2)  ทบทวนสถานะปัจจุบนัของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั 
  (3)  ระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม กบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง อนัเกิดจาก 
ส่วนของกิจกรรม ผลิตภณัฑ์ หรือบริการของบริษทัท่ีส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม และประเมินลกัษณะ
ปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีส าคญั เพื่อจะไดด้ าเนินการแกไ้ขตามล าดบัความส าคญัของปัญหา 
  (4)  จดัท าแผนงานโครงการ และมาตรการต่างๆในการจดัท าระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้ม 
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  (5)  จดัท าระเบียบปฏิบติังานหลกั เพื่อใชส้ าหรับปฏิบติัในหน่วยงานต่างๆ 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มรวมตลอดถึงการให้ค  าแนะน า ตรวจสอบในการจดัท า
เอกสารวธีิปฏิบติังานของหน่วยงานต่างๆ ใหถู้กตอ้งเป็นไปตามวธีิการท่ีไดป้ฏิบติั  และสอดคลอ้งกบั
ระเบียบปฏิบติังาน เพื่อไวอ้า้งอิงในการปฏิบติังานอยา่งถูกตอ้งท่ีจะตอ้งใชใ้นการด าเนินงานตามระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม ทั้งน้ีอาจจะแต่งตั้งคณะท างานยอ่ยหรือทีมงานไดต้ามความเหมาะสม 
  (6)  ด าเนินการฝึกอบรมและสร้างจิตส านึกทางดา้นส่ิงแวดลอ้มให้กบั
พนกังาน  โดยร่วมกบัฝ่ายทรัพยากรบุคคลและหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อใหพ้นกังานไดต้ระหนกัถึง
บทบาท หนา้ท่ี ความรับผดิชอบท่ีจะช่วยใหบ้รรลุนโยบายสอดคลอ้งตามวธีิการและขอ้ก าหนดของ
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม รวมทั้งตระหนกัถึงผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มส าคญัท่ีอาจจะเกิดจาก
กิจกรรมหรืองานท่ีปฏิบติั 
  (7)  จดัให้มีการตรวจประเมินภายใน เพื่อหาจุดที่ตอ้งการแกไ้ข และ
ป้องกนัใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

   (8)  ด าเนินการตามแผนงาน โครงการ มาตรการต่างๆ และสรุปผลการ
ด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคต่อ EMR 

   4.4.2  ความสามารถ การฝึกอบรม และการสร้างจิตส านึก          
 บริษทัไดก้ าหนดขั้นตอนในการฝึกอบรม ดา้นส่ิงแวดลอ้ม โดยพิจารณาจาก

ความตอ้งการฝึกอบรม  และก าหนดใหพ้นกังานแต่ละระดบัท่ีปฏิบติังานในลกัษณะท่ีอาจก่อให้เกิด
ผลกระทบท่ีส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้ม ไดรั้บการอบรม และมีความรู้ความสามารถเหมาะสมกบับทบาท
และหนา้ท่ีความรับผดิชอบตามวธีิการท่ีไดร้ะบุไวใ้นระเบียบปฏิบติัเร่ืองการฝึกอบรม รวมทั้งการปลูก
จิตส านึกใหก้บัพนกังานแต่ละระดบัไดต้ระหนกัถึง 

 1)  ความส าคัญในการปฏิบัติตามนโยบายและขัน้ตอนการด าเนินการด้าน
ส่ิงแวดล้อม รวมถึงข้อก าหนดในระบบการจัดการด้านส่ิงแวดล้อม 
  2)  ผลกระทบด้านส่ิงแวดล้อมท่ีส าคัญท่ีเกิดขึน้จริงหรืออาจจะเกิดขึน้ได้จาก
การปฏิบัติงาน และประโยชน์ด้านส่ิงแวดล้อมท่ีจะได้รับในการปรับปรุงผลการปฏิบัติงานของแต่ละ
คน 
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  3)  บทบาทและหน้าท่ีความรับผิดชอบในการปฏิบัติงานให้บรรลุผลตาม
นโยบายและขัน้ตอนการด าเนินการด้านส่ิงแวดล้อม รวมท้ังการปฏิบัติตามข้อก าหนดของระบบการ
จัดการส่ิงแวดล้อม  ข้อก าหนดเร่ืองการเตรียมพร้อม และด าเนินการเม่ือเกิดเหตุฉุกเฉิน 
  4)  ผลของการไม่ปฏิบัติตามขัน้ตอนการท างานท่ีก าหนดไว้ 

  บนัทึกประวติัการฝึกอบรมของพนกังาน จะเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานท่ีแผนกบุคคล 
  ส าหรับบุคคลภายนอกท่ีเขา้มาปฏิบติังานในโรงงาน  เช่น ผูรั้บเหมา ผูรั้บเหมา

ช่วง เป็นตน้  ท่ีอาจจะปฏิบติังานแลว้ส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม จะไดรั้บการช้ีแจงให้ทราบถึง
ขอ้ก าหนดและนโยบายส่ิงแวดลอ้ม  รวมทั้งวิธีการป้องกนัแกไ้ขในการปฏิบติังาน เพื่อมิให้เกิดผล
กระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม 

  ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
  ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-PS-02  “เร่ือง การฝึกอบรม” 

  4.4.3  การส่ือสาร  
 บริษทัไดจ้ดัใหมี้การส่ือสารขอ้มูลท่ีเก่ียวกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม และ

ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มให้ผูส้นใจทั้งภายในและภายนอก  รวมทั้งการรับฟังความคิดเห็นจาก
ผูส้นใจฟังภายในและภายนอก  ตลอดจนขอ้ร้องเรียน เพื่อเป็นขอ้มูลในการปรับปรุงการด าเนินการดา้น
ส่ิงแวดลอ้มอยา่งต่อเน่ืองตาม ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการติดต่อส่ือสาร  

บนัทึกการด าเนินการส่ือสารทั้งภายในและภายนอก ผลการพิจารณา และการ
แจง้กลบั ถือเป็นบนัทึกดา้นส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงจะตอ้งด าเนินการตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุม
บนัทึกคุณภาพ 

ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-EM-03  “เร่ือง การติดต่อส่ือสาร” 

  4.4.4  เอกสาร 
 บริษทัไดก้ าหนดโครงสร้างของเอกสารส าหรับระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

ดงัน้ี 
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o ระดับ 1- คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม  เป็นคู่มือในการจดัท าและ
ด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั  ซ่ึงจะสอดคล้องกบัมาตรฐานระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม และแสดงถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งขอ้ก าหนดและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 

o ระดับ 2- ระเบียบปฏิบติั เป็นเอกสารแสดงขอบเขต วตัถุประสงค ์
ผูรั้บผิดชอบ ผูเ้ก่ียวขอ้ง เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง และขั้นตอนในการด าเนินการ  เช่น การระบุลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม เป็นตน้ 

o ระดับ 3- มาตรฐานวธีิปฏิบติังาน  เป็นมาตรฐานการปฏิบติังาน ระบุ
ขั้นตอนการปฏิบติังาน 

o ระดับ 4- แบบฟอร์ม  เอกสารสนบัสนุนต่างๆ  เป็นแบบฟอร์มมาตรฐาน  
บนัทึก  ขอ้มูลดา้นส่ิงแวดลอ้ม หรือเอกสารอา้งอิงท่ีเก่ียวขอ้งต่างๆ  ซ่ึงเป็นหลกัฐานแสดงถึงผลการ
ปฏิบติัตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั 

เอกสารทุกระดบัตอ้งไดรั้บการควบคุมตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุม
เอกสาร (SP-DC-01) 

 
 
 

 
 
 
 

  1 

  2 

  3 

  4 
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  4.4.5  การควบคุมเอกสาร  

 บริษทัไดก้ าหนดให้มีขั้นตอนในการจดัเก็บเอกสารและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั  เพื่อให้มีการควบคุมเป็นไปอยา่งมีระบบ มีประสิทธิภาพ 
และเป็นมาตรฐานเดียวกนั โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 
  1)  ประเภทของเอกสารท่ีต้องควบคุม  ไดแ้ก่ 

 (1)  คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม (Environmental Manual) 
 (2)  ระเบียบปฏิบติั (System Procedure) 
 (3)  มาตรฐานวธีิปฏิบติังาน (Standard Operating Procedure) 
 (4)  มาตรฐาน (Standard) 
 (5)  ขอ้ก าหนด (Specification) 
 (6)  แบบฟอร์ม (Form) 
 (7)  เอกสารอา้งอิงอ่ืนๆ ท่ีไดรั้บจากภายนอก  เช่น อนุกรมมาตรฐาน 

ISO ต่าง ๆ ขอ้ก าหนดของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม กฎหมาย เป็นตน้ 
 2)  จัดท าบัญชีรายช่ือเอกสารท่ีควบคุม  เพื่อใชค้วบคุมเอกสารและขอ้มูล 

และช้ีบ่งถึงช่ือเอกสาร ผูจ้ดัท าผูต้รวจสอบ ผูอ้นุมติั เป็นตน้ เอกสารท่ีไดจ้ดัท าข้ึนหรือแกไ้ขปรับปรุง
ตอ้งไดรั้บการทบทวนและอนุมติัจากผูมี้อ  านาจในการทบทวนและอนุมติัเสียก่อนทุกคร้ัง 

 3)  จัดให้มีรหัสอักษรและตัวเลขในการควบคุมเอกสารและข้อมลู  เพื่อให้
สามารถช้ีบ่งเอกสารไดอ้ยา่งถูกตอ้ง และสะดวกในการน าไปใชง้าน 

 4)  เอกสารต้นฉบับท้ังหมดต้องมีลายเซ็นจริง และเกบ็รักษาไว้ท่ีหน่วยงาน
ควบคุมเอกสารและข้อมลูส่วนกลาง  เพื่อเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานส าหรับใชอ้า้งอิงในภายหลงั 

 5)  แจกจ่ายเอกสารให้จัดเกบ็อยู่ในจุดปฏิบัติงาน  ส าหรับเอกสารท่ีเลิกใชง้าน
แลว้ ใหน้ าออกจากจุดปฏิบติังานเพื่อท าลาย เวน้แต่เอกสารตน้ฉบบัท่ีตอ้งเก็บไวอ้า้งอิงตามท่ีระบุใน
ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมเอกสารและขอ้มูล 
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 6)  ในกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงเอกสารท่ีควบคุม  จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ

และอนุมติัก่อนการแจกจ่ายใหผู้เ้ก่ียวขอ้งตามท่ีไดใ้ชง้านจริง  ตามท่ีระบุไวใ้น   ระเบียบปฏิบติัเร่ือง
การ ควบคุมเอกสาร 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-DC-01  “เร่ือง การควบคุมเอกสารและขอ้มูล” 

  4.4.6  การควบคุมการปฏิบัติงาน 
 การด าเนินการ ผลิตภณัฑ์และการบริการ ท่ีก่อให้เกิดหรือมีโอกาสท่ีจะส่ง 

ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั หรือเก่ียวขอ้งกบันโยบาย วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายของบริษทั 
จะตอ้งไดรั้บการควบคุมการด าเนินการให้เป็นไปตามท่ีก าหนดไวเ้พื่อป้องกนัไม่ให้เกิดผลกระทบ
ต่อส่ิงแวดลอ้ม 

 บริษทัไดจ้ดัท า ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมการปฏิบติัการ เพื่อเป็น 
มาตรฐานในการวางแผน การควบคุม และการบ ารุงรักษา  ตามขั้นตอนท่ีระบุไว ้ดงัน้ี 
  1)  จัดท าระเบียบปฏิบัติเร่ืองการควบคุมการปฏิบัติการ 
  2)  ก าหนดมาตรฐาน หลักเกณฑ์ในการด าเนินการตามระเบียบปฏิบัติดังกล่าว 
  3)  ก าหนดหลักเกณฑ์ในการคัดเลือก ตรวจสอบ ประเมินสินค้าหรือบริการ
ท่ีเก่ียวข้องกับลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมท่ีมีนัยส าคัญ  และแจ้งหลักเกณฑ์ดังกล่าว  รวมท้ังความ
ต้องการด้านส่ิงแวดล้อมของบริษัทให้ผู้ส่งสินค้า  และผู้รับเหมาท่ีเก่ียวข้องทราบ 

ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-EM-04  “เร่ือง การควบคุมการด าเนินงาน” 
 ระเบียบปฏิบติังาน: SP-LG-04  “เร่ือง การจดัซ้ือ-จดัจา้ง” 

  4.4.7  การเตรียมความพร้อมและตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน  
 หน่วยงานท่ีได้ประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมท่ีเกิดจากกิจกรรม  

ผลิตภณัฑ์ หรือบริการใดๆ ท่ีจะก่อให้เกิดเหตุการณ์ในภาวะฉุกเฉิน และจะท าให้เกิดผลกระทบ      
ท่ีส าคญัอยา่งยิ่งต่อส่ิงแวดลอ้ม ชีวิตและทรัพยสิ์น จะตอ้งน าเร่ืองท่ีจะก่อให้เกิดเหตุการณ์ในภาวะ
ฉุกเฉินท่ีไดรั้บการประเมินไวน้ั้น  มาจดัท าเป็นแผนการเตรียมรับสถานการณ์ฉุกเฉินในแต่ละเร่ือง  
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ตามขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นระเบียบปฏิบติัเร่ือง การเตรียมรับสถานการณ์ฉุกเฉิน  พร้อมทั้งจดัท าแผน
ด าเนินการ เม่ือเกิดสภาวะการณ์ฉุกเฉิน  รวมถึงวธีิการป้องกนัและบรรเทาผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัสถานการณ์ดงักล่าวแผนการเตรียมรับสถานการณ์ฉุกเฉินในแต่ละเร่ือง  จะน าไปบรรจุ
เป็นหวัขอ้ในการฝึกอบรมใหแ้ก่พนกังาน  หรือผูท่ี้เก่ียวขอ้งทุกคนไดรั้บการฝึกอบรม และให้ไดรั้บ
การฝึกซอ้มตามขั้นตอนของแผนการเตรียมรับสถานการณ์ฉุกเฉินตามท่ีระบุไวอ้ยา่งสม ่าเสมอ 

 แผนการเตรียมรับสถานการณ์ฉุกเฉินในแต่ละเร่ือง จะไดรั้บการทบทวน  และ
ปรับปรุงตามความเหมาะสม หลงัจากมีการฝึกซอ้มแลว้ หรือในกรณีเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินข้ึนจริง 

 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-EM-05  “เร่ือง การเตรียมการและตอบสนองภาวะ

ฉุกเฉิน” 
 4.5  การตรวจสอบ  

  4.5.1  การติดตามตรวจสอบและการวัดผล  
 บริษทัจดัให้มีการติดตามตรวจสอบและวดัผลการด าเนินงานหรือกิจกรรม 

ซ่ึงก่อให้เกิดผลกระทบท่ีส าคญัต่อส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั รวมถึงบนัทึกขอ้มูลต่างๆ ซ่ึงแสดงให้
เห็นถึงประสิทธิภาพของการควบคุมกระบวนการ และการด าเนินตามแผนงานด้านส่ิงแวดล้อม 
ท่ีสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค์และเป้าหมาย  ส่วนอุปกรณ์และเคร่ืองมือส าหรับใช้ในการติดตาม
ตรวจสอบและวดัผล ไม่วา่จะเป็นของบริษทัเองหรือของหน่วยงานภายนอก จะตอ้งมัน่ใจไดว้า่มีความ
แม่นย  าและเท่ียงตรง เหมาะสมกบัการใชง้าน  โดยไดรั้บการสอบเทียบอยา่งสม ่าเสมอ  

 
 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-EM-06  “เร่ือง การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั” 
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  4.5.2  การประเมินความสอดคล้อง 

 บริษทัจดัใหมี้ประเมินความสอดคลอ้งกบักฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 
และเก็บบนัทึกผลการปฏิบติัอยา่งเป็นระบบ ตามระยะเวลาท่ีก าหนด  เพื่อแสดงความมัน่ใจวา่ไดป้ฏิบติั
สอดคลอ้งตามกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-EM-02 “เร่ือง กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง” 

  4.5.3  ข้อบกพร่อง การการแก้ไข และการป้องกนั   
 บริษทัไดก้ าหนดขั้นตอนการด าเนินการแกไ้ข และป้องกนัส่ิงผิดปกติดา้น

ส่ิงแวดลอ้ม  โดยก าหนดวิธีปฏิบติัเม่ือเกิดสภาพท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด หรือมีโอกาสท่ีจะเกิดข้ึน
บ่อยคร้ัง  พร้อมทั้งก าหนดผูรั้บผิดชอบในการแกไ้ขปัญหา  เพื่อลดความรุนแรงของสาเหตุ หรือ
ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  รวมถึงการหาสาเหตุของปัญหา  เพื่อด าเนินการป้องกนัและจดัท าเป็น
มาตรฐานในการปฏิบติังานเพื่อไม่ให้เหตุการณ์เหล่านั้นเกิดข้ึนตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการแกไ้ขและ
ป้องกนั 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-QM-08  “เร่ือง การปฏิบติัการแกไ้ขป้องกนั” 

  4.5.4  บันทกึ  
 บริษทัไดจ้ดัท าและก าหนดขั้นตอนในการควบคุมบนัทึกดา้นส่ิงแวดลอ้ม 

เพื่อก าหนดวิธีการบ่งช้ี การเก็บรวบรวม การจดัท าดชันี การเก็บรักษา และการท ารายงานบนัทึกดา้น
ส่ิงแวดลอ้มตาม ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมบนัทึกคุณภาพ  เพื่อใหส้ามารถ 
  1)  บ่งชี้ และสอบกลับไปยงักิจกรรม ผลิตภัณฑ์ หรือบริการท่ีเก่ียวข้องได้ 

   2)  จัดเกบ็บันทึกในลักษณะท่ีจะน ามาใช้งานได้สะดวก 
  3)  ป้องกันมิให้เกิดความเสียหาย เส่ือมสภาพ สูญหาย 
  4)  ก าหนดและบันทึกระยะเวลาในการเกบ็รักษา 
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 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-QM-03  “เร่ือง การควบคุมบนัทึกคุณภาพ” 

  4.5.5  การตรวจประเมินภายใน    
 บริษทัไดจ้ดัท าและก าหนดขั้นตอนในการตรวจติดตามภายในระบบการ

