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Benefits to you!
▪ -เขา้ใจแนวความคดิพืน้ฐานความเสีย่ง Risk-based thinking ขอ้ก าหนดของ ISO 

9001: 2015 และผูเ้ขา้อบรมจะไดร้ับประโยชนจ์ากความเขา้ใจในหลกัการนี้ ไปประยกุตใ์ช ้

ในองคก์ร ใหเ้หมาสมกบับรบิทตนเอง

❖- ไดท้บทวนเนือ้หาความเสีย่งและโอกาส บางประเด็นทีอ่าจจะยังประเมนิหรอืก าหนดไม่
ครบคลมุใหค้รอบคลมุและเหมาะสมกบับรบิทองคก์รนัน้ๆ 

❖- ไดเ้ห็นภาพตัวอยา่งและทศิทางของปัจจัยภายใน ภายนอก ทีอ่าจจะสง่ผลกระทบในชว่ง
สถานการณโ์ควดิ 19  (Covid 19) และทศิทางแนวโนม้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัธรกุจิบรรจภุัณฑ ์เพือ่
วางแผนปรับกลยทุธห์รอืการจัดการในดา้นธรุกจิ

ประโยชนข์องหลักสตูร
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Benefits to you!
▪ #

# Part 1  : Risk and Opportunity 
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เขา้ใจหลกัการส าคญัของ ISO 9001 : 
2015 (QMS)
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หลักการทีส่ าคัญ (1): แนวความคดิพืน้ฐานความ
เสีย่ง

ความเขม้งวดและระดบัความเป็นทางการ ?
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ความเสีย่ง (ในมาตรฐานนี)้ คอื 'ผลของความไมแ่น่นอน’

ผลทีไ่ดจ้ากการเบีย่งเบนจากสิง่ทีค่าดวา่จะเป็น – เป็นไดท้ัง้ดา้น
บวกหรอืลบ. ดงันัน้เราจงึพูดถงึทัง้ความเสีย่งและโอกาส

ความไมแ่น่นอน คอืสภาพ, เหตกุารณ์บางอยา่งของการขาดขอ้มลู
ทีเ่กีย่วขอ้ง, ความเขา้ใจหรอืความรูข้องเหตกุารณ,์ ผลกระทบ,
หรอืโอกาสการเกดิความเสีย่งมกัจะแสดงในแงข่องผลรวมของ 
ผลกระทบของเหตกุารณ์และโอกาสการเกดิขึน้ทีเ่กีย่วขอ้ง
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หลักการทีส่ าคัญ (2): กระบวนการ

ใชอ้ะไร?
(ทรพัยากร)

พลลพัธ?์ 
(อะไร,
ใหใ้คร)

ผลลพัธอ์ยา่งไร?
(เฝ้าตดิตาม, วดัผล, 
ตวัชีว้ดัสมรรถนะ) 

ปจัจยัเขา้? 
(อะไร, 
จากใคร)

ท าอยา่งไร ?
(เกณฑ,์ วธิกีาร/ควบคมุ
เอกสาร)

ดว้ยใคร?
(ความรบัผดิชอบ
อ านาจหนา้ที)่

กระบวนการ

กลุม่ของกจิกรรมทีส่มัพนัธห์รอืมปีฏสิมัพนัธก์นัเพือ่ใชป้ัจจยัน าเขา้ด าเนนิการใหเ้ป็นผลลพัธท์ีต่ ัง้ใจ
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หลักการทีส่ าคัญ (3): เขา้ถงึกระบวนการ

• ระบบทีส่อดคลอ้ง ตอ้งกัน:

• เขา้ใจขอ้ก าหนด
Understanding
requirements

ผลลัพธท์ี่
ตอ้งการ

Intended 
results

ความสม ่าเสมอ,
ผลลัพธท์ีค่าดการณ์ได ้
เป็นไปตามขอ้ก าหนด
ลกูคา้พอใจ

• เขา้ใจในกจิกรรม
และไดรั้บการบรหิาร
จัดการแบบ
กระบวนการที่
เชือ่มโยง

• กระบวนการสรา้งมลูคา่
กระบวนการใหส้มรรถนะตามเป้าประสงค์
ปรับปรงุ (ผา่นการประเมนิผล) ขอ้มลู / สารสนเทศ
PDCA (กระบวนการ) (ภาพที่ 2)