จดัการดา้นส่ิงแวดลอ้มโดยก าหนดขอบเขต ความถ่ี บุคลากร และวิธีการในการตรวจสอบการด าเนินการ
ในทุกๆ ระดบัของแต่ละหน่วยงานให้มีการปฏิบติัอยา่งถูกตอ้งตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของ
บริษทั ตามวธีิการท่ีระบุไวใ้น ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการตรวจติดตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

 ผลของการตรวจติดตามระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มภายใน  จดัเป็นบนัทึก
ดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีจะตอ้งจดัเก็บตาม  ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมบนัทึกคุณภาพ  รวมถึงมีการ
สรุปเป็นรายงานให้แก่ผูบ้ริหารระดบัสูงในการทบทวน  และประเมินผลการด าเนินการระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้ม  เพื่อเป็นแนวทางในการปรับปรุงใหเ้ป็นไปอยา่งต่อเน่ือง 

 ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
 ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-QM-07  “เร่ือง การตรวจประเมินภายใน” 

4.6  การทบทวนการจัดการ 
  บริษทัจะพิจารณาทบทวนความเหมาะสมในการด าเนินการ ความพอเพียงของ

ทรัพยากร  และประสิทธิภาพของการด าเนินระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มอยา่งต่อเน่ือง อยา่งนอ้ย   
ปีละ 2 คร้ัง 

  4.6.1  ผู้แทนฝ่ายบริหารด้านส่ิงแวดล้อม (EMR)  จะเป็นผูร้วบรวม  และน าเสนอ
ขอ้มูลต่างๆ ท่ีจ าเป็นเสนอผูบ้ริหารระดบัสูงเพื่อการทบทวน  ดงัต่อไปน้ี 
  1)  ผลการตรวจประเมิน 
  2)  การส่ือสารจากหน่วยงานภายนอกองค์กร 
  3)  ผลการด าเนินงานของระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม 
  4)  วตัถปุระสงค์และเป้าหมายท่ีต้องบรรลุถึง 
  5)  สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน 
  6)  การติดตามผลการด าเนินการจากการทบทวนการจัดการคร้ังท่ีผ่านมา 
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ช่ือบริษัท 

คู่มอืการจัดการส่ิงแวดล้อม (Environmental Manual =EM) 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: รหสัเอกสาร : EM-01 
แกไ้ขคร้ังท่ี : หนา้ท่ี : 

 
  7)  การเปล่ียนแปลงของสภาพแวดล้อม  รวมถึงกฎหมายและข้อก าหนดต่างๆ 
ท่ีเก่ียวข้องกับลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมของบริษัท 
  8)  ข้อแนะน าเพ่ือการปรับปรุงระบบ 
  บนัทึกการทบทวนของฝ่ายบริหาร จดัเป็นบนัทึกดา้นส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงจะตอ้ง
ไดรั้บการควบคุมตาม ระเบียบปฏิบติัเร่ือง การควบคุมบนัทึกคุณภาพ 

   ระเบียบปฏิบติัท่ีเก่ียวขอ้ง : 
  ระเบียบปฏิบติังาน:  SP-QM-01  “เร่ือง การทบทวนของฝ่ายบริหาร” 

5.0 ดัชนีระเบียบปฏบิัติและวิธีปฏบิัติงาน 
 

เอกสารระเบียบปฏิบติัและวิธีปฏิบติังานของบริษทัฯ สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

5.1  รายการระเบียบปฏิบัติ (Procedures) 
 

ข้อก าหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม ระเบียบปฏิบัติ/
เอกสารที่เกีย่วข้อง 

หมายเลข
เอกสาร หมวด เร่ือง 

4.1 ขม้ก าหดดทังดไป   
4.2 ดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม   
4.3.1 ้กัษณะปัญหาิ่งงาวดด้ม้ม   
4.3.2 การช้ีบ่งาว้ะต่ดตามกฎหมายทีงเกีงยดขม้งา   
4.3.3 ดตัถุประ ิงาค ์เป้าหมาย ว้ะวผดงาาดิ่งงาวดด้ม้ม   
4.4.1 ทรัพยาการ บทบาท หดา้ทีง ว้ะคดามรับผด่ชมบ   
4.4.2 คดามิามารถ การฝึกมบรม ว้ะการิร้างา

จ่ติ าดึก 
  

4.4.3 การิืงมิาร   
4.4.4 เมกิาร   
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ช่ือบริษัท 

คู่มอืการจัดการส่ิงแวดล้อม (Environmental Manual =EM) 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: รหสัเอกสาร : EM-01 
แกไ้ขคร้ังท่ี : หนา้ท่ี : 

 
ข้อก าหนดระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม ระเบียบปฏิบัติ/

เอกสารที่เกีย่วข้อง 
หมายเลข
เอกสาร หมวด เร่ือง 

4.4.5 การคดบคุมเมกิาร   
4.4.6 การคดบคุมกระบดดการ   
4.4.7 การเตรียมคดามพร้มมว้ะตมบิดมงาต่มภาดะ

ฉุกเฉ่ด 
  

4.5.1 การต่ดตามตรดจิมบว้ะการดดัผ้   
4.5.2 การตรดจิมบการปฏ่บต่ัตามกฎหมายิ่งงาวดด้ม้ม   
4.5.3 ขม้บกพร่มงา การปฏ่บต่ัการวกไ้ขว้ะการป้มงากดั   
4.5.4 บดัทึก   
4.5.5 การตรดจประเม่ดภายใด   
4.6 การทบทดดการจดัการ   

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ค 
 

ตวัอยา่ง นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
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ประกาศ 

เร่ือง   นโยบายส่ิงแวดล้อม 

 

 
บริษทั                                มีความมุ่งมัน่ใหพ้นกังานทุกคน มีจิตส านึกถึงความส าคญั

ของการอนุรักษส่ิ์งแวดลอ้ม  ท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรม ผลิตภณัฑ ์และการบริการทุกๆ ดา้น  ของบริษทัฯ  
โดยก าหนดให้ปฏิบติัตามแนวทางของนโยบาย   ท่ีก าหนดไวด้งัน้ี 

1. จดัใหมี้การใชพ้ลงังานและทรัพยากรธรรมชาติ  ในกระบวนการผลิตและการท างาน
ใหเ้ป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ คุม้ค่าและประหยดั  เพื่อลดความส้ินเปลืองของทรัพยากร  

2. มุ่งเนน้ในการจดัการดา้นของเสีย  การป้องกนัการเกิดมลภาวะ  และป้องกนัปัญหา         
ท่ีอาจเกิดผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม  

3. ติดตาม ตรวจสอบ ทบทวน  และประเมินผลการด าเนินงาน  ตามระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม ISO 14001 ในระยะเวลาท่ีเหมาะสม  อนัจะน าไปสู่การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  

4. ปฏิบติัตามกฎหมายและระเบียบ  ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงแวดลอ้มของทางราชการ  รวมทั้ง
ขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งอยา่งเคร่งครัด  

5. ส่ือสาร และเผยแพร่ขอ้มูลการด าเนินการดา้นส่ิงแวดลอ้มอนัเป็นประโยชน์ต่อ
พนกังานและสาธารณชน 
                

ประกาศ  ณ  วนัท่ี…………………….   
 
         (………………………….) 
                 กรรมการผูจ้ดัการ



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ง 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การระบุและประเมินปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (SP-EM-01) 
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ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 
 

เร่ือง  การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม 
 
 

รหัสเอกสาร SP-EM-01 
แก้ไขคร้ังที่ ….0… 
วนัที่เร่ิมใช้ …/……./…… 
จ านวนหน้าทั้งหมด………หน้า  
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้อนุมัต…ิ…………………….วนัที่……../….…/………

 

หน่วยงาน : EM 
 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
1.  วตัถุประสงค์   
 

 เพื่อใชเ้ป็นคู่มือการปฏิบติังานเพื่อระบุประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มของบริษทั ฯ รวมถึง
ประเมินระดบั นยัส าคญัของประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มไดอ้ยา่งถูกตอ้งเหมาะสมกบักิจกรรม, 
กระบวนการ, ผลิตภณัฑ์ และบริการของบริษทั ฯ 

 

2.  ขอบเขต 
 

 การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มด าเนินการภายใตกิ้จกรรม   ผลิตภณัฑ์ 
บริการของบริษทัฯ รวมถึงลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มทางออ้มจากผูรั้บจา้งช่วง  ผูข้ายและผูใ้หบ้ริการ 

 

3.  ค านิยาม 
 

 3.1  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม (Environmental Aspect)  หมายถึง ส่ิงท่ีเกิดจาก
กระบวนการ  กิจกรรม ผลิตภณัฑ ์ หรือบริการของบริษทัฯ  ซ่ึงส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มในอดีต 
ปัจจุบนั  และมีความเส่ียงท่ีอาจเกิดผลกระทบในอนาคต    

 3.2  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมที่มีนัยส าคัญ (Significant Environmental Aspect)   
หมายถึง ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (Environmental  Aspect)  ท่ีไดป้ระเมินแลว้วา่ก่อใหเ้กิดผลเสีย
ต่อส่ิงแวดลอ้มหรือมีโอกาสเกิดผลเสียต่อส่ิงแวดลอ้มอยา่งมีนยัส าคญัตามเกณฑท่ี์ระบุในเอกสารน้ี 

 3.3  ภาวะปกติ (Normal)  หมายถึง สถานการณ์ท่ีเกิดข้ึนเป็นปกติจากการท างาน  และ
กิจกรรมต่างๆ ของบริษทัฯ 

 3.4  ภาวะผดิปกติ (Abnormal)  หมายถึง สถานการณ์ผดิปกติของกิจกรรม  กระบวนการ 
และปัจจยัต่างๆ ของบริษทั  เช่น ไฟฟ้าดบั  เคร่ืองจกัรช ารุด  เป็นตน้ 

 3.5  ภาวะฉุกเฉิน (Emergency)  หมายถึง สถานการณ์ท่ีไม่สามารถคาดคะเนการเกิดได ้
และเม่ือเกิดข้ึนมีโอกาสท าใหเ้กิดผลเสียหายท่ีรุนแรงต่อชีวติ  ทรัพยสิ์น  และส่ิงแวดลอ้ม 

 3.6  มลพษิ (Pollution)  หมายถึง ภาวะท่ีส่ิงแวดลอ้มเกิดการปนเป้ือนโดยมลพิษ ท าให้
ส่ิงแวดลอ้มเส่ือมโทรมไป 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง  
 

 4.1  กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง (SP-EM-02) 
 

 5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

 5.1  ผช.กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติังาน หรือ EMR  รับผิดชอบ พิจารณา ตรวจสอบ 
และอนุมติัและแกไ้ข/เพิ่มเติมกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 
 5.2  คณะท างานส่ิงแวดลอ้มท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง รับผิดชอบระบุและประเมินปัญหา 
ส่ิงแวดลอ้มตลอดจนการจดัท าทะเบียนปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 

 

 6.  ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 

 การระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม  
1.  คณะท างานส่ิงแวดลอ้มท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง  ร่วมกนัระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม

โดยวธีิการ  การส ารวจพื้นท่ี  การวิเคราะห์กระบวนการ  เพื่อระบุประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้ม  โดยบนัทึก
ลงในแบบฟอร์มทะเบียนปัญหาส่ิงแวดลอ้ม (FM-EM-01A) 

2.  การระบุประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มตอ้งค านึงถึง 
 2.1  กิจกรรม  ผลิตภณัฑ์  บริการ ของบริษทัฯ ทั้งท่ีเกิดข้ึนในอดีต  ปัจจุบนั  และ
อนาคต  
 2.2  ตอ้งพิจารณาผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มใหค้รอบคลุมทั้งทางตรง  ไดแ้ก่ กิจกรรม  
ผลิตภณัฑ ์ และบริการของบริษทัฯ และทางออ้ม  ไดแ้ก่  กิจกรรม  ผลิตภณัฑ ์ และบริการของผูข้าย  
ผูใ้หบ้ริการ  ผูรั้บจา้งช่วง  เป็นตน้ 
 2.3  พิจารณาให้ครอบคลุมประเด็นการสร้างมลพิษ (Pollution)  และการใชท้รัพยากร 
(Resource use) 
 2.4  พิจารณาสภาวะการเกิดใหค้รอบคลุมตั้งแต่ภาวะปกติ  ภาวะผดิปกติ  และภาวะ 
ฉุกเฉิน เช่น ไฟไหม ้ เป็นตน้ 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

 การประเมินลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมทีม่ีนัยส าคัญ 
1.  ประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั  โดยใชเ้กณฑด์งัน้ี 

 

ด้านกฎหมายและข้อก าหนดอืน่ๆ ข้อร้องเรียน 
Y เก่ียวขอ้ง Y มีเหตุร าคาญ  มีขอ้ร้องเรียน 
N ไม่เก่ียวขอ้ง N ไม่มีเหตุร าคาญ  ไม่มีขอ้ร้องเรียน 

เหตุการณ์ในอดีต ขาดข้อมูล/การตรวจวดั 
Y เคยมีเหตุการณ์เกิดข้ึนในอดีต Y ไม่มีขอ้มูล/ไม่มีผลการตรวจวดั 
N ไม่เคยมีเหตุการณ์เกิดข้ึนในอดีต N มีขอ้มูล/มีผลการตรวจวดั 

สภาวการณ์   
N ภาวะปกติ (Normal)   
A ภาวะผดิปกติ (Abnormal)   
E ภาวะฉุกเฉิน (Emergency)   

 
 

ด้านทรัพยากร  ด้านมลพษิ  

โอกาส  ความรุนแรง  โอกาส  ความรุนแรง  
1 ใชใ้ดปร่มาณดม้ยมาก 1 ิามารถฟ้ืดฟตูดัเมงาได้

รดดเร็ด/มีใชม้ยา่งาเห้ืมเฟืม 
1 วทบจะไม่เก่ดข้ึดเ้ย 

เช่ด ดม้ยกดา่ 10 ปี 
1 ไม่มีผ้กระทบ 

2 ใชใ้ดปร่มาณดม้ย 2 ิามารถเก่ดทดวทดได้
ง่าายมาก  

2 ดาดๆเก่ดคร้ังา เช่ด ปี้ะ
คร้ังา 

2 ผ้กระทบดม้ย 

3 ใชใ้ดปร่มาณปาดก้างา 3 ิามารถเก่ดทดวทดได ้
ใดระยะเด้ามดัิ้ัด 

3 เก่ดข้ึดบางาเด้า เช่ด              
ทุกเดืมด 

3 ผ้กระทบใดดงาจ ากดั 

4 ใชใ้ดปร่มาณมาก 4 ิามารถเก่ดทดวทดไดโ้ดย
ตม้งาใชเ้ด้าดาด  

4 เก่ดข้ึดเป็ดประจ า เช่ด 
ทุกมาท่ตย ์

4 ผ้กระทบรุดวรงา 

5 ใชใ้ดปร่มาณมากทีงิุด 5 ไม่ิามารถเก่ดทดวทดได/้
ใชเ้ด้าใดการเก่ดดาดมาก 

5 เก่ดข้ึดทุกดดั 5 ผ้กระทบรุดวรงามาก 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
ตารางประเมินความเส่ียง 

 

                              ความรุนแรง 
     น้อย                                                           สูง 

1 2 3 4 5 

    
โอ
กา
ส 

 
สูง

    
    

    
    
    

 น
อ้ย

 
    
  

1 1 2 3 4 5 
2 2 4 6 8 10* 
3 3 6 9 12* 15* 
4 4 8 12* 16* 20* 
5 5 10 15* 20* 25* 

 
ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมที่มีนัยส าคัญ  ได้แก่  
1) กรณีเกณฑก์ารประเมินดา้นกฎหมายเป็น  “ Y ” 
2) กรณีคะแนนประเมินความเส่ียง = โอกาส x ความรุนแรง  เป็นระดบัสูง “ * ”  

ตามตารางประเมินความเส่ียง 
 

2.  คณะท างานส่ิงแวดลอ้มท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง บนัทึกปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั 
ลงในแบบฟอร์ม FM-EM-01B   จากนั้นเสนอ EMR เพื่อลงนามอนุมติั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
 การทบทวนลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม  
 ทบทวนลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม อยา่งนอ้ยปีละคร้ัง หรือทบทวนเม่ือมีการเปล่ียนแปลง
ต่อไปน้ี  

 1.  กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง  
 2.  กิจกรรมหรือกระบวนการผลิตและบริการ 
 3.  ผลิตภณัฑ ์ของบริษทัฯ 
 4.  บริการของบริษทัฯ 
 5.  การเปล่ียนผูรั้บจา้งช่วง  ผูส่้งมอบ หรือผูใ้หบ้ริการ  
 6.  ประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีเป็นท่ีสนใจของชุมชน  สังคม หรือผูมี้ส่วนร่วมอ่ืนๆ 
 7.  อุบติัเหตุ  เหตุฉุกเฉินต่างๆ  ทั้งท่ีเกิดข้ึนภายในบริษทัฯ  และท่ีอ่ืน  ซ่ึงอาจเกิดข้ึนกบั
บริษทัฯ ไดเ้ช่น อุบติัเหตุกบัโรงงานประเภทเดียวกนั  

 

 การก าหนดวตัถุประสงค์และเป้าหมาย 
  1.  EMR และคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม พิจารณาก าหนดวตัถุประสงค์และเป้าหมาย  
โดยพิจารณาขอ้มูลจาก  

1.1  นโยบายบริษทั, นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 
1.2  ประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั 

 1.3  การส ารวจสภาพแวดลอ้มเบ้ืองตน้  
 1.4  ประเด็นทางธุรกิจ, งบประมาณ, เทคโนโลยแีละความพร้อมของบริษทัฯ 
 1.5  การปฏิบติัตามกฎหมาย  และขอ้ก าหนดอ่ืนๆ 
 1.6  ประเด็นอ่ืนๆ  

  2.  ก าหนดวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายโดยบนัทึกลงในแบบฟอร์มแผนงาน
ส่ิงแวดลอ้ม (FM-EM-01C)  

 

 การจัดท าแผนงานส่ิงแวดล้อม 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
1.  EMR และคณะท างานส่ิงแวดลอ้มพิจารณาแหล่งขอ้มูลเพื่อก าหนดประเด็นในการ

ท าแผนงานส่ิงแวดลอ้ม  ดงัน้ี 
 1.1  วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย 
 1.2  นโยบายบริษทั หรือ นโยบายส่ิงแวดลอ้ม 

 1.3  ประเด็นปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมีนยัส าคญั 
 1.4  งบประมาณ  ความพร้อมขององคก์รและเทคโนโลยี 
 1.5  ระยะเวลาการด าเนินโครงการ 
 1.6  อ่ืนๆ  
2.  การก าหนดประเด็นเพื่อจดัท าแผนงานส่ิงแวดลอ้มใหค้วามส าคญัต่อการตอบสนอง

วตัถุประสงค์และเป้าหมาย นโยบาย กฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีมีความเหมาะสมในการท า
โครงการส่ิงแวดลอ้ม    

3.  คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม  ซ่ึงไดรั้บมอบหมายจาก EMR  จดัท าแผนงานส่ิงแวดลอ้ม 
โดยประกอบดว้ยประเด็นต่อไปน้ี 

 3.1  วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย  
 3.2  ตวัช้ีวดั  
 3.3  ระยะเวลาด าเนินโครงการ   
 3.4  งบประมาณ  

 3.5  วธีิการด าเนินการ    
 แลว้กรอกขอ้มูลลงในแบบฟอร์มแผนงานส่ิงแวดลอ้ม (FM-EM-01C)  และน าเสนอ 

EMR พิจารณา  

4.  EMR ติดตามความคืบหนา้ตามท่ีระบุในเอกสารแผนงานส่ิงแวดลอ้ม (FM-EM-01C)  
และบนัทึกผลในแบบฟอร์มการติดตามแผนงานดา้นส่ิงแวดลอ้ม (FM-EM-01D)   

5.  กรณีมีการเปล่ียนแปลงกิจกรรม  ผลิตภณัฑ ์ บริการท่ีส่งผลกระทบต่อแผนงานดา้น
ส่ิงแวดลอ้ม  ให้ EMR ประชุมทบทวนกบัผูเ้ก่ียวขอ้ง  หากมีผลกระทบให้ปรับปรุงแผนงานท่ีมี
ผลกระทบใหส้อดคลอ้งกบัการเปล่ียนแปลง   
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-01 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
 

7.  บันทกึ 
 

ล าดับที ่ ช่ือเอกสาร วธีิการจัดเกบ็ ระยะเวลาการ
จัดเกบ็ 

(อย่างน้อย) 

ผู้อนุมัติ
ท าลาย 

1 ทะเบียนปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
(FM-EM-01A) 

จดัเรียงตามล าดบั/ 
แฟ้มทะเบียนปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม 

3 ปี EMR 

2 ปัญหาส่ิงแวดลอ้มท่ีมี
นยัส าคญั  
(FM-EM-01B) 

จดัเรียงตามล าดบั/ 
แฟ้มทะเบียนปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม 

3 ปี EMR 

3 แผนงานส่ิงแวดลอ้ม 
(FM-EM-01C) 

จดัเรียงตามล าดบั/แฟ้ม
ทะเบียนปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม 

3 ปี EMR 

4 ติดตามแผนงานส่ิงแวดลอ้ม 
(FM-EM-01D) 

จดัเรียงตามล าดบั/แฟ้ม
ทะเบียนปัญหา
ส่ิงแวดลอ้ม 

3 ปี EMR 
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แบบฟอร์มบันทกึทีเ่กีย่วข้อง 
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ทะเบียนปัญหาส่ิงแวดล้อม 

ฝ่าย/ิ่ดด……………………………………………………ผู้
ประเม่ด…………………………………………………………………………………...…….หดา้ทีง…..…../…..…... 

ปัญหาิ่งงาวดด้ม้ม R/
P 

D/
ID

 

กฎ
หม

าย
ว้

ะข
ม้ก

 าห
ดด

 

ิภ
าด
กา
รณ์

 (N
/A

/E
) 

ขม้
ร้ม
งาเรี

ยด
 

เห
ตุก

าร
ณ์ที

งเก่ด
ขึ้ด

ใด
มดี

ต 

ขา
ดข

ม้ม
ู้/
กา
รต

รด
จด
ดั คดามเิีงยงา 

ดยั
ิ า
คญั

 

ขม้มา้งาม่งา 

การคดบคุม 

โม
กา
ิ 

คด
าม
รุด

วร
งา 

คด
าม
เิีง
ยงา

 

                            
                            

                            
              
                            
                            
                            

 
R= การใชท้รัพยากร D  =  ปัญหาทางาตรงา N  =  ภาดะปกต่ 

 
EMR…………………………….. 

 
P= ม้ภาดะ 

 
ID  =  ปัญหาทางามม้ม A  =  ภาดะผด่ปกต่ 

 
ดดัทีง…………………………….. 

        
E   =  ภาดะฉุกเฉ่ด 
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ทะเบียนปัญหาส่ิงแวดล้อมทีม่นัียส าคญั 
 

 ล าดับที ่  ลกัษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมที่มีนัยส าคัญ การควบคุม  

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

   

      

   

   

      

      

      

   

 
ผูจ้ดัท า................................................ ผูม้ดุมต่ั................................... 

 
ดดัทีง.................................................... ดดัทีง........................................ 
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แผนงานส่ิงแวดล้อม 
 

ชืงมวผดงาาด..............................................................................................................................................................ดตัถุประิงาค.์........................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................เป้าหมาย.................................................................................................. 
................................................................................................................................................................ตดัช้ีดดั...................................................................................................................... 
ระยะเด้าด าเด่ดวผดงาาด...............................................................ดดัทีงเร่งมตด้วผดงาาด.......................................................................ดดัทีงิ้่ดิุดวผดงาาด................................................... 
งาบประมาณ.....................................................................................ผูรั้บผด่ชมบวผดงาาด......................................................................ฝ่าย............................................................................ 

 
ขั้ดตมดการ
ด าเด่ดงาาด 

ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. ม่.ย. ก.ค. ิ.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ผูรั้บผ่ดชมบ 
1   2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  
                                                  

 
ผูม้ดุมต่ั.......................................................................... 

     

  
EMR............................................................................................. 

 

 
ดดัทีง................................................................................. 

    
ดดัทีง................................................................................. 
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การติดตามแผนงานส่ิงแวดล้อม 
 

้ าดบั วผดงาาด ผ้การปฏ่บต่ังาาด ผูรั้บผด่ชมบ 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

    

 
                                                       EMR……………………………………………….  ดดัทีง...................................................... 
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ภาคผนวก จ 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง (SP-EM-02) 
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ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 
 

เร่ือง กฎหมายและข้อก าหนดที่เกีย่วข้อง 
 
 

รหัสเอกสาร SP-EM-02 
แก้ไขคร้ังที่ …..0…… 

วนัที่เร่ิมใช้ ……/……../……… 
จ านวนหน้าทั้งหมด……………หน้า  

 ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
 ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
 ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
 ผู้อนุมัต…ิ.…………………….วนัที่……../….…/………

 

หน่วยงาน : EM 
 
 
 
 

 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง รหสัเอกสาร : SP-EM-02 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

 

1.  วตัถุประสงค์ 
 

เพื่อใชเ้ป็นคู่มือในการระบุ รวบรวม และติดตามกฎหมายและขอ้ก าหนดต่างๆ ทางดา้น 
ส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้มของบริษทั  เพื่อใชเ้ป็นแนวทางปฏิบติัในองคก์ร
ใหเ้กิดการปฏิบติัสอดคลอ้งกบัขอ้กฎหมาย 

 

2.  ขอบเขต 
 

ระบุและติดตามขอ้กฎหมายและขอ้ก าหนดต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม
ท่ีเกิดจากกิจกรรม ผลิตภณัฑ ์และการบริการของบริษทัฯ 

 

3.  ค านิยาม 
 

3.1  จป.วชิาชีพ หมายถึง เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยัในการท างานระดบัวชิาชีพ 
3.2  คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม หมายถึง ผูท่ี้ไดแ้ต่งตั้งใหมี้หนา้ท่ีท างานดา้นส่ิงแวดลอ้ม 

 

4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
 

4.1 การระบุและประเมินลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม ( SP-EM-01) 
4.2 การส่ือสาร (SP-EM-03) 
4.3 การปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั (SP-QM-08) 
4.4 การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั (SP-EM-06) 
4.5 การควบคุมเอกสารและขอ้มูล (SP-DC-01) 
4.6 การจดัซ้ือ จดัจา้ง (SP-LG-04) 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง รหสัเอกสาร : SP-EM-02 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

5.1  EMR  รับผดิชอบพิจารณา ตรวจสอบ และอนุมติัและแกไ้ข/เพิ่มเติมกฎหมายและ
ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 

5.2  เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยัในการท างานระดบัวชิาชีพ (จป.วชิาชีพ)   และคณะท างาน
ดา้นส่ิงแวดลอ้ม รับผิดชอบ รวบรวมกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งและพิจารณาความ
สอดคลอ้ง  เพื่อจดัท าทะเบียนกฎหมายและขอ้ก าหนดอ่ืนๆ หรือปรับปรุงกฎหมาย 

5.3 เจา้หนา้ท่ีศูนยเ์อกสาร รับผดิชอบ ดูแลควบคุมเอกสารและขอ้มูล 

 
6.  ขั้นตอนการปฎบิัติงาน 
 

 6.1  การบ่งช้ี และรวบรวมกฎหมาย 

   6.1.1  จป.วิชาชีพและคณะท างานส่ิงแวดล้อมของบริษัทท าการบ่งช้ีกฎหมาย  
ข้อก าหนดและข้อบังคับต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  โดยพิจารณาขอ้มูลจากทะเบียนปัญหาส่ิงแวดลอ้ม 
(FM-EM-101)  และขอ้มูลจากการตรวจประเมินเบ้ืองตน้  จากนั้นท าการรวบรวมกฎหมาย ขอ้ก าหนด 
และขอ้บงัคบัต่างๆ ทางดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีผา่นการบ่งช้ีแลว้จากแหล่งขอ้มูลต่างๆ เช่น 
  1)  หน่วยราชการส่วนกลาง  เช่น กระทรวงวทิยาศาสตร์ เทคโนโลยแีละ
ส่ิงแวดลอ้ม  กระทรวงอุตสาหกรรม  กระทรวงสาธารณสุข  กระทรวงแรงงานและสวสัดิการสังคม 
  2)  หน่วยราชการส่วนท้องถ่ิน  เช่น ส านกังานอุตสาหกรรมจงัหวดั  องคก์าร
บริหารงานส่วนต าบล  เทศบาล   
  3)  สมาคมต่างๆ ท่ีบริษัทฯ เป็นสมาชิก 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง รหสัเอกสาร : SP-EM-02 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
   6.1.2  จป.วิชาชีพและคณะท างานส่ิงแวดล้อมท าการคัดแยกกฎหมาย ข้อก าหนด 

และข้อบังคับต่างๆ ที่รวบรวมออกเป็นหมวดหมู่  ดงัน้ี 
  1)  น า้เสีย 
  2)  อากาศเสีย 
  3)  ขยะ 
  4)  พลังงาน 
  5)  สุขภาพและความปลอดภัย 
  6)  สารเคมี 
  7)  อ่ืนๆ 

 จากนั้นสรุปสาระส าคญัแลว้บนัทึกรายละเอียดต่างๆ ลงในทะเบียน
กฎหมายและขอ้ก าหนด(FM-EM-02A)  เพื่อน าเสนอ EMR พิจารณา 
   6.1.3  EMR พจิารณาทบทวนและอนุมัติเป็นเอกสารมาตรฐาน  เพื่อใชใ้นการอา้งอิง
ในการปฏิบติังานภายในบริษทัฯ  ในกรณีท่ีไม่อนุมติัให้จป.วชิาชีพน าไปแกไ้ขปรับปรุง  เพื่อน าเสนอ
ให ้EMR พิจารณาอีกคร้ัง 
   6.1.4  จป.วิชาชีพน าทะเบียนกฎหมายที่ผ่านการอนุมัติจาก EMR  และกฎหมาย 

ทีร่วบรวมได้ส่งให้เจ้าหน้าที่ศูนย์เอกสารด าเนินการควบคุมตามข้ันตอนการปฏิบัติงานการควบคุม
เอกสาร (SP-DC-01) 
 6.2  การควบคุมและแจกจ่ายเอกสาร 

     6.2.1  เจ้าหน้าทีศู่นย์เอกสาร ก าหนดรหัสเอกสารและควบคุมเอกสารตามข้ันตอน

การปฏิบัติงานเร่ืองการควบคุมเอกสาร (SP-DC-01)  พร้อมทัง้เกบ็ต้นฉบับไว้ที่ส่วนบริหารคุณภาพ 
   6.2.2  เจ้าหน้าที่ศูนย์เอกสาร  จัดท าส าเนาทะเบียนกฎหมายที่เกี่ยวข้องในแต่ละ

หน่วยงาน และน าไปแจกจ่ายให้กบัหน่วยงานฝ่ายหรือส่วนทีเ่กี่ยวข้อง   
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : กฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง รหสัเอกสาร : SP-EM-02 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
 6.3  การปฏิบัติตามกฎหมายและการส่ือสารประชาสัมพนัธ์เร่ืองกฎหมาย 

   6.3.1  จป.วิชาชีพและคณะท างานส่ิงแวดล้อมส่ือสารกฎหมายที่เกีย่วข้องให้ฝ่าย

หรือส่วนงานทราบ 
   6.3.2  ฝ่ายหรือส่วนงานรับผิดชอบในการแจ้งให้พนักงานในสังกดัทราบถึงกฎหมาย

ทีเ่กีย่วข้องทีต้่องปฏิบัติตาม   
   6.3.3  พนักงานในหน่วยงานทีป่ฏิบัติงานเกีย่วข้องกบักฎหมายส่ิงแวดล้อม จะต้อง

ปฏบิัติตามกฎหมายและข้อก าหนดทีเ่กี่ยวข้องกบัส่วนทีต่นเองรับผิดชอบ 
   6.3.4  การส่ือสารข้างต้นให้ปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติงานเร่ืองการส่ือสาร 

(SP-EM-03) 
 6.4  การติดตามและวดัผลการปฏิบัติตามกฎหมาย 

   6.4.1  ฝ่ายหรือส่วนงาน ติดตามวัดผลการปฏิบัติงานทีเ่กี่ยวข้องกบักฎหมายตาม
ระเบียบ   ปฏบิัติงาน เร่ือง การเฝ้าระวังและตรวจวัด (SP-EM-06)   

   6.4.2  บันทึกผลการติดตามวัดผลตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน ส่วนกรณีที่ผล

ปฏิบัติงานไม่สอดคล้องตามเกณฑ์ทีก่ฎหมายก าหนดให้ปฏิบัติตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน เร่ือง การ 
แก้ไขและป้องกัน (SP-QM-08)  และเมื่อแก้ไขเป็นที่เรียบร้อยให้จัดเกบ็บันทึกตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เร่ือง การควบคุมบันทกึคุณภาพ (SP-QM-03)   
 6.5  การติดตามกฎหมายให้เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ 

   6.5.1  การติดตามกฎหมายสามารถติดตามได้จาก 
  1)  สมคัรพระราชกิจจานุเบกษา 
  2)  สมคัรเป็นสมาชิกองค์กร สถาบัน สมาคม 
  3)  แหล่งข้อมลูกฎหมายทางส่ืออิเลก็ทรอนิกส์ 
  4)  หน่วยงานท่ีออกกฎหมาย 
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6.5.2  จป.วิชาชีพและคณะท างานส่ิงแวดล้อมจะต้องติดตามกฎหมาย ข้อก าหนด 

และข้อบังคับทางส่ิงแวดล้อมอย่างน้อยทุก 6 เดือน  เพื่อให้มัน่ใจวา่กฎหมายส่ิงแวดลอ้มและขอ้ก าหนด
ต่างๆ อา้งอิงมีความถูกตอ้งและเป็นปัจจุบนัอยูเ่สมอ โดยบนัทึกกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีติดตามได้
ลงในแบบฟอร์มการติดตามกฎหมาย (FM-EM-02B) 
   6.5.3  จป.วิชาชีพสรุปกฎหมายทีเ่ปลี่ยนแปลง  และปรับปรุงทะเบียนกฎหมายให้

เป็นปัจจุบัน และด าเนินการส่ือสารประชาสัมพนัธ์ตามข้อ 3 
 

7.  บันทกึ 
 

ล าดบั
ท่ี 

ช่ือเอกสาร วธีิการจดัเก็บ ระยะเวลา
การจดัเก็บ 
(อยา่งนอ้ย) 

ผูอ้นุมติั
ท าลาย 

1 ทะเบียนกฏหมายและขอ้ก าหนด  
(FM-EM-02A) 

จดัเก็บในแฟ้ม
เรียงตามล าดบั 

2 ปี EMR 

2 การติดตามกฏหมาย  
(FM-EM-02B) 

จดัเก็บในแฟ้ม
เรียงตามล าดบั 

2 ปี EMR 
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แบบฟอร์มบันทกึทีเ่กีย่วข้อง 
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ช่ือบริษทั 
ทะเบียนกฎหมายและข้อก าหนด คร้ังท่ีจดัท า หนา้ท่ี …./…. 