(ปฏสิมัพันธ)์

(ผลลพัธ)์

(น าเขา้)

กระบวนการ
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Leadership 
(5)

Support and
Operation 

( 7,8)

Improvement 
(10)

Planning (6)
Performance 
evaluation (9)

Plan Do

Check
Act

Quality Management System (4)

Organization and 
its context (4)

Customer 
requirements

Needs and 
expectations 
of relevant 
interested 
parties (4)

Customer 
satisfaction

Products and 
services

Results of 
the QMS

โครงสรา้งของมาตรฐานในวงจร PDCA



Copyright © 2015 BSI. All rights reserved.
10

หลักการทีส่ าคัญ (4): Plan-Do-Check-Act (PDCA)
ป
ฏ
สิ
มั
พ
นั
ธ
ก์
บั
ก
ร
ะบ
ว
น
ก
า
ร
อ
ืน่
ๆ

ป
ฏ
วิ
มั
พ
นั
ธ
ก์
บั
ก
ร
ะบ
ว
น
ก
า
ร
อ
ืน่
ๆ

Do – ท าตาม
กระบวนการ

ผลลพัธ์น าเขา้

Check – เฝ้าระวงัตดิตาม 
monitor/การวดั สมรรถนะ

กระบวนการ

Plan วางแผนกระบวนการ –
(การวางแผนตามความเสยีง

ทีม่ ี)

Act – ท าการ
ปรบัปรงุตามความ

จ าเป็น
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หลักการทีส่ าคัญ (5): หลักการจัดการ

Customer 
Focus

(มุง่เนน้ลูกคา้)

Leadership

(ความเป็นผูน้ า)

Engagement 
of People

(การมสีว่นรว่ม
ของบคุคลากร)

Process 
Approach

(การเขา้ถงึ
กระบวนการ)

Improvement

(การปรบัปรงุ)

Evidence-
based 

Decision 
Making

(การตดัสนิใจบน
พืน้ฐาน
หลกัฐาน)

Relationship 
Management

(การจดัการ
ความสมัพนัธ)์
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หลักการทีส่ าคัญ (6): High Level Structure

The High Level Structure and common text is public information and can be found at 
www.iso.org/directives

รูปมาตรฐานใหมร่่วมกนัทีไ่ดรั้บการพัฒนาเพือ่
ใชร้่วมกนัของมตรฐานระบบการจัดการ (MSS)
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5.1
Leadership and 
Commitment

4
Context of 

organization

5
Leadership

6
Planning

7
Support

8
Operation

9
Performance 
Evaluation

10
Improvement

4.1 
Understanding 
organization 

and its context

4.2 
Understanding 
the needs and 

expectations of 
interested 

parties

4.3 
Determining 
the scope of 

the QMS

4.4 
Quality MS and 
its processes

6.1
Actions to 
address

risk‘s’ and 
opportunities

6.2
Quality 

objectives
and planning to 
achieve them

7.3
Awareness

7.4 
Communication

7.5
Documented 
information

7.2 
Competence

9.2
Internal audit

9.3 
Management 

review

10.2
Nonconformity 
and corrective 

action

10.3
Continual 

improvement5.2
Policy

5.3 
Organizational 

Roles, 
responsibilities 
and authorities

8.1 Operational 
planning and 

control

9.1 Monitoring, 
measurement, 
analysis and 
evaluation

7.1
Resources

5.1.2
Customer focus

6.3
Planning of 

changes

See next slide
Slide coming 

up
9.1.1

General

9.1.2
Customer 

satisfaction

9.1.3
Analysis and 
evaluation

10.1
General

HLS and การเปลีย่นแปลงโครงสรา้ง “QMS”
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ขอ้ 4: บรบิทองคก์ร

4.1 ความเขา้ใจองคก์รและบรบิทของ
องคก์ร

ประเด็น
ภายนอก

ประเด็น
ภายใน

จดุประสงคข์ององคก์ร

ทศิทางกลยทุธ ์

บรรลผุลลพัธต์ามที่
คาดหวงั
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(4.1) องคก์รจะตอ้งก าหนดประเด็นภายนอกและภายในทีเ่กีย่วขอ้งกบั
วตัถปุระสงคแ์ละทศิทางเชงิกลยุทธ ์ น่ันคอืสิง่ทีเ่ป็นประเด็นทีเ่กีย่วขอ้งทัง้