ผูจ้ดัท า ……………………… วนัท่ี… /…../…..    ผูท้บทวน………………วนัท่ี… /…../….. ผูอ้นุมติั……………..…………วนัท่ี…../….../….. 
ล าดบัท่ี หมายเลข

เอกสาร 
ช่ือกฎหมาย/ขอ้ก าหนด 
ดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ี

เก่ียวขอ้ง 

วนัท่ี 
มีผล 

บงัคบัใช ้

สาระส าคญั/เกณฑท่ี์ควบคุม กิจกรรม/ลกัษณะปัญหา 
ส่ิงแวดลอ้มท่ีเก่ียวขอ้ง 

หน่วยงาน 
ท่ีเก่ียวขอ้ง 

การด าเนินการ 

        
        
        
        
        
        
        
        
        

 

  ผูอ้นุมติั ………………………………วนัท่ี……………………………..………
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ช่ือบริษทั 
แบบฟอร์มการติดตามกฎหมายและข้อก าหนดอืน่ๆ ด้านส่ิงแวดล้อม 

วนัท่ีติดตาม วิธีติดตาม ช่ือกฎหมายและขอ้ก าหนด 
ทางดา้นส่ิงแวดลอ้มท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

/ประกาศใชใ้หม ่

หน่วยงานท่ี
ออกกฎหมาย 

ผลของการติดตาม ลมนาม
ผูติ้ดตาม เก่ียวขอ้ง ไม่เก่ียวขอ้ง 
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ภาคผนวก ฉ 
 

ตวัอยา่ง หนงัสือแต่งตั้งคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม 
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ตัวอย่าง  
ค าส่ังแต่งตั้งคณะท างานส่ิงแวดล้อม 

 

ท่ี รง.                  .    
เร่ือง การแต่งตั้งคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม 
 

 เพื่อให้การด าเนินงานดา้นการจดัการส่ิงแวดล้อมของบริษทัเป็นไปอย่างต่อเน่ือง  
มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล จึงไดแ้ต่งตั้งคณะท างานดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้มข้ึนมา โดยประกอบ 
ดว้ยตวัแทนของหน่วยงานต่างๆ เพื่อร่วมประสานการท างานดา้นการจดัการส่ิงแวดลอ้มใหบ้รรลุผล
ส าเร็จตามนโยบายและวตัถุประสงค ์ ดงัน้ี 
 

 1. กรรมการผูจ้ดัการ     เป็น ประธานคณะท างาน 

 2. ผช.กรรมการผูจ้ดัการฝ่ายปฏิบติัการ  เป็น ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร (EMR)   

 3. เจา้หนา้ท่ีส่วนงานความปลอดภยัอาชีวอนามยั เป็น คณะท างานและเลขานุการ 

    และส่ิงแวดลอ้มในการ 

    ท างาน 
 4. ผจก.ฝ่ายเทคโนโลยสีารสนเทศ   เป็น คณะท างาน 
 5. ผจก.ฝ่ายทรัพยากรบุคคล    เป็น คณะท างาน 
 6. ผจก.ฝ่ายจดัการพสัดุภณัฑ์    เป็น คณะท างาน 

 7. ผจก.ฝ่ายวศิวกรรม    เป็น คณะท างาน 

 8. ผจก.ฝ่ายผลิต     เป็น คณะท างาน 

 9. ผจก.ฝ่ายประกนัคุณภาพ    เป็น คณะท างาน 

 10. ผจก.ฝ่ายขาย     เป็น คณะท างาน 

 11. ผจก.ฝ่ายพฒันาธุรกิจและการตลาด  เป็น คณะท างาน 
 

 โดยแต่ละต าแหน่ง มีหนา้ท่ีและความรับผดิชอบดงัน้ี 

 1.  ประธานคณะท างาน 

   มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 
  1.1  ก าหนดนโยบาย เป้าหมายทางดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

   1.2  สนบัสนุน  จดัสรรทรัพยากรอยา่งเหมาะสม ตรงตามงบประมาณ  เพื่อด าเนิน
โครงการต่างๆ ดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
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   1.3  ก าหนดหน่วยงาน หรือคณะกรรมการฯ เพื่อรับผิดชอบในการน านโยบาย เก่ียวกบั
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มไปปฏิบติั 

   1.4  ก ากบั และติดตามด าเนินการใหเ้ป็นไปตามนโยบายและเป้าหมายท่ีวางไว ้

   1.5  อนุมติั แต่งตั้งผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม (EMR)  และ
คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

 2.  ผู้แทนฝ่ายบริหาร (EMR) 

   มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 

   2.1  ด าเนินการ และพฒันาระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มใหเ้ป็นไปตามนโยบาย และ
ระบบการจดัการตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 
   2.2  จดัท าแผนงาน โครงการหรือมาตรการต่าง ๆ การน าไปใชแ้ละการปฏิบติั การ
ตรวจสอบ ทบทวน ตลอดจนการป้องกนัและแกไ้ขระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มให้เป็นไปตามมาตรฐาน
ระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

   2.3  ตรวจสอบ   ติดตามการด าเนินงานให้เป็นไปตามแผนงาน โครงการหรือมาตรการ
ต่างๆ รวมทั้งสรุปผลการด าเนินงาน ปัญหาและอุปสรรคเสนอต่อประธานคณะท างานระบบจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม  

   2.4  จดัท า ตรวจสอบ คู่มือระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม รวบรวมและจดัเก็บเอกสาร
ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

   2.5  ร่วมประชุม ปรึกษาหารือเก่ียวกบัปัญหาและอุปสรรคของระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้มกบั คณะท างานฯ ผูป้ระสานงานและประธานคณะท างานฯ  เพื่อหาผลสรุปในการด าเนินงาน 

 3.  คณะท างาน 
   มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 

   3.1  ศึกษามาตรฐาน กฎหมาย และขอ้บงัคบัต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงแวดลอ้ม 

   3.2  ทบทวนสถานะปัจจุบนัของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มของบริษทั 

   3.3  ระบุลกัษณะปัญหาส่ิงแวดลอ้ม กบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง อนัเกิดจากส่วนของ 

กิจกรรม ผลิตภณัฑ ์หรือบริการของบริษทัท่ีส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม และประเมินลกัษณะปัญหา
ส่ิงแวดลอ้มท่ีส าคญั เพื่อจะไดด้ าเนินการแกไ้ขตามล าดบัความส าคญัของปัญหา 

   3.4  จดัท าแผนงานโครงการ และมาตรการต่างๆ ในการจดัท าระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม 

   3.5  จดัท าระเบียบปฏิบติังานหลกั เพื่อใชส้ าหรับปฏิบติัในหน่วยงานต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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กบัระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้มรวมตลอดถึงการให้ค  าแนะน า  ตรวจสอบในการจดัท าเอกสารวิธี
ปฏิบติังานของหน่วยงานต่างๆ ให้ถูกตอ้งเป็นไปตามวิธีการท่ีไดป้ฏิบติั และสอดคลอ้งกบัระเบียบ
ปฏิบติังาน  เพื่อไวอ้า้งอิงในการปฏิบติังานอยา่งถูกตอ้งท่ีจะตอ้งใชใ้นการด าเนินงานตามระบบการ
จดัการส่ิงแวดลอ้ม  ทั้งน้ีอาจจะแต่งตั้งคณะท างานยอ่ยหรือทีมงานไดต้ามความเหมาะสม 

   3.6  ด าเนินการฝึกอบรมและสร้างจิตส านึกทางดา้นส่ิงแวดล้อมให้กบัพนกังาน   

โดยร่วมกบัฝ่ายทรัพยากรบุคคลและหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อให้พนกังานไดต้ระหนกัถึงบทบาท 

หน้าท่ี ความรับผิดชอบท่ีจะช่วยให้บรรลุนโยบายสอดคลอ้งตามวิธีการและขอ้ก าหนดของระบบ
การจดัการส่ิงแวดลอ้ม รวมทั้งตระหนกัถึงผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มส าคญัท่ีอาจจะเกิดจากกิจกรรม
หรืองานท่ีปฏิบติั 

   3.7  จดัใหมี้การตรวจประเมินภายใน เพื่อหาจุดท่ีตอ้งการแกไ้ข และป้องกนัใหเ้ป็นไป
ตามมาตรฐานของระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม 

   3.8  ด าเนินการตามแผนงาน โครงการ มาตรการต่างๆ และสรุปผลการด าเนินงาน 

ปัญหาและอุปสรรคต่อ EMR 

 4.  เลขานุการ 

   มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 

   4.1  ติดต่อประสานงานต่างๆ ใหก้ารด าเนินงานดา้นส่ิงแวดลอ้มประสบความส าเร็จ 
 

 ทั้งน้ีมีผลบงัคบัใชต้ั้งแต่วนัท่ี   . 
 
 

      ลงช่ือ    (………………..………….)  
             กรรมการผูจ้ดัการ 
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ภาคผนวก ช 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การส่ือสาร (SP-EM-03) 
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ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 

 

เร่ือง  การส่ือสาร 
 
 

รหัสเอกสาร SP-EM-01 
แก้ไขคร้ังที่ …..0…… 
วนัที่เร่ิมใช้ ……/……../……… 
จ านวนหน้าทั้งหมด…………หน้า  
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้อนุมัต…ิ…………………….วนัที่……../….…/….……

 

หน่วยงาน : EM 
 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การส่ือสาร รหสัเอกสาร : SP-EM-03 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
1.  วตัถุประสงค์ 
 

 เพืงมใชเ้ป็ดคู่มืมการิืงมิารขม้มู้เกีงยดกบัระบบการจดัการิ่งงาวดด้ม้มภายใดว้ะภายดมก
บร่ษทัฯ  
 

2. ขอบเขต 
 

 การิืงมิารภายใดเร่งมตั้งาวต่ผูต้ม้งาการิืงมิารเตรียมขม้มู้ว้ะท าการิืงมิารไปิู่กุ้่มเป้าหมาย  
การิืงมิารภายดมกเร่งมตั้งาวต่รับขม้มู้จากภายดมกว้ด้ด ามาิืงมิารไปิู่กุ้่มเป้าหมายภายใด  ดมกจากด้ี
ยงัารดมถึงาการเผยวพร่ขม้มู้ขมงาบร่ษทัฯ ไปิู่ิาธารณะ 
 

3.  ค านิยาม 
 

IN  -> IN   หมายถึงา  การิืงมิารภายใดิู่ภายใด 
IN -> OUT หมายถึงา  การิืงมิารจากภายใดิู่ภายดมก  
OUT -> IN หมายถึงา  การิืงมิารจากภายดมกิู่ภายใด 
ผูรั้บผด่ชมบ  หมายถึงา  ผูด้  าเด่ดการิืงมิาร เช่ด ผูท้  าหดงัาิืมวจง้า, ต่ดบมร์ด เป็ดตด้ 
กุ้่มเป้าหมาย  หมายถึงา  ผูที้งไดรั้บขม้มู้การิืงมิาร เช่ด พดกังาาดทุกคดไดรั้บขม้มู้เรืงมงา 

  ดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การส่ือสาร รหสัเอกสาร : SP-EM-03 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง       
 

4.1 กฎหมายว้ะขม้ก าหดดทีงเกีงยดขม้งา (SP-EM-02) 
4.2 การเตรียมการว้ะตมบิดมงาภาดะฉุกเฉ่ด (SP-EM-05) 
4.3 การเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดั (SP-EM-06) 
4.4 การวกไ้ขว้ะป้มงากดั (SP-QM-08) 
4.5 การตรดจต่ดตามภายใด (SP-QM-07) 
4.6 การจดัซ้ืม จดัจา้งา (SP-LG-04) 

 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

 5.1  EMR รับผ่ดชมบ ดูว้มมบหมายหดา้ทีงผูรั้บผด่ชมบใดการิืงมิาร ว้ะพ่จารณา มดุมต่ั 
เรืงมงาทีงท  าการิืงมิาร 
 5.2  ฝ่ายทรัพยากรบุคค้ รับผด่ชมบ การรับขม้ค่ดเห็ด / ขม้เิดมวดะ 
 

6.  ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 

 6.1  การส่ือสารภายใน 

  6.1.1  EMR   ระบุรายละเอียดในการส่ือสารในระบบการจัดการส่ิงแวดล้อม โดยระบุ
ผูรั้บผด่ชมบใดการิืงมิาร กุ้่มเป้าหมาย ดธี่การิืงมิาร ตามเมกิารวดบทา้ย 

  6.1.2  ผู้ รับผิดชอบ ด าเนินการตามทีร่ะบุไว้ โดยวิธีการที่เหมาะสม  เช่ด การกระจาย
เิียงาภายใด ดาริารภายใด การจดั บมร์ด / ด่ทรรศการ คู่มืม วผด่พบั ป้ายผา้ หรืม E-mail  เป็ดตด้ 

  6.1.3  ผู้ รับผิดชอบบันทกึลงในแบบฟอร์มบันทกึการส่ือสาร (FM-EM-03A)  
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การส่ือสาร รหสัเอกสาร : SP-EM-03 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
 

 6.2  การส่ือสารภายนอก 

  6.2.1  EMR ระบุรายละเอียดในการส่ือสารเร่ืองส่ิงแวดล้อม โดยระบุผูรั้บผ่ดชมบ   
ใดการิืงมิาร กุ้่มเป้าหมาย  ดธี่การิืงมิาร ตามเมกิารวดบทา้ย 

  6.2.2  ผู้ รับผิดชอบตามเอกสารแนบ  ในการรับข้อมูลจากภายนอก  บันทึกลงใน

แบบฟอร์มบันทกึการส่ือสาร (FM-EM-03A)  เมืงมไดรั้บขม้มู้จากภายดมก ว้ะด าเด่ดการิืงมิารภายใด
มงาคก์ร  
   6.2.3  กรณเีป็นการแจ้งเร่ืองลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมที่มีนัยส าคัญต่อหน่วยงาน

ภายนอก หรือชุมชน ให้ผ่านความเห็นชอบจาก EMR ทุกคร้ัง  และบันทกึผลการตัดสินใจลงในลงใน
แบบฟอร์มบันทกึการส่ือสาร (FM-EM-03A) ในช่องหมายเหตุ 

 6.3  การรับข้อคิดเห็น / ข้อเสนอแนะ 

   6.3.1  กรณีผู้ต้องการเสนอค าแนะน า ข้อคิดเห็น หรือข้อร้องเรียน ใหก้รมกราย้ะเมียด
ใดวบบฟมร์มรับขม้ค่ดเห็ด / ขม้ร้มงาเรียด (FM-EM-03B)  โดยรับวบบฟมร์มด้ีไดที้งฝ่ายทรัพยากรบุคค้  
  1)  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล น าแบบฟอร์มดังกล่าวเสนอให้ EMR พิจารณาใน 2 
กรณี คืม 
  (1)  EMR ด าเขา้ทีงประชุมทบทดดผูบ้ร่หารงาาดดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม (EMS) ว้ะ
หาวดดทางาด าเด่ดการวกไ้ข/ป้มงากดั 
  (2)  ด าเด่ดการไดท้ดัที โดย EMR มมบหมายผูรั้บผด่ชมบด าเด่ดการว้ะระบุ 
ผ้ใดวบบฟมร์มรับขม้ค่ดเห็ด / ขม้ร้มงาเรียด  (FM-EM-03B)  

 2)  EMR ติดตามผลการด าเนินการแก้ไข / ป้องกัน จากผู้ รับผิดชอบ  
  3)  เม่ือผู้ รับผิดชอบด าเนินการแก้ไข / ป้องกัน เสร็จส้ินให้ลงนามในส่วนล่างของ
ฟอร์ม และน าเสนอให้EMR พิจารณาและลงนาม 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การส่ือสาร รหสัเอกสาร : SP-EM-03 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
  4)  กรณีไม่สามารถแก้ไขได้ให้ด าเนินการตามวิธีปฏิบัติงานเร่ือง การแก้ไขและ
ป้องกัน (SP-QM-08 ) และให้บันทึกไว้ในช่องผลการด าเนินการ 
  5)  ผู้ รับผิดชอบแจ้งผลการด าเนินการแก้ไข / ป้องกัน ไปสู่ผู้ร้องเรียน หรือผู้
เสนอแนะ (ตามความเหมาะสม ) และบันทึกลงในบันทึกการส่ือสาร (FM-EM-03A)          
 
7.  บันทกึ 
 
ล าดับที ่ ช่ือเอกสาร  

วธีิการจัดเกบ็ 
ระยะเวลาการ

จัดเกบ็ 
(อย่างน้อย) 

 
ผู้อนุมัติท าลาย 

1 บดัทึกการิืงมิาร 
 (FM-EM-03A) 

วฟ้มบดัทึกิืงมิาร 1 ปี EMR 

2 วบบฟมร์มรับขม้ค่ดเห็ด /  
ขม้ร้มงาเรียด 
(FM-EM-03B) 

วฟ้มขม้ค่ดเห็ด/ขม้
ร้มงาเรียด 

1 ปี EMR 



 

   

เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 
1 ดโยบายคุณภาพ 

 
Top Management 
( ININ ) 

1. ผูบ้ร่หารทุกระดบั 
2. EMR 

1. การประชุมทบทดดโดยฝ่ายบร่หาร 
2. คู่มืมิ่งงาวดด้ม้ม 

1. เมืงมก าหดดดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
2. เมืงมมีการทบทดดดโยบาย 
   ิ่งงาวดด้ม้ม 

หดัหดา้หด่ดยงาาด 
( ININ ) 

พดกังาาดใดหด่ดยงาาด 1.  คู่มืมิ่งาวดด้ม้ม หรืมการประชุม 
ขมงาฝ่าย / หด่ดยงาาด 

2. การวจง้าใหท้ราบ 

1. เมืงมก าหดดดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
2. เมืงมมีการทบทดดดโยบาย 
   ิ่งงาวดด้ม้ม 

ฝ่ายทรัพยากรบุคค้   
( ININ ) 

พดกังาาดทุกคดใดบร่ษทั         วผด่พบั, ป้าย, บมร์ดด่ทรรศการ 1. เมืงมก าหดดดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
2. เมืงมมีการทบทดดดโยบาย 
   ิ่งงาวดด้ม้ม 

ฝ่ายจดัซ้ืม หรืม 
ฝ่ายทีงเกีงยดขม้งา 
( INOUT ) 

ผูรั้บจา้งาช่ดงา, ผูใ้หบ้ร่การ 1. ิ ญัญาซ้ืม / ขม้ตก้งา 
2. หดงัาิืมวจง้า   
3. ระเบียบการปฏ่บต่ังาาด, มาตรฐาดดธี่
ปฏ่บต่ั 

1. เมืงมก าหดดดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
2. เมืงมมีการทบทดดดโยบาย 
   ิ่งงาวดด้ม้ม 
3. เมืงมใชบ้ร่การผูรั้บจา้งาช่ดงา 

ฝ่ายทรัพยากรบุคค้ 
( INOUT ) 

หด่ดยงาาดราชการ หดงัาิืมวจง้า / เมกิาร / รายงาาด 1. เมืงมก าหดดดโยบายิ่งงาวดด้ม้ม 
2. เมืงมมีการทบทดดดโยบาย 
   ิ่งงาวดด้ม้ม 
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 
  ฝ่ายทรัพยากรบุคค้  

( INOUT ) 
 

มงาคก์รภายดมก 1. วผด่พบั / วฟกซ์ 
2. โฆษณา / ประชาิมัพดัธ์ 

ตามดุ้ยพ่ด่จขมงา EMR 

2 Environmental 
Aspect,EMP , 
Objectives and 
Targets 

EMR 
( ININ ) 

1. ผูบ้ริหารทุกระดบั 
2. หวัหนา้หน่วยงาน 
3. พนกังานท่ีเก่ียวขอ้ง 

1. การประชุม EMS  
2. กระประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร 
3. การประชุมอ่ืนๆ  
4. หนงัสือแจง้ / ขออนุมติั 

1. เม่ือจดัท าขอ้มูลเรียบร้อย  
2. ทุกคร้ังท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

หวัหนา้
หน่วยงาน 
( ININ ) 

        พนกังานทุกคน 1. บอร์ด, วารสารแผน่พบั, ใบปลิว 
2. ประชุมแผนก  
3. แจง้ใหท้ราบ 

1. เม่ือจดัท าขอ้มูลเรียบร้อย  
2. ทุกคร้ังท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

EMR 
( INOUT ) 

1. หน่วยงานภายนอก  
2. ผูส้นใจ 

1. หนงัสือแจง้ 
2. เอกสารประชาสัมพนัธ์  

 ตามดุลยพินิจของ EMR  
บนัทึกการตดัสินใจในช่อง    
หมายเหตุของแบบฟอร์ม  
F-MR-06A 
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 

3 1. ผลการตรวจ
ติดตามภายใน 

2. ผลการตรวจวดั   
ทางส่ิงแวดลอ้ม 

EMR  
( ININ ) 

      Top Management 1.  การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร 1. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจติดตาม 
2. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจวดั 

EMR 
  ( ININ ) 

1. EMS  
2. หวัหนา้หน่วยงาน 

1. ประชุมสรุปผลการตรวจติดตาม
ภายใน 

2. ประชุมสรุปผลการตรวจวดั 

1. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจติดตาม 
2. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจวดั 

หวัหนา้
หน่วยงาน 
( ININ ) 

พนกังานในหน่วยงาน 1. ประชุมหน่วยงาน 
2. แจง้ใหท้ราบ 

3. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจติดตาม 
4. ทุกคร้ังท่ีมีการตรวจวดั 

4 ผลการตอบสนอง
สถานะการณ์
ฉุกเฉิน 

EMR  
( ININ ) 

1. ผูบ้ริหารทุกระดบั 
2. EMS 

ระชุมสรุปสถานการณ์ ทุกคร้ังท่ีมีการซอ้มแผนฉุกเฉิน 
 

พนกังานในหน่วยงาน 1. ประชุมหน่วยงาน 
2.  แจง้ใหท้ราบ 

ทุกคร้ังท่ีมีการซอ้มแผนฉุกเฉิน 
 

 ขอ้มูลเร่ืองความ
ปลอดภยั 

ฝ่าย Safety 
( ININ ) 

พนกังานในหน่วยงาน 1. การแจง้ใหท้ราบ 
2. การจดับอร์ด  แผน่พบั  ส่ืออ่ืนๆ  

เม่ือมีขอ้มูลท่ีตอ้งเผยแพร่ 
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 

 ขอ้มูลข่าวสารดา้น 
ส่ิงแวดลอ้ม  
การลดมลพิษ 
ในการท างาน 

ฝ่ายทรัพยากร
บุคคล  
( ININ ) 
( OUTIN ) 

พนกังานในหน่วยงาน 1. การแจง้ใหท้ราบ 
2. การจดับอร์ด  แผน่พบั  ส่ืออ่ืนๆ  

เม่ือมีขอ้มูลท่ีตอ้งเผยแพร่ 

5  ขอ้คิดเห็น /  
ขอ้ร้องเรียน 

ผูแ้จง้ข่าวสาร /  
ผูร้้องเรียน 
ผูเ้สนอขอ้คิดเห็น 
( OUTIN ) 

ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  แบบฟอร์มรับขอ้คิดเห็น /  
ขอ้ร้องเรียน 

1. ทุกคร้ังท่ีมีการแสดงขอ้คิดเห็น  
2. ทุกคร้ังท่ีมีการร้องเรียน 

ฝ่ายทรัพยากร
บุคคล  
( ININ ) 

1. EMR 
2. ผูเ้ก่ียวขอ้ง 

แบบฟอร์มรับขอ้คิดเห็น /  
ขอ้ร้องเรียน 
 

1. ทุกคร้ังท่ีมีการแสดงขอ้คิดเห็น  
2. ทุกคร้ังท่ีมีการร้องเรียน 

ฝ่ายทรัพยากร
บุคคล  
( INOUT ) 

ผูร้้องเรียน  เสนอแนะ 1. โทรศพัท ์
2. โทรสาร  
3. อ่ืนๆ ตามความเหมาะสม 

1. ทุกคร้ังท่ีมีการร้องเรียน 
2. ขอ้เสนอแนะ พิจารณาตาม
ความเหมาะสม  
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 

 
 
 
6. 
 
 
 

 
 
 
กฎหมายและ
ขอ้บงัคบัท่ี
เก่ียวขอ้ง 
 
 
 
 

คณะท างาน
ส่ิงแวดลอ้ม  
( ININ ) 

1. ผูบ้ริหารทุกระดบั 
2. EMS, หวัหนา้ 
   หน่วยงาน 

1. เอกสารในระบบการจดัการ
ส่ิงแวดลอ้ม 

2. หนงัสือแจง้ / แจง้ใหท้ราบ 

ทุกคร้ังท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

หวัหนา้
หน่วยงาน 
( ININ ) 

พนกังานในหน่วยงาน 1. ประชุมหน่วยงาน 
2. เอกสารในระบบการจดัการ 
    ส่ิงแวดลอ้ม 

ทุกคร้ังท่ีมีการเปล่ียนแปลง 

คณะท างาน
ส่ิงแวดลอ้ม 
( OUTIN ) 
( รับข้อมูล ) 

1. ผูบ้ริหารทุกระดบั  
2. EMS  
3. หวัหนา้หน่วยงาน 

1. ราชกิจจานุเบกษา 
2. fax , โทรศพัท ์
3. ส่ืออ่ืนๆ 

ทุกคร้ังท่ีมีการเปล่ียนแปลง 
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 

   
 
คณะท างาน
ส่ิงแวดลอ้ม 
( INOUT ) 
(สอบถามข้อมูล) 

1.กรมโรงงาน  
   กระทรวง 
   อุตสาหกรรม 
2.กรมควบคุมมลพิษ 
3.การนิคม 
   อุตสาหกรรม 
4.ส่วนราชการทอ้งถ่ิน  
    เช่น อ.บ.ต,  
    สุขาภิบาล 
5.สมาคม/องคก์ร 
   ท่ีสังกดั 

1. โทรศพัทส์อบถาม 
2. Fax สอบถาม 
3. หาขอ้มูลจาก WebSite 

ทุก 6 เดือนเป็นอยา่งนอ้ย 

7. บทบาท, หนา้ท่ี 
และความ
รับผดิชอบ 

Top Management 
( ININ ) 
 

EMR หนงัสือแต่งตั้ง ทุกคร้ังท่ีมีการแต่งตั้ง 
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เอกสารแนบ 
การส่ือสารภายในและภายนอก (ต่อ) 

        

ล าดบั หัวข้อการส่ือสาร ผู้รับผดิชอบ กลุ่มเป้าหมาย วธีิการส่ือสาร ความถี/่  ระยะเวลา 

  EMR 1.EMS  
2.คณะกรรมการความ 
   ปลอดภยั 
3.Internal Auditor 

หนงัสือแต่งตั้ง ทุกคร้ังท่ีมีการแต่งตั้ง 

หวัหนา้งาน พนกังานในหน่วยงาน แจง้ใหท้ราบ ทุกคร้ังท่ีมีการแต่งตั้ง 
8. ประกาศแต่งตั้ง

คณะท างาน 
ต าแหน่งต่าง ๆ  

ฝ่ายทรัพยากร
บุคคล  

1. ผูรั้บการแต่งตั้ง 
2. พนกังานในบริษทั ฯ 

1. หนงัสือแต่งตั้ง 
2. ติดประกาศ, บอร์ด 
3. ประชุมช้ีแจง 

ทุกคร้ังท่ีมีการแต่งตั้ง 

9. การประชุม
ทบทวน 
ฝ่ายบริหาร 

EMR  1. กรรมการผูจ้ดัการ 
2. EMR 
3. EMS 
4. ผูเ้ก่ียวขอ้ง 

1. หนงัสือเชิญประชุมทบทวน  
ฝ่ายบริหาร 

2. บนัทึกการประชุมทบทวน    
ฝ่ายบริหาร 

ทุกคร้ังท่ีมีการประชุม 
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แบบฟอร์มบันทกึทีเ่กีย่วข้อง 



 

 

ชืงมบร่ษทั 

บันทกึการส่ือสาร 
      หดา้……./……. 

เลขที่ วนัที่ 
การส่ือสาร 

ผู้ส่ง ผู้รับ เร่ือง วธิีการ ผู้บันทึก 
หมายเหตุ / 
เอกสาร IN->IN IN->OUT OUT->IN 

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           
เร่ิมใช ้                                               FM-EM-03A /00 
       Page 
1/1 
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แบบฟอร์มรับข้อคดิเห็น / ข้อร้องเรียน 

                             เลขที่ 
วนัที่………/………./………….    ข้อเสนอแนะ  ข้อร้องเรียน 
ผู้แจ้ง………………………………………………………………………………………………… 

การรับเร่ือง 

 
รายละเอยีด……….…………………………………………………………………………………
………………………………………….………………….………………………………………
…………………………………………………………………………………………..…………
….…………………………………………………………………………………………………… 
      

 ผู้รับเรือง………………………………….. 
 

การด าเนินการ 

 
1. ความเห็น     น าเข้าทีป่ระชุม 
       

ด าเนินการได้ทันท ี        
ผู้รับผดิชอบ……………………………… 
 

2. ผลการด าเนินการ 
………….…………………………………………………………………………………………… 
………….…………………………………………………………………………………………… 
………….…………………………………………………………………………………………… 

 
ผูรั้บผิดชอบ (………………) 
วนัท่ี……………………… 

 
EMR   (……………….) 
วนัท่ี…………………… 
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ภาคผนวก ซ 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม (SP-EM-04) 

ตวัอยา่ง มาตรฐานวธีิปฏิบติั 
เร่ือง การจดัการขยะ (S0P-EM-001) 

เร่ือง การจดัการสารเคมี (S0P-EM-002) 
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ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 
 

เร่ือง  การควบคุมกระบวนการด้านส่ิงแวดล้อม 
 
 

รหัสเอกสาร SP-EM-04 
แก้ไขคร้ังที่ ….0… 
วนัที่เร่ิมใช้ ……/…../…… 
จ านวนหน้าทั้งหมด……………หน้า  
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 
ผู้อนุมัต…ิ…..………………….วนัที่……../….…/………

หน่วยงาน : EM  

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-04 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

1.  วตัถุประสงค์ 
 

 เพื่อควบคุมผลการด าเนินงานใหเ้ป็นไปตามกฎหมายและนโยบายของบริษทัฯ 
 

2.  ขอบเขต 
 

 ใชเ้ป็นขั้นตอนการปฏิบติังานในการควบคุมการท างานของพนกังานบริษทัฯ  ผูข้าย 
ผูรั้บจา้งช่วงและผูรั้บเหมา 
 

3.  ค านิยาม 
 

 ผูข้าย  หมายถึง ผูท่ี้จดัหาและขายสินคา้ใหบ้ริษทัฯ  ผูรั้บจา้งช่วง  หมายถึง ผูท่ี้รับจา้ง
ปฏิบติังานใหก้บับริษทั โดยไม่ไดเ้ป็นพนกังานของบริษทัฯ 
 

4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
 

4.1 การแกไ้ขและป้องกนั (SP-QM-08) 
4.2 การควบคุมเอกสารและขอ้มูล (SP-DC-01) 
4.3 การฝึกอบรม (SP-PS-02) 
4.4 การจดัการขยะ (SOP-EM-001) 
4.5 การจดัการสารเคมี (SOP-EM-002) 

 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

 EMR รับผดิชอบ พิจารณา ตรวจสอบ และอนุมติั เอกสารการควบคุมการท างานท่ีส่งผล
กบัส่ิงแวดลอ้ม คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม รับผดิชอบ จดัท าส่ือประชาสัมพนัธ์ เพื่อส่ือสารวิธีการควบคุม
การท างานใหแ้ก่พนกังาน ผูข้าย ผูรั้บเหมา และผูรั้บจา้งช่วงไดท้ราบตามความเหมาะสม 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-04 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

6.  ขั้นตอนการปฎบิัติงาน 
 

 6.1  การระบุรายการทีต้่องด าเนินการควบคุมการท างาน 

   6.1.1  EMR และคณะท างานส่ิงแวดล้อม  พจิารณา บ่งช้ีการปฏิบัติงานและกจิกรรม 
ทีเ่กีย่วข้องกบัลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมทีม่ี่นัยส าคัญทีต้่องมีการควบคุมให้สอดคล้องตามกฎหมาย  

นโยบาย วัตถุประสงค์และเป้าหมายทีว่างไว้ 

   6.1.2  EMR และคณะท างานส่ิงแวดล้อม  บันทกึรายการของการควบคุมการ 
ด าเนินงาน (FM-EM-04A) และร่วมกนัจัดท าเอกสารวิธีปฏิบัติงาน  เพื่อควบคุมการท างานในหน่วยงาน
ท่ีตอ้งไดรั้บการควบคุมท่ีเหมาะสม  
   6.1.3  EMR ก าหนดและมอบหมายผู้รับผิดชอบจัดท าวิธีปฏบิัติงานและก าหนด 
เกณฑ์ในการควบคุมการท างานให้ชัดเจนทั้งภาวะปกติและผิดปกติ  ซ่ึงท าให้ผูป้ฏิบติังานสามารถ
ตดัสินใจในการปฏิบติังานไดอ้ยา่งถูกตอ้ง  โดยการก าหนดเกณฑใ์ห้พิจารณาแนวทางลดผลกระทบ
ต่อส่ิงแวดลอ้ม  ลดความเส่ียงต่อภาวะฉุกเฉิน และความสอดคลอ้งกบักฎหมาย 
   6.1.4  EMR และคณะท างานส่ิงแวดล้อม ร่วมตรวจสอบรายละเอียดของวิธี 

ปฏิบัติงานให้มีเน้ือหาครอบคลุมการควบคุม ป้องกัน และลดผลกระทบส่ิงแวดล้อมที่เกิดข้ึนจาก
กิจกรรม ผลิตภัณฑ์ หรือบริการของบริษัท  ในกรณีท่ีเน้ือหาครอบคลุมดีแลว้ EMR ลงนามอนุมติั  
ส่วนในกรณีท่ีเน้ือหายงัไม่ครอบคลุม ใหผู้ท่ี้รับผดิชอบน าไปแกไ้ข 
   6.1.5  วิธีปฏิบัติทีผ่่านการอนุมัติจาก EMR แล้ว ให้น าไปให้เจ้าหน้าทีศู่นย์เอกสาร 
ของส่วนบริหารคุณภาพเพือ่ควบคุมเอกสารก าหนดรหัสเอกสารและควบคุมตามข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

เร่ือง การควบคุมเอกสาร (SP-DC-01) 
 6.2  การปฏิบัติตามวธีิการทีค่วบคุม 

   6.2.1  ฝ่ายทรัพยากรบุคคลพจิารณาจัดการฝึกอบรมข้ันตอนการปฏิบัติงานให้แก่

ผู้ที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมที่มีนัยส าคัญ  เพื่อลดความเส่ียงอนัก่อให้เกิด
ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มตามขั้นตอนการปฏิบติังาน เร่ือง การฝึกอบรม (SP-PS-02) 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-04 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

   6.2.2  คณะท างานส่ิงแวดล้อม  จัดท าส่ือประชาสัมพนัธ์  เช่น โบชวัร์ ป้ายประกาศ 
บอร์ดนิทรรศการ เป็นตน้ เพื่อส่ือสารวธีิการควบคุมการท างานใหแ้ก่พนกังาน ผูข้าย ผูรั้บเหมา และ
ผูรั้บจา้งช่วงไดท้ราบตามความเหมาะสม 
   6.2.3  ส่วนงานบริหารคุณภาพให้เจ้าหน้าที่ศูนย์เอกสารควบคุมเอกสารแจกจ่าย
ขั้นตอนการปฏิบัติงานทีเ่กี่ยวข้องให้แก่หัวหน้าหน่วยงาน 

   6.2.4  หัวหน้าหน่วยงานส่ือสารและฝึกอบรมถึงวิธีปฏิบัติงานให้พนักงานที่ปฏิบัติ

เกีย่วกบักจิกรรมทีต้่องมีการควบคุมการท างานได้รับทราบและปฏิบัติงานได้  รวมทั้งแจง้ถึงผลท่ีจะ
เกิดข้ึนหากไม่ปฏิบติัตามวิธีปฏิบติังานดงักล่าว  ทั้งน้ีผูท่ี้เก่ียวขอ้งให้ครอบคลุมถึงผูรั้บเหมา  และ
ผูรั้บจา้งปฏิบติังานดว้ย 
   6.2.5  ผู้ปฏิบัติงาน ปฏิบัติงานตามวิธีปฏิบัติงานทีเ่กีย่วข้อง 

     6.2.6  หัวหน้าหน่วยงานควบคุมและเกบ็บันทกึการด าเนินงานตามวิธีปฏิบัติงาน
ทีก่ าหนด  เพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลในการทบทวนปรับปรุงการควบคุมการท างาน 
   6.2.7  หัวหน้าหน่วยงานหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายให้ควบคุมการด าเนินงาน  ต้อง
รายงานผลการปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติงานแก่ EMR 
 6.3  การติดตามและวดัผล 
   EMR ควบคุมการติดตามและวดัผลตามท่ีก าหนดในวิธีปฏิบติังานต่างๆ  และให้
จดัเก็บเป็นบนัทึก  กรณีท่ีไม่เป็นไปตามท่ีควบคุมให้ปฏิบติัตามขั้นตอนการปฏิบติังานเร่ือง การแกไ้ข
และป้องกนั (SP-QM-08) แลว้จดัเก็บเป็นบนัทึก 
 6.4  การทบทวนเกณฑ์ในการควบคุมการท างาน 
   EMR และคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม  ทบทวนและปรับปรุงเกณฑก์ารควบคุมการ
ท างาน เม่ือมีการเปล่ียนแปลง  ดงัน้ี 
   6.4.1  นโยบาย 

   6.4.2  กฎหมาย 
   6.4.3  กระบวนการ 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การควบคุมกระบวนการดา้นส่ิงแวดลอ้ม รหสัเอกสาร : SP-EM-04 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

   6.4.4  ผลิตภัณฑ์ 

   6.4.5  วัตถุประสงค์เป้าหมาย 
   6.4.6  โครงการจัดการส่ิงแวดล้อม หรือแผนงานส่ิงแวดล้อม 
 

7. บันทกึ 
 
ล าดบัท่ี ช่ือเอกสาร วธีิการ 

จดัเก็บ 
ระยะเวลา
การจดัเก็บ 
(อยา่งนอ้ย) 

ผูอ้นุมติั
ท าลาย 

1 ทะเบียนเอกสารการควบคุมการด าเนินงาน
ของบริษทั (FM-EM-04A) 

จดัเก็บ 
ในแฟ้ม 

2 ปี EMR 
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แบบฟอร์มบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 



193 
 

 

ทะเบียนเอกสารการควบคุมการด าเนินงานของบริษัท 

ล าดับที ่ ช่ือเอกสาร ผูรั้บผด่ชมบใดการจดัท า 
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ภาคผนวก ฌ 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน (SP-EM-05) 
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ช่ือบริษทั 
ทะเบียนเอกสารการควบคุมการด าเนินงานของบริษัท 

ล าดับที่ ช่ือเอกสาร ผู้รับผิดชอบในการจัดท า 
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   

เร่ิมใช ้  FM-EM-04A/00 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการขยะ รหสัเอกสาร : SOP-EM-001 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 

1.  วตัถุประสงค์ 
 

 1.1  เพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการคดัแยก  การจดัเกบ็  และการก าจดัอยา่งถูกวธีิ 
ใหเ้ป็นไปตามกฎหมายและขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง 
 1.2  เพื่อลดปริมาณการเกิดขยะขององคก์รใหน้อ้ยท่ีสุด  โดยสามารถน าขยะ
กลบัมาใชป้ระโยชนใ์หม้ากท่ีสุด 
 1.3  เพื่อไม่ใหข้ยะทุกประเภทท่ีออกจากบริษทัฯ  เกิดผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม 

 

2.  ขอบเขต 
 

ครอบคลุมการจดัการขยะภายในบริษทั ฯ 
 

3.  ค านิยาม 
 

ขยะอนัตราย  หมายถึง ขยะท่ีมีการปนเป้ือนจากสารเคมีทุกชนิด ไดแ้ก่ สารเคมี  
ภาชนะบรรจุสารเคมี  ถ่านแบตเตอร่ี  ถ่านไฟฉาย  หลอดไฟ  กระป๋องสี  ผา้เช็ดน ้ ามนั 
วสัดุดูดซบั  น ้ ามนัเคร่ืองใชแ้ลว้  ทินเนอร์  ปากกามาร์คเกอร์ หมึกพิมพ์ ถุงมือปนเป้ือน
น ้ามนั  

ขยะทั่วไป  หมายถึง  ขยะท่ีไม่อนัตรายและไม่สามารถน ากลบัมาใชใ้หม่ได ้ 
ไดแ้ก่  กล่องน ้ าผลไม ้  ถุงโฟมบรรจุอาหาร  ถุงพลาสติกใส่อาหาร  กระดาษห่อลูกอม 
เศษผลไม ้เศษผกั   ก่ิงไม ้ ใบไม ้ เศษไมพ้าเลท  เศษไมบ้รรทดั เศษลูกแม๊ก  คลิปหนีบ
กระดาษ   เศษใบมีด ถุงมือยาง(ท่ีไม่ปนเป้ือนสารเคมี)  เศษกระเบ้ืองยางปูพื้น ถุงมือผา้   
ท่ีไม่เป้ือนน ้ามนั   ส่ิงของช้ินเลก็ๆ  ท่ียากต่อการน ามารีไซเคิล  เป็นตน้  
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการขยะ รหสัเอกสาร : SOP-EM-001 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 

ขยะรีไซเคลิ  หมายถึง ส่ิงของท่ีสามารถน าไปขาย หรือน ากลบัไปใชป้ระโยชน์
ได ้ ไดแ้ก่  ขวดแกว้  ขวดน ้าพลาสติก เศษแกว้  ถุงคลุมขวด  ถุงสะอาด  กล่องกระดาษ 
เชือกพลาสติก สังกะสี  ฝาอลูมิเน่ียม กระดาษใชแ้ลว้  ซองจดหมาย A 4  PVC เศษทองแดง 
สายไฟ  ขวดพลาสติกจากการผลิต  กระดาษหนงัสือพิมพ ์ เศษโลหะ  เป็นตน้  

 

4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
 

- 

 
5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

5.1  พนกังานทุกคนมีหนา้ท่ีรับผดิชอบในการท้ิงขยะใหถู้กตอ้งตามประเภท
ของขยะ 

5.2  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  รับผดิชอบในการด าเนินการขออนุญาต  น าส่ิงปฏิกลู
หรือวสัดุท่ีไม่ใชแ้ลว้ออกนอกโรงงานตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

 

6. ขั้นตอนการปฏบิัติงาน 
 

 

6.1  การทิง้ขยะ 
  ก่อนการท้ิงขยะใหพ้นกังานพิจารณาวา่เป็นขยะประเภทใด  แลว้จึงน าไป 

ท้ิงในถงัขยะท่ีระบุประเภทของขยะนั้นใหถู้กตอ้ง  ดงัน้ี 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการขยะ รหสัเอกสาร : SOP-EM-001 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
  ขยะอนัตราย   ใหท้ิ้งลงในถงัขยะ  ท่ีมีป้ายระบุวา่ขยะอนัตราย/ถุงขยะ 

สีแดง/ ถงัขยะสีแดง 
  ขยะทัว่ไป ใหท้ิ้งลงในถงัขยะ  ท่ีมีป้ายระบุวา่ขยะทัว่ไป/ถุงขยะ 

สีเหลือง/ถงัขยะสีเหลือง 
  ขยะรีไซเคิล ใหท้ิ้งลงในถงัขยะ  ท่ีมีป้ายระบุวา่ขยะรีไซเคิล/ถุงขยะ 

สีเขียว/ถงัขยะสีเขียว 
  กรณีหน่วยงานท่ีมีขยะรีไซเคิลประเภท ขวดพลาสติก PE  ถุงพลาสติก

คลุมขวด  เชือกพลาสติก (มดักล่อง) ใหท้ าการคดัแยกขยะใส่ถุงพลาสติก  และน าไปเกบ็
บริเวณพื้นท่ีจดัเกบ็ในแต่ละฝ่ายโดยท าการติดป้ายบ่งช้ีว่าเป็นขยะชนิดใด   รวมถึงกล่อง
กระดาษใหท้ าการจดัเรียงซอ้นกนับริเวณจุดจดัเกบ็ใหเ้ป็นระเบียบ   

6.2  การเกบ็รวบรวมขยะ   

  6.2.1  พนักงานท าความสะอาดและพนักงานทีรั่บผิดชอบขนย้ายขยะ 

ท าการเกบ็รวบรวมขยะจากฝ่าย/ส่วนงานต่างๆ  และจากพืน้ที่รอบโรงงาน  โดยการขนถ่าย
ตอ้งท าดว้ยความระมดัระวงัไม่ใหข้ยะหกหล่นระหวา่งการขนยา้ย  และการขนยา้ยขยะตอ้ง
มัน่ใจวา่ถุงหรือภาชนะท่ีบรรจุขยะไม่ร่ัวซึม  

  6.2.2  เมื่อขนย้ายขยะมายงัโรงพกัขยะแล้ว  ให้ขนถ่ายและแยกจัดเกบ็ขยะ
ตามประเภทของขยะทีร่ะบุไว้ทีห้่องเกบ็ขยะ 

6.3  การขนส่งขยะออกนอกบริเวณเพือ่น าไปก าจัด 

  6.3.1  ขยะอันตราย  
  1)  ผู้ รับผิดชอบน าขยะอันตรายแยกเกบ็  ท่ีห้องเกบ็ขยะอันตราย  

เพ่ือรอให้ผู้ รับก าจัดขยะอันตราย  มารับก าจัดต่อไป  
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการขยะ รหสัเอกสาร : SOP-EM-001 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
  2)  ผู้ รับผิดชอบโรงพักขยะ  ท าหน้าท่ีบนัทึกปริมาณของขยะอันตราย 

(FM-EM-001A) อาทิตย์ละ 1  คร้ัง   
  6.3.2  ขยะทัว่ไป 

  1)  ผู้ รับผิดชอบน าขยะท่ัวไปแยกเกบ็  ท่ีห้องเกบ็ขยะท่ัวไป  และ
ด าเนินการส่งให้บริษทันวนคร  มารับก าจัดต่อไป  

  6.3.3  ขยะรีไซเคลิ 
  1)  ผู้ รับผิดชอบน าขยะรีไซเคิลจ าหน่ายให้ กบับริษทัท่ีรับก าจัด  

6.4  การตรวจสอบ 
  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  รับผดิชอบการตรวจสอบสภาพของโรงพกัขยะ และ

บนัทึกในแบบฟอร์มการตรวจสอบโรงพกัขยะ (FM-EM-001B) อาทิตยล์ะ 1 คร้ัง 
 

6.5  การรายงานทางกฎหมาย 
  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  ด าเนินการขออนุญาตน าส่ิงปฏิกูลหรือวสัดุท่ีไม่

ใช้แล้วออกนอกโรงงานตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม  และจัดท ารายงานท่ี
เก่ียวขอ้งใหก้บัทางราชการทราบ   
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการขยะ รหสัเอกสาร : SOP-EM-001 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 

7.  บันทกึ 
 

ล าดบัท่ี ช่ือเอกสาร วธีิการจดัเก็บ ระยะเวลาการ
จดัเก็บ  

(อยา่งนอ้ย) 

ผูอ้นุมติัท าลาย 

1 แบบบนัทึกปริมาณขยะ
อนัตราย  

(FM-EM-001A) 

เก็บเขา้แฟ้มเรียง
ตามล าดบั 

1 ปี ผจก.ฝ่ายบริหาร
และทรัพยากร

บุคคล 
2 แบบฟอร์มการตรวจสอบ

โรงพกัขยะ 
 (FM-EM-001B) 

เก็บเขา้แฟ้มเรียง
ตามล าดบั 

1 ปี ผจก.ฝ่ายบริหาร
และทรัพยากร

บุคคล 
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แบบฟอร์มบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ช่ือบริษทั 
แบบันทกึปริมาณขยะอันตราย 

ว/ด/ป รายการ ปริมาณ ผู้บันทกึ 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

เร่ิมใช ้   FM-EM-001A/00 
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ช่ือบริษทั 

การตรวจสภาพโรงพกัขยะ 

        ด/ด/ป 
การวยกเก็บขยะ ิภาพภายใดโรงาพกัขยะ ิภาพขมงาพื้ดทีง 

ผูต้รดจ 
ถูกตม้งา ไม่ถูกตม้งา ขยะทังดไป ขยะรีไซเค่้ ขยะมดัตราย รมบโรงาพกัขยะ 

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

                

 เร่งมใช ้            FM-EM-001B/00 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 

1.  วตัถุประสงค์ 
 

 เพืงมใชเ้ป็ดมาตรฐาดใดการจดัการิารเคมีมดัตรายให้ถูกตม้งาตามกฎหมายว้ะขม้ก าหดด 
มืงดๆ ทีงเกีงยดขม้งาดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม 

2.  ขอบเขต 
 

ขั้ดตมดการด าเด่ดงาาดฉบบัด้ีใชค้ดบคุมการระบบการจดัการดา้ดิารเคมีมดัตรายขมงา 
บร่ษทัฯ ซึง งาครมบคุ้มใดิ่ดดขมงาการคดบคุมฉ้าก  ว้ะเมกิารวบบวจง้าราย้ะเมียดิารเคมีมดัตราย  
การขดยา้ยิารเคมีมดัตราย  การใช ้การจดัเก็บิารเคมีมดัตรายมยา่งาป้มดภยั รดมถึงาด่ธีการป้มงากดั
มดัตรายทีงจะเก่ดจากการใช้ิ ารเคมีมดัตราย เพืงมให้ถูกตม้งาตามกฎหมายว้ะขม้ก าหดดมืงดๆ ทีงเกีงยดขม้งา
ดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม 

 

3.  ค านิยาม 
 

 3.1  สารเคมีอนัตราย  หมายถึงา  ิารเคมีดงัาต่มไปด้ี 
  3.1.1  สารทีส่ามารถระเบิดได้  

  3.1.2  ก๊าซอันตราย / อัดแรงดัน  
  3.1.3  ของแข็งไวไฟ / ติดไฟ  

  3.1.4  ของเหลวไวไฟ / ติดไฟ  

  6.1.5  สารทีเ่ติมออกซิเจน  
  6.1.6  สารทีเ่ป็นพษิ  

  6.1.7  สารกมัมันตรังสี  
  6.1.8  สารทีก่ดักร่อนได้  

  6.1.9  ก๊าซอันตรายอ่ืนๆ 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
3.2   SDS (Safety Data Sheet)  คืม เมกิารขม้มู้คดามป้มดภยัขมงาิารเคมี 
3.3  สอ.1  คืม วบบวจง้าราย้ะเมียดขมงาิารเคมีมดัตราย  ซึง งาตม้งาจดัิ่งาิ าดกังาาดิดัิ ด่การ

คุม้ครมงาวรงางาาดจงัาหดดั 
3.4  PPE (Personal protective equipment)  คืม มุปกรณ์ป้มงากดัมดัตรายิ่ดดบุคค้ 

 

3. เอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
 

 - 
 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

5.1  เจา้หดา้ทีงิ่ดดจดัซ้ืม 
5.2  เจา้หดา้ทีงิ่ดดค้งัาพัิ ดุ 
5.3  เจา้หดา้ทีงคดามป้มดภยั 
5.4  เจา้หดา้ทีงศูดยเ์มกิาริ่ดดบร่หารคุณภาพ 
5.5  ฝ่ายทรัพยากรบุคค้     

 

6.  วธิีการปฏบิัติ   
 

 6.1  การส่ังซ้ือสารเคมีชนิดใหม่ 

   6.1.1  เมื่อมีการส่ังซ้ือสารเคมีชนิดใหม่ทีไ่ม่เคยมีการส่ังซ้ือมาก่อน ใหฝ่้าย/ิ่ดด   
ผู ้ิ ังงาซ้ืม กรมกราย้ะเมียดิังงาซ้ืมิารเคมีชด่ดใหม่้งาใดวบบฟมร์ม “ใบคดบคุมการิังงาซ้ืมิารเคมี
มดัตราย” (FM-EM-002A) พร้มมวดบใบขมซ้ืม PR  ว้ด้จึงาิ่งาเมกิารทั้งาหมดไปใหฝ่้ายจดัซ้ืม 
   6.1.2  เมื่อเจ้าหน้าทีส่่วนจัดซ้ือได้รับเอกสาร ใหท้  าการต่ดต่มคดัเ้ืมกบร่ษทัทีงจดั 
จ  าหด่ายิารเคมี  พร้มมกรมกราย้ะเมียดขมงาบร่ษทัทีงผา่ดการคดัเ้ืมก้งาใดวบบฟมร์ม “ใบคดบคุม
การิังงาซ้ืมิารเคมีมดัตราย” (FM-EM-002A) พร้มมต่ดต่มขมเมกิารขม้มู้คดามป้มดภยัขมงาิารเคมี  
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 
  
(SDS)  ว้ะตดัมยา่งาฉ้ากต่ดขา้งาภาชดะบรรจุ  ประกมบการพ่จารณาใดการิังงาซ้ืมทั้งาหมดิ่งาให้วก่
เจา้หดา้ทีงคดามป้มดภยั 

 หมายเหตุ  ขม้มู้คดามป้มดภยัขมงาิารเคมี (SDS)  ว้ะตดัมยา่งาฉ้ากต่ด 
ขา้งาภาชดะบรรจุ  คดรไดรั้บก่มดท าการรับิารเคมี 
   6.1.3  เมื่อเจ้าหน้าทีค่วามปลอดภัย  ได้รับเอกสารข้อมูลความปลอดภัยของสารเคมี  

 (SDS) และตัวอย่างฉลากติดข้างภาชนะบรรจุสารเคมี  ให้จดัท าวบบรายงาาด ิม.1 เพืงมิ่งาให้วก่
ิดัิ ด่การคุม้ครมงาวรงางาาดจงัาหดดั   ว้ะเจา้หดา้ทีงคดามป้มดภยัใดการท างาาด  ท าการวกไ้ขทะเบียด
เมกิารขม้มู้คดามป้มดภยัขมงาิารเคมี  (SDS)  (FM-EM-002B)  ว้ะให้จดัิ่งา SDS ให้ฝ่ายทีงท  าการ
ิังงาซ้ืม เพืงมใหเ้จา้ขมงาพื้ดทีงด าไปจดัเก็บได ้ณ จุดปฏ่บต่ังาาด  
 6.2  การส่ังซ้ือสารเคมีรายการเดิม 

  6.2.1  ฝ่าย/ส่วนที่ท าการขอซ้ือสารเคมีรายการเดิมไม่ต้องใช้แบบฟอร์ม  การควบคุม
การส่ังซ้ือสารเคมีอันตราย (FM-EM-002A)  

   6.2.2  ฝ่ายจัดซ้ือเมื่อได้รับเอกสารการขอซ้ือสารเคมีให้ด าเนินการส่ังซ้ือ  ตามใบ
ขอซ้ือ  
 6.3  การรับสารเคมีทีส่ั่งซ้ือ 

   6.3.1  ผู้มีหน้าที่ตรวจรับสารเคมี  ให้ท าการตรดจิมบภาชดะบรรจุิารเคมี 
ทุกภาชดะ ตม้งามีฉ้ากต่ดช้ีบ่งา  หากไม่มีใหท้  าการวจง้าเจา้หดา้ทีงคดามป้มดภยั  เพืงมท าการต่ดฉ้าก
ก่มดด าไปใชห้รืมก่มดท าการจดัเก็บ 
 6.4  การขึน้ทะเบียนรายช่ือสารเคมีอนัตราย 

   6.4.1  การขึ้นทะเบียนสารเคมีชนิดใหม่  เจา้หดา้ทีงคดามป้มดภยัใดการท างาาด 
ระดบัดช่าชีพ  ท าการข้ึดทะเบียดรายชืงมิารเคมีมดัตราย้งาใดวบบฟมร์ม ใบวจง้าขมข้ึดทะเบียดรายชืงม
ิารเคมีมดัตราย  โดยด าราย้ะเมียดจากเมกิารใบคดบคุมการิังงาซ้ืมิารเคมีมดัตราย  (FM-EM-002A)   
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
ว้ด้ิ่งาใบวจง้าขมข้ึดทะเบียดรายชืงมิารเคมีมดัตรายให้วก่ฝ่าย/ิ่ดดผูข้มซ้ืม  ท าการกรมกราย้ะเมียด 
ว้ด้ิ่งาใบวจง้าขมข้ึดทะเบียดรายชืงมิารเคมีดงัาก้่าดก้บัใหว้ก่เจา้หดา้ทีงศูดยเ์มกิาร 
   6.4.2  เจ้าหน้าทีศู่นย์เอกสาร  เมืงมไดรั้บเมกิารใหจ้ดัท าิรุปรายชืงมิารเคมีทีงใช ้
ใดบร่ษทัฯ เพืงมด าเิดมให้ EMR รับทราบพร้มมทั้งาถ่ายิ าเดาิรุป รายชืงมิารเคมีทั้งาหมดให้วก่
เจา้หดา้ทีงฝ่ายจดัซ้ืม (ใดกรณีทีงมีการข้ึดทะเบียดิารเคมีใหม่) ว้ะถ่ายิ าเดาเมกิารใบวจง้าขมข้ึด
ทะเบียดรายชืงมิารเคมีมดัตรายิ่งาคืดใหว้ก่วผดกผูใ้ช ้
 6.5  การขนย้ายสารเคมีอันตราย 

  6.5.1  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  ตม้งาก าหดดให ้รปภ. ทีงประจ ามยู ่ณ ป้มมยาม ท าการ 
ิมบถามพดักงาาดขบัรถถึงาชืงมบร่ษทัว้ะวผดกทีงตม้งาการต่ดต่ม  เพืงมวจง้าให้วผดกดั้ดๆ รับทราบ 
จากดั้ด ใหว้จง้าพดกังาาดขบัรถขดิ่งาิารเคมีมดัตรายเพืงมขมตรดจิภาพรถขดิ่งาิารเคมีโดยพ่จารณา
ดา้ดคดามป้มดภยั จุดทีงมดุญาตให้จมดว้ะเิ้ดทางาการเด่ดรถขดิ่งาิารเคมีมดัตรายเพืงมให้พดกังาาด
ขบัรถเขา้ใจ 

  6.5.2  พนักงานทีท่ าการรับสารเคมีอันตรายเพือ่น าไปจัดเกบ็ไว้เพือ่เบิก-จ่าย  และ 
พนักงานทีท่ าการรับสารเคมีอันตราย  เพืงมด าไปใชใ้ดการปฏ่บต่ังาาด ก่มดท าการรับเพืงมท าการขดยา้ย
ต่มไปตม้งาท าการตรดจิภาพภาชดะบรรจุิารเคมีมดัตรายใหม่ิภาพดงัาด้ี ตม้งาไม่มีรมยวตกร้าด ฝาป่ด
ม่ดช่ดว้ะฉ้ากขา้งาภาชดะจึงาท าการขดยา้ยไดห้ากมีปัญหาให้ประิาดงาาดวกไ้ขกบัเจา้หดา้ทีงิ่ดด
ค้งัาพัิ ดุ / เจา้หดา้ทีงิ่ดดจดัซ้ืม ทดัที 

  6.5.3  แผนกที่ท าการขนย้ายสารเคมีอันตรายต้องจัดให้มีพาหนะการขนย้าย 

สารเคมีอันตรายที่เหมาะสมและมีความปลอดภัยเพียงพอขณะท าการขนย้ายสารเคมีอันตราย 
ซึง งาถูกตม้งาตามเมกิารวดดทางาการคดบคุมระบบการจดัการ ดา้ดิารเคมีมดัตราย  หดัขม้การคดบคุม
การขดยา้ยิารเคมีมดัตราย 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
  6.5.4  แผนกที่ท าการขนย้ายสารเคมีอันตรายต้องท าการระบุเส้นทางขนย้าย 

ทีชั่ดเจน และเป็นเส้นทางทีพ่จิารณาแล้วว่าเหมาะสม  ทัง้ในแง่ความปลอดภัย  ความสะดวกรวดเร็ว 

และสามารถปฏิบติัได้จริง แล้วท าการแจ้งพนักงานทีท่ าการขนย้ายทุกคนรับทราบ 
 6.6  การจัดเกบ็สารเคมีอนัตราย 

  6.6.1  แผนกที่ท าการจัดเก็บสารเคมีอันตราย ทั้งเพื่อเบิก-จ่ายหรือเพื่อใช้ต้อง 

จัดเตรียมสถานที ่จัดเกบ็สารเคมีอันตรายให้เหมาะสมกับน ้าหนัก  ขนาดภาชนะบรรจุ  ปร่มาณทีงตม้งา
จดัเก็บิูงาิุดว้ะให้ิมดค้ม้งากบัเมกิารวดดทางาการคดบคุมระบบการจดัการดา้ดิารเคมีมดัตราย  
หดัขม้การคดบคุมการจดัเก็บิารเคมีมดัตราย 

  6.6.2  แผนกทีท่ าการจัดเก็บสารเคมีอันตรายทัง้เพือ่เบิก-จ่ายหรือเพื่อใช้ ต้องจัดเกบ็ 

สารเคมีอันตรายไว้เป็นหมวดหมู่สารเคมีอันตรายที่อาจท าปฏิกิริยาต่อกัน  ตม้งาวยกห่างาจากกดั 
รดมทั้งาจดท าป้ายบ่งาช้ีจ  าวดกิารเคมีมดัตรายวต่้ะชด่ดใหช้ดัเจด ว้ะคดรก าหดดบร่เดณทีงเก็บิาร
วต่้ะชด่ดใหช้ดัเจดว้ะวด่ดมด  

  6.6.3  แผนกทีท่ าการจัดเกบ็สารเคมีอันตรายเพือ่ไว้ใช้ในกระบวนการผลิตหรือ 
กิจกรรม ตม้งาท าการคดบคุมปร่มาณการจดัเก็บิารเคมีมดัตราย ณ จุดใชง้าาดใหม่ปร่มาณทีงเหมาะิม
กบัปร่มาณทีงจ  าเป็ดใดการใชง้าาดเท่าดั้ด (First in-First out) 

  6.6.4  บริเวณทีจั่ดเกบ็สารเคมีอันตรายเพือ่ใช้  ตม้งาท าขมบกั้ด้ม้มรมบภาชดะบรรจุ 
ิารเคมี เพืงมป้มงากดัการรังดไห้ขมงาิารเคมีมดัตราย 
 6.7  การใช้สารเคมีอนัตรายอย่างปลอดภัย 

  6.7.1  แผนกทีม่ีการใช้สารเคมีอันตรายในกระบวนการผลิต หรือกจิกรรมต่างๆ  
ตม้งาค าดึงาถึงาคดามป้มดภยัต่มพดกังาาดทีงปฏ่บต่ั งาาดกบัิารเคมีมดัตรายเป็ดิ าคญั ซึง งาตม้งาด าเด่ดการ
ให้ิมดค้ม้งากบัเมกิารวดดทางาการคดบคุมระบบการจดัการดา้ดิารเคมีมดัตราย  หัดขม้การใช้
ิารเคมีมดัตรายมยา่งาป้มดภยั 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
  6.7.2  แผนกทีม่ีการใช้สารเคมีอันตรายในกระบวนการผลิตหรือกจิกรรมต่างๆ  

ตม้งาไดรั้บการตรดจดดัปร่มาณคดามเขม้ขด้ขมงาิารเจืมปดใดมากาศใดบร่เดณทีงปฏ่บต่ังาาดทีงกฎหมาย
ก าหดดว้ะด าเด่ดการตรดจดดัตามเมกิารขั้ดตมดการตรดจดดัดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม  เพืงมคดบคุมมดัตราย
ทีงจะเก่ดข้ึด 

  6.7.3  แผนกทีม่ีการใช้สารเคมีอันตรายในกระบวนการผลิตหรอกจิกรรมต่างๆ  
ตม้งาไดรั้บการตรดจิมบการท างาาดขมงาท่มดูดคดดั (Exhaust Fan) ว้ะมุปกรณ์ป้มงากดัมืงดๆ ให้มังดใจ
ดา่ยงัามีประิ่ทธ่ภาพ  

  6.7.4  แผนกทีม่ีการใช้สารเคมีอันตรายในกระบวนการผลิตหรอกจิกรรมต่างๆ  
ตม้งาจดัให้มีมุปกรณ์ป้มงากดัมดัตรายิ่ดดบุคค้ (PPE) ให้วก่พดักงาาดทีงปฏ่บต่ังาาดกบัิารเคมี
มดัตราย มยา่งาเหมาะิมว้ะเพียงาพม 

  6.7.5  แผนกที่มีการใช้สารเคมีอันตรายในกระบวนการผลิตหรอกิจกรรมต่างๆ  
ตม้งาจดัให้พดกังาาดทีงปฏ่บต่ัการกบัิารเคมีมดัตราย ไดเ้ขา้รับการตรดจิุขภาพ ตามทีงเจา้หด้าทีงคดาม 
ป้มดภยัวจง้าขม  เพืงมเก็บประดต่ัการตรดจิุขภาพขมงาพดกังาาดทีงปฏ่บต่ังาาดกบัิารเคมีมดัตรายตามทีง
กฎหมายก าหดด 
 6.8  การก าจัดสารเคมีอนัตรายทีไ่ม่ใช้แล้ว 

  6.8.1  แผนกทีม่ีการทิง้สารเคมี  ท าการก าหดดบร่เดณรดบรดมิารเคมีมดัตราย 
ทีงิ่งาก าจดั ก่มดด าไปยงัาบร่เดณ Chemical waste storage ให้วด่ดมด ว้ะท าป้ายต่ดบ่งาช้ีวบ่งาวยก
ประเภท ิ ารเคมีมดัตรายทีงิ่งาก าจดัให้ชดัเจดเพืงมท าให้ผูที้งด าิารเคมีมดัตรายิ่งาก าจดัิามารถดางา
ไดถู้กตม้งา  บร่เดณทีงรดบรดมด้ีตม้งาจดัท าขมบเขตกั้ด้ม้ม รมบบร่เดณทีงรดบรดมภาชดะบรรจุิารเคมี
มดัตรายทีงิ่งาก าจดัเพืงมป้มงากดัการรังดไห้ขมงาิารเคมีมดัตรายทีงิ่งาก าจดัว้ะตม้งาจดัเตรียมบร่เดณ
รดบรดมิารเคมีมดัตรายิ่งาก าจดัใหเ้พียงาพมต่มปร่มาณการท่้งา 

  6.8.2  แผนกทีท่ิง้ต้องท าการเลือกสถานที่รวบรวมสารเคมีอันตราย  โดยใหห่้างาจาก 
บร่เดณทีงมาจปดเป้ืมดต่มด่ด ว้ะด ้ าได ้หรืมมาจท าให้เก่ดมดัตรายต่มคดได ้บร่เดณ Chemical waste 
storage ตม้งาจดัท าป้ายบ่งาช้ีต่ดทีงถงัารดบรดมใหช้ดัเจดดา่เป็ดถงัาิ าหรับท่้งาิารเคมีมดัตรายิ่งาก าจดั 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 
ประเภทใด เพืงมใหพ้ดกังาาดทีง ท าการขดถ่ายิารเคมีมดัตรายทีงไม่ใชว้้ด้ขดถ่ายถูกถงัา ว้ะตม้งาจดัเตรียม
มุปกรณ์ป้มงากดัมดัตรายิ่ดดบุคค้ใหว้ก่พดกังาาดขดถ่ายมยา่งาเพียงาพม 

  6.8.3  เจ้าหน้าทีค่วามปลอดภัย  ตม้งาท าการิ ารดจประเภทิารเคมีมดัตรายทีงไม่ใช ้
ว้ด้จากการด ามาท่้งาขมงาวผดกต่างาๆ ดา่มีมะไรบา้งา ว้ด้ท าการรดบรดมวยกประเภทได้มยา่งาถูกด่ธี
ว้ะป้มดภยั เพืงมด าิ่งาบร่ษทัทีงก  าจดักากมุติาหกรรมใหถู้กตม้งาตามกฎหมาย 

  6.8.4  แผนกทีท่ิง้สารเคมีต้องจัดท าขอบกั้นล้อมรอบถังรวบรวมสารเคมีอันตราย
ทีส่่งก าจัด  เพืงมป้มงากดัการรังดไห้ขมงาิารเคมีมดัตรายทีงไม่ใชว้้ด้ 
 6.9  การฝึกอบรมด้านสารเคมีอนัตราย 

  6.9.1  ฝ่ายทรัพยากรบุคคล  ท าการดางาวผดการฝึกมบรมดา้ดิารเคมีมดัตรายประจ า 
ปีว้ะจดัท าห้กัิูตรการฝึกมบรมิ าหรับพดกังาาดทีงปฏ่บต่ังาาดเกีงยดกบัิารเคมีมดัตรายทุกวผดก 
ทีงเกีงยดขม้งากบัิารเคมีมดัตรายตม้งาไดรั้บการฝึกมบรมทั้งาหมด 

  6.9.2  แผนกทีเ่กีย่วข้องกบัสารเคมีอันตราย  ตม้งาจดัิ่งาพดกังาาดทีงปฏ่บต่ังาาดกบั 
ิารเคมีมดัตราย เขา้รับการฝึกมบรมตามก าหดดระยะเด้า ระดบัผูเ้ขา้รับการ

ฝึกมบรมตามวผดการฝึกมบรมดา้ดิารเคมีมดัตราย 
  6.9.2  การประเมินผลการฝึกอบรมด้านสารเคมีอันตราย  ใชด้ธี่ประเม่ดผ้จาก 

คะวดดใดการทดิมบห้งัาการฝึก มบรมใชด้ธี่ประเม่ดผ้จากการตมบวบบิมบถามจากหดัหดา้งาาด
ผูเ้ขา้รับการฝึกมบรม ว้ะใชด้ธี่ประเม่ดจากผ้การตรดจิมบคดามป้มดภยัเกีงยดกบัมดัตราย 
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ช่ือบริษัท 

มาตรฐานวธิีปฏบิัติ (Standard operating procedure = SOP) 
เร่ือง : การจดัการสารเคมี รหสัเอกสาร : SOP-EM-002 
แกไ้ขคร้ังท่ี : วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 
ผูท้บทวน : ผูอ้นุมติั : 

 

7.  บันทกึ 
 

ล าดบัท่ี ช่ือเอกสาร วธีิการจดัเก็บ ระยะเวลาการ
จดัเก็บ  

(อยา่งนอ้ย) 

ผูอ้นุมติัท าลาย 

1 แบบควบคุมการสั่งซ้ือ
สารเคมีอนัตราย  
(FM-EM-002A) 

เก็บเขา้แฟ้มเรียง
ตามล าดบั 

1 ปี ผจก.ฝ่ายบริหาร
และทรัพยากร

บุคคล 
2 ทะเบียนเอกสารขอ้มูลความ

ปลอดภยัของสารเคมี (SDS) 
 (FM-EM-002B) 

เก็บเขา้แฟ้มเรียง
ตามล าดบั 

ตลอดการใช ้ ผจก.ฝ่ายบริหาร
และทรัพยากร

บุคคล 
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แบบฟอร์มบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ช่ือบริษทั 

แบบควบคุมการส่ังซ้ือสารเคมอีนัตราย 
 

 
 

ฝ่าย/ส่วนท่ีขอซ้ือ __________________________________________________ วนัท่ี _____/______/______ 
ช่ือสารเคมี ______________________________________________________________________________ 
                ชนิดใหม่                                       สารเคมีชนิดเก่า  แต่ส่วนประกอบเปล่ียนแปลง 
สารเคมีใชส้ าหรับ ________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
สถานท่ีใช_้______________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
จ านวนท่ีสัง่ซ้ือ ________________________________  หน่วย __________________________ 
 

                     ___________________________                         ___________________________ 
                                          ผูจ้ดัท า                                                                ผูจ้ดัการฝ่าย 

 
 

                                                                                                                                  วนัท่ี _____/______/______ 
บริษทัท่ีผา่นการคดัเลือก ___________________________________________________________________  
เอกสารแนบ 
        1.   ตวัอยา่งฉลากติดขา้งภาชนะบรรจุ                                     
        2.    เอกสารขอ้มูลความปลอดภยัของสารเคมี (SDS) 

 

                                                                           ___________________________ 
                                                                                ผูจ้ดัการฝ่าย 

 
 

                                                                                                                                  วนัท่ี _____/______/______ 
รายละเอียดในการพิจารณา 
        1.   ตวัอยา่งฉลากติดขา้งภาชนะบรรจุ                                     
        2.    เอกสารขอ้มูลความปลอดภยัของสารเคมี (SDS) 
        3.    อ่ืนๆ 

 

                                                                           ___________________________ 
                                                                              เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยัในการท างานระดบัวชิาชีพ 

เร่ิมใช ้                                                                                                                                        FM-EM-002A/00 

ฝ่าย / ส่วนทีข่อซื้อ 

ฝ่ายจดัซ้ือ 

ส าหรับเจ้าหน้าทีค่วามปลอดภัย 
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                  ทะเบียน MSDS (Material Safety Data Sheet) 

     
วนัท่ี 

  
     

หนา้ท่ี 
 ้ าดบัทีง รหัิ  MSDS ชืงมิารเคมีหรืมชืงมทางาการคา้ บร่ษทั หด่ดยงาาดทีงใช้

หรืมจดัเก็บ 
ดดัทีงเร่งมใช ้
ดดั/ เดืมด/ปี 

                  
                  
                  
        

 
    

 
  

                  
                  
                  
                  
                  
                  

                  
                  
                  
                  
                  
                  

                  
                  
                  
                  
                  
                  

         
         
                  
                  

 เร่งมใช ้        FM-EM-002A/00  
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ภาคผนวก ญ 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั (SP-EM-06) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



216 
 

 

 
 
 

 
 

ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 
 

เร่ือง  การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน 
 
 
 

 รหัสเอกสาร SP-EM-05 
 แก้ไขคร้ังที่ …..0…… 
 วนัที่เร่ิมใช้ ……/……../……… 
 จ านวนหน้าทั้งหมด……………หน้า  
 ผู้ทบทวน…….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที…่/…/… 

 
 
 
 
 
 
 

 

หน่วยงาน : EM 
 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน รหสัเอกสาร : SP-EM-05 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
1.  วตัถุประสงค์ 
 

 เพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการเตรียมการและตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉิน 
 

2.  ขอบเขต  
 

 ครอบคลุมสถานการณ์ฉุกเฉินทั้งหมดท่ีเกิดจากกิจกรรมของบริษทั  ซ่ึงอาจก่อให้เกิด
ผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มและความปลอดภยัท่ีรุนแรง 
 

3.  ค านิยาม 
 

เหตุฉุกเฉิน  หมายถึง  เหตุการณ์เกิดข้ึนโดยไม่ไดค้าดคิดหรือวางแผนไวก่้อน  และส่งผล
ให้เกิดความเสียหายต่อชีวิตและทรัพยสิ์น ส่ิงแวดลอ้มและความปลอดภยั หรืออยา่งใดอยา่งหน่ึง เช่น 
เหตุการณ์เพลิงไหม ้ หมอ้ไอน ้าระเบิด  เป็นตน้ 

 

4.  เอกสารทีเ่กีย่วข้อง 
 

4.1  การป้องกนัและระงบัอคัคีภยั (SOP-EM-003) 
4.2  แผนฉุกเฉินหมอ้ไอน ้าระเบิด (SOP-EM-004) 
4.3  สารเคมีหกร่ัวไหล (SOP-EM-005) 

 4.4  ก๊าซธรรมชาติร่ัวไหล (SOP-EM-006) 
 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

เจา้หนา้ท่ีความปลอดภยัในการท างานระดบัวิชาชีพ (จป.วิชาชีพ)  และคณะกรรมการ
ความปลอดภยั  อาชีวอนามยัและสภาพแวดลอ้มในการท างานหรือคณะท างานส่ิงแวดลอ้ม  ก าหนด 
ใหมี้ผูรั้บผดิชอบและร่วมจดัท าแผนฉุกเฉิน เพื่อตอบสนองต่อเหตุฉุกเฉิน 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน รหสัเอกสาร : SP-EM-05 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
6.  ขั้นตอนการปฏบิัติงาน 
 

 6.1  การช้ีบ่ง อุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉินในองค์กร 
  จป.วชิาชีพ  หรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมาย บ่งช้ีอุบติัเหตุและภาวะฉุกเฉิน และจดัท า

รายงาน โดยใชว้ธีิใดวธีิหน่ึง หรือหลายวธีิรวมกนั ดงัน้ี 
   6.1.1  การวิเคราะห์และจัดระดับนัยส าคัญประเด็นปัญหาส่ิงแวดล้อม ตามทีก่ าหนด

ไว้ในมาตรฐานการปฏิบัติงาน เร่ือง ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม 
   6.1.2  การวิเคราะห์ผลกระทบ และรูปแบบของความล้มเหลว (Failure Modes 

and Effects Analysis : FMEA) 
   6.1.3  เหตุฉุกเฉิน/อุบัติเหตุทีเ่กดิข้ึนในอดีต 

   6.1.4  การเรียนรู้จากความผิดพลาด อุบัติเหตุ และสถานการณ์ฉุกเฉินขององค์กรอ่ืน 
   6.1.5  การบ่งช้ีโดยศึกษาจากข้อก าหนดของกฎหมาย  และกฎระเบียบอ่ืนๆ 

   6.1.6  วิธีการอ่ืนๆ ตามความเหมาะสม 
6.2  การป้องกนัการเกดิอุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉิน 

  คณะกรรมการความปลอดภยั อาชีวอนามยั และสภาพแวดลอ้มในการท างาน หรือ 
คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม หรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายด าเนินการดงัน้ี 
   6.2.1  ก าหนดให้มีการตรวจตราการปฏิบัติงานทีม่ีความเส่ียงในการเกดิอุบัติเหตุ/

เหตุฉุกเฉิน  
   6.2.2  จัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลให้กบัผู้ปฏิบัติงาน และก ากับดูแล

ให้ผู้ปฏิบัติงานใช้อุปกรณ์ป้องกนัอันตรายส่วนบุคคลตลอดเวลาในขณะทีป่ฏิบัติงานที่มีความเส่ียง 
ที ่จะได้รับอันตรายจากอุบัติเหตุหรือเหตุฉุกเฉิน 

   6.2.3  ตรวจสอบความพร้อมของอุปกรณ์ที่ใช้เตือนภัย ตอบโต้ และระงับเหตุ 

เมื่อเกดิอุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉิน 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเตรียมการและตอบสนองภาวะฉุกเฉิน รหสัเอกสาร : SP-EM-05 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
 6.3  การตอบสนองต่ออุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉิน 

  คณะกรรมการความปลอดภยัอาชีวอนามยัและสภาพแวดล้อมในการท างานหรือ
คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม  ด าเนินการดงัน้ี 
   6.3.1  ก าหนดให้มีผู้ รับผิดชอบเพือ่ตอบสนองในกรณทีี่เกดิอุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉิน 
   6.3.2  ก าหนดให้มีทรัพยากรทีเ่พียงพอ และแผนตอบโต้ หรือขั้นตอนปฏิบัติ เมื่อ

พบอุบัติเหตุ/เหตุฉุกเฉิน และฝึกอบรมหรือฝึกซ้อมให้กบัพนักงานและผู้ทีเ่กีย่วข้อง 
 6.4  การบรรเทาผลกระทบต่อส่ิงแวดล้อมอันเน่ืองมาจากอุบัติเหตุ และหรือภาวะฉุกเฉิน 

  คณะกรรมการความปลอดภยั อาชีวอนามยั และสภาพแวดล้อมในการท างาน หรือ
คณะท างานส่ิงแวดลอ้ม ก าหนดมาตรการเพื่อบรรเทาผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มอนัเน่ืองมาจากอุบติัเหตุ
หรือสถานการณ์ฉุกเฉิน 

 6.5  การฝึกซ้อมแผนฉุกเฉิน 
   คณะกรรมการความปลอดภยั อาชีวอนามยั และสภาพแวดลอ้มในการท างาน หรือ 
คณะท างานส่ิงแวดลอ้มหรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมาย จดัให้มีการฝึกซ้อมแผนฉุกเฉินอยา่งนอ้ยปีละหน่ึงคร้ัง 
โดยพิจารณาด าเนินการใหส้อดคลอ้งตามท่ีระบุไวใ้นกฎหมาย  และเก็บบนัทึกผลหลงัจากการฝึกซอ้ม 

 

7.  บันทกึ 
 
ล าดบัท่ี ช่ือเอกสาร วธีิการจดัเก็บ ระยะเวลาการ

จดัเก็บ 
(อยา่งนอ้ย) 

ผูอ้นุมติัท าลาย 

- - - - - 
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ภาคผนวก ฎ 
 

ตวัอยา่ง ระเบียบปฏิบติังาน 
เร่ือง การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั (SP-EM-06) 
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ระเบียบปฏิบัติงาน (System Procedure) 
 

เร่ือง  การเฝ้าระวงัและการตรวจวัด 
 
 

รหัสเอกสาร SP-EM-06 
แก้ไขคร้ังที่ …..0…… 
วนัที่เร่ิมใช้ ……/……../……… 
จ านวนหน้าทั้งหมด……………หน้า  
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้ทบทวน……….วนัที่…/…/…ผู้ทบทวน……วนัที่…/…/… 
ผู้อนุมัต…ิ…………………….วนัที่……../….…/………

 

หน่วยงาน : EM 
 

ช่ือบริษทั 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั รหสัเอกสาร : SP-EM-06 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

1.  วตัถุประสงค์ 
 

 เพืงมใชเ้ป็ดคู่มืมการเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดัขมงาบร่ษทัฯ ให้ิมดค้ม้งาตามกฎหมาย ดโยบาย
ิ่งงาวดด้ม้ม ดตัถุประิงาคว์้ะเป้าหมาย 
 

2.  ขอบเขต 
 

 ครมบคุ้มการเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดัก่จกรรม กระบดดการว้ะม้พ่ษทีงเก่ดจากก่จกรรม
ขมงาบร่ษทัฯ   
 

3. ค านิยาม 
 

 - 
 

4.  เอกสารอ้างองิ       
 

4.1 การระบุว้ะประเม่ด้กัษณะปัญหาิ่งงาวดด้ม้ม ( SP-EM-01) 
4.2 การคดบคุมกระบดดการดา้ดิ่งงาวดด้ม้ม (SP-EM-04) 
4.3 กฎหมายว้ะขม้ก าหดดทีงเกีงยดขม้งา (SP-EM-02) 
4.4 การเตรียมการว้ะตมบิดมงาภาดะฉุกเฉ่ด (SP-EM-05) 
4.5 การเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดั (SP-EM-06) 
4.6 การวกไ้ขว้ะป้มงากดั (SP-QM-08) 
4.7 การทบทดดโดยฝ่ายบร่หาร  (SP-QM-01) 

 

5.  ผู้รับผดิชอบ 
 

 EMR ว้ะคณะท างาาดิ่งงาวดด้ม้ม  
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั รหสัเอกสาร : SP-EM-06 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 

6. ขั้นตอนการปฏบิัติงาน 
 
 6.1  การระบุประเด็นทีต้่องเฝ้าระวงัและตรวจวดั 

   EMR ว้ะคณะท างาาดิ่งงาวดด้ม้ม ร่ดมกดัระบุประเด็ดทีงตม้งาเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดั
โดยพ่จารณาจาก 
   6.1.1  กฎหมายและข้อก าหนดทีเ่กีย่วข้อง  โดยใช้ข้อมูลจากข้ันตอนการ
ปฏิบัติงาน เร่ืองกฎหมายและข้อก าหนดที่เกีย่วข้อง (SP-EM-02) 

   6.1.2  โครงการส่ิงแวดล้อม ( Environmental Program )  
   6.1.3  วัตถุประสงค์และเป้าหมาย  

   6.1.4  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมทีม่ีนัยส าคัญ  
   6.1.5  ลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อมทีส่ามารถแก้ไขปรับปรุงได้ทนัที  เช่ด การซ่มมวซม
มุปกรณ์ การจดัิถาดทีงใหเ้หมาะิม เป็ดตด้  ทั้งาด้ีข้ึดมยูก่บัคดามรุดวรงาขมงาปัญหาว้ะคดามเหมาะิม
ใดการปฏ่บต่ั โดย EMR เป็ดผูพ้่จารณาดา่จะเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดัหรืมไม่ 
 6.2  จัดท าแผนการเฝ้าระวงัและตรวจวดั  

   6.2.1  EMR  และคณะท างานส่ิงแวดล้อม จัดท าแผนการเฝ้าระวังและตรวจวัด
โดยใช้แบบฟอร์ม FM-EM-06A  ซึง งาประกมบดด้ย 
  1)  พืน้ท่ี หรือหน่วยงานท่ีต้องเฝ้าระวงัและตรวจวดั 
  2)  กิจกรรม / จุดตรวจวดัท่ีสอดคล้องกับลักษณะปัญหาส่ิงแวดล้อม ได้แก่ 
  (1)  ก่จกรรม / จุดตรดจดดัทีงมา้งาม่งาจากโครงาการิ่งงาวดด้ม้ม 
  (2)  ก่จกรรม / จุดตรดจดดัทีงมา้งาม่งาจากขั้ดตมดการปฏ่บต่ังาาด หรืมดธี่การ
ปฏ่บต่ังาาด 
  (3)  การด าเด่ดการเกีงยดกบัใบมดุญาต่ต่างา ๆ เช่ด การขมมดุญาต่ หรืม
ต่มใบมดุญาต่ 
  (4)  การรายงาาดหรืมวจง้าต่มทางาราชการ เช่ด การรายงาาดมุบต่ัเหตุ  เป็ดตด้ 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั รหสัเอกสาร : SP-EM-06 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
  (5)  ทั้งาด้ีก่จกรรมใดตม้งาเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดัใหก้ากบาททั้งาช่มงาเฝ้าระดงัา
ว้ะตรดจดดัใดวบบฟมร์ม 
  (6)  ดงัาก้่าดใหค้รบถด้ด   หากก่จกรรมใดตม้งาเฝ้าระดงัาเพียงามยา่งาเดียด     
ใหก้ากบาทใดช่มงาเฝ้าระดงัา 
  3)  ค่ามาตรฐาน  ไดว้ก่  
  (1)  ค่ามาตรฐาดทีงกฎหมายก าหดด  เช่ด  ค่าตรดจดดัด ้าเิีย  ค่าตรดจดดั
มากาศจากป้่มงาคดดั เป็ดตด้ 
  (2)  ค่าทีงระบุไดใ้ดดตัถุประิงาคห์รืมเป้าหมายทางาิ่งงาวดด้ม้มว้ะโครงาการ
ิ่งงาวดด้ม้ม 
  (3)  ก าหดดครบรมบการต่มมายใุบมดุญาต่ต่างาๆ  เช่ด ใบมดุญาต่ประกมบ
ก่จการโรงางาาด  เป็ดตด้ 
  (4)  ค่ามาตรฐาดทีงบร่ษทัฯ ก าหดดเพืงมคดบคุมการป้มงากดัม้พ่ษ  เช่ด 
การท่้งาขยะผด่ถงัาไม่เก่ด 5 % , การตรดจิมบมุปกรณ์ฉุกเฉ่ดครบถด้ด 100 % เป็ดตด้ 
  (5)  ค่ามาตรฐาดทีงบร่ษทั ฯ ก าหดดเพืงมคดบคุมการปฏ่บต่ังาาด 
ใดกระบดดการว้ะก่จกรรมต่างาๆ (มา้งาม่งาไปถึงา SP หรืม SOP ทีงเกีงยดขม้งา )  
  4)  ความถ่ี  ไดว้ก่ คดามถีงขมงาการเฝ้าระดงัาหรืมตรดจดดั  โดยมาจมา้งาม่งา
จากกฎหมายหรืมบร่ษทัฯ เป็ดผูก้  าหดดเมงาตามคดามเหมาะิมขมงาวต่้ะก่จกรรม  เช่ด ตรดจดดัด ้า
เิียทุกเดืมด เป็ดตด้ 

 5)  ช่วงเวลาด าเนินการ ให้ระบุลงใน Gant Chart  โดยระบุเครืงมงาหมาย  
“ ---------- “ ิ าหรับวผด ว้ะระบุเครืงมงาหมาย  “             “ เมืงมไดป้ฏ่บต่ัตามวผดดั้ด 
  6)  เอกสารอ้างอิง  หมายถึงา Environmental Procedure หรืม Work Instruction 
ทีงเกีงยดขม้งากบัการเฝ้าระดงัาหรืมตรดจดดั  รดมถึงาเมกิาริดบัิดุดทีงเกีงยดขม้งา  เช่ด  คู่มืมการเก็บ
ตดัมยา่งาว้ะดเ่คราะห์ด ้าเิีย เป็ดตด้ 
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ช่ือบริษัท 

ระเบียบปฏบิัติงาน (System procedure = SP) 
เร่ือง : การเฝ้าระวงัและการตรวจวดั รหสัเอกสาร : SP-EM-06 
วนัท่ีเร่ิมใช ้: หนา้ท่ี : 

 
   6.2.2  EMR  และคณะท างานส่ิงแวดล้อม ทบทวนความถูกต้องของแผนการเฝ้าระวัง

และตรวจวัด ( FM-EM-06A)  และ EMR ลงนามอนุมัติแผนดังกล่าว  
 6.3  แจกจ่ายแผนการเฝ้าระวังและตรวจวดัและด าเนินการ 
   6.3.1  EMR แจกจ่ายแผนดังกล่าาวให้หัวหน้าแผนกทีเ่กี่ยวข้องเพือ่ใช้ควบคุมการ

เฝ้าระวังและตรวจวัดในแต่ละแผนก 
   6.3.2  ผู้ เกีย่วข้องด าเนินการเฝ้าระวังและตรวจวัดตามแผนการเฝ้าระวังและตรวจวัด 

(FM-EM-06A)  
 6.4  การรายงานผลการเฝ้าระวงัและตรวจวดั 

   6.4.1  การรายงานผลให้เป็นไปตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน  วิธีการปฏิบัติงาน  
เอกสารโครงการส่ิงแวดล้อมทีเ่กีย่วข้อง 

   6.4.2  กรณกีารปฏิบัติไม่เป็นไปตามแผนการเฝ้าระวังและตรวจวัด (FM-EM-06A) 
หรือค่าตรวจวัดไม่ผ่าน ให้ผู้รับผิดชอบรายงานต่อ EMR  เพือ่ออก CAR ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน

การแก้ไขและป้องกนั (SP-QM-08) 

   6.4.3  EMR น าผลการตรวจวัดรายงานผู้บริหารในการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
(SP-QM-01) 

 

7.  บันทกึ 
 
้ าดบัทีง ชืงมเมกิาร ดธี่การจดัเก็บ ระยะเด้า 

การจดัเก็บ 
(มยา่งาดม้ย) 

ผูม้ดุมต่ั
ท า้าย 

1 วผดการเฝ้าระดงัาว้ะตรดจดดั ( 
FM-EM-06A) 

วฟ้มวผดการเ ฝ้า
ระดงัาว้ะตรดจดดั 

2 ปี EMR 
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แบบฟอร์มบันทกึทีเ่กีย่วข้อง 
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ช่ือบริษทั 

แผนการเฝ้าระวงัและตรวจวดั 

พืน้ที ล ำดับ ค่ำมำตรฐำน ควำมถี่ มค.กพ.มีค.เมย.พค.มิย.กค.สค.กย.ตค.พย.ธค.เอกสำรอ้ำงอิง ผู้รับผดิชอบ
เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

เฝ้าระวงั

ตรวจวดั

อนมุตัิโดย ……………………………...

วนัที่ …………………………..
ทบทวนโดย…………….

วนัที่ …………………….

กิจกรรม / จุดตรวจวัด

……………….          Plan

                         Actual
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ประวตัิผู้ศึกษา 
 
 

ช่ือ นางสาวชลธิชา  วา่นวดั 
วนั เดือน ปีเกดิ 15 กุมภาพนัธ์ 2527  
สถานทีเ่กดิ อ าเภอมโนรมย ์จงัหวดัชยันาท 
ประวตัิการศึกษา วทิยาศาสตรบณัฑิต วชิาเอกเคมี มหาวทิยาลยันเรศวร พ.ศ. 2550 
สถานทีท่ างาน บริษทัเยเนอรัล ฮอสปิตลั โปรดคัส์ จ  ากดั (มหาชน) จงัหวดั ปทุมธานี 
ต าแหน่ง นกัวทิยาศาสตร์ส่วนวิจยัและพฒันา 
 