ภายในและภายนอกทีม่ผีลกระทบตอ่องคก์รไมว่า่จะสง่ผลกระทบตอ่
ความสามารถในการบรรลผุลทีต่ัง้ใจของระบบการจัดการ ของผลลพัธท์ี่
ตัง้ใจ ของQMS ไดรั้บการครอบคลมุตามรายละเอยีดใน ขอ้ 1. ขอบเขต

หมายเหต ุ : ประเด็นอาจรวมถงึปัจจัยหรอืเงือ่นไขดา้นบวกและลบ

ประเด็นนอก อาจรวมถงึ: กฎหมาย เทคโนโลย ีตลาด วฒันธรรม สงัคม

ประเด็นภายใน  อาจรวมถงึ: คา่นยิม วฒันธรรม ความรู ้ ประสทิธภิาพ
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วธิกีารก าหนด ประเด็นภายใน ประเด็นภายนอก (Risk and Opp.)
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ตวัอยา่งประเด็นภายใน ภายนอก
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ตวัอยา่งประเด็นภายใน ภายนอก โดยกระบวนการ
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4.2 ความเขา้ใจความจ าเป็นและความ
คาดหวงัของผูม้สีว่นเกีย่วขอ้ง

ผูม้สีว่นได ้
สว่นเสยี

ขอ้ก าหนด
เฝ้าตดิตาม

และ
ทบทวน 

ขอ้ 4: บรบิทองคก์ร
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ตวัอยา่งความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี
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6 การวางแผน

6.1 กจิกรรมเพือ่ระบคุวามเสีย่งและ
โอกาส

4.1

4.2

ความ
เสีย่ง

และ

โอกาส

วางแผน

จัดการความเสีย่งและโอกาส

บรูณาการและน าการปฏบิัตกิาร
เขา้ไปในกระบวนการระบบ
บรหิารคณุภาพ 

ประเมนิประสทิธผิลของการ
ปฏบิัตกิาร
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ขอ้ 6: การวางแผน

Plan actions to address risks and opportunities

Determine risks and opportunities

4.1

9.2

6.1

6.1

Issues

• การปฏบัิตกิารเพือ่ด าเนนิการกับความ
เสีย่งและโอกาส
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ขอ้ 6: การวางแผน

• การปฏบัิตกิารเพือ่ด าเนนิการกับความ
เสีย่งและโอกาส
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ค าแนะน าเกีย่วกบัความเสีย่ง

การก าหนดและวางแผนความเสีย่งเป็นปัจจัยหลักในโครงสรา้งHLS. 
มาตรฐานทีม่ปีระโยชน:์

• ISO 31000 Risk management – Principles and guidelines
• ISO 31010 Risk management – Risk assessment techniques
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การก าหนด  Action  for Risk and OPP.
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ตวัอยา่งการประเมนิความเสีย่งและโอกาสจากประเด็นภายในภายนอก 
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ตวัอยา่งการประเมนิความเสีย่งและโอกาสโดยกระบวนการ
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ตวัอยา่งการประเมนิความเสีย่งของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี
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อยา่ลมืทบทวน  (management review )
• มี Issued ใหมเ่พิม่เตมิหรอืไม ่ทัง้ภายในและภายนอก
• ระดบัความเสีย่งทีเ่คยประเมนิ  (L,M,H)  ยังคงเดมิไหม

• ประสทิธผิลของการจัดการกับความเสีย่งตามแผนทีว่างไว ้เป็นอยา่งไร 
ตอ้งม ี Action ใหมเ่พิม่เตมิหรอืไม ่ 
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▪ #

# Part 2  : Packaging Trend in 
Covid 19- situation 
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ทบทวน และ ค าถามทา้ยสดุทา้ย
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What we do...

R i s k  M a n a g e m e n t  S t a n d a r d s

S u s t a i n a b i l i t y  S t a n d a r d s

O p e r a t i o n a l  P e r f o r m a n c e  S t a n d a r d s

Together with >10,000 
independent experts, BSI 
leads the development of 
global standards 

• Public Standards - PAS
• British Standards - BS
• European Standards - EN
• International Standards -

ISO

Shape
We share our 
standards and 
guidance documents 
in many formats, from 
paper to PDF or 
organization-wide 
licenses

• Online Standards Portal

• Network Licenses

Share
Our tutors transfer the 
knowledge and skills 
needed to embed 
excellence

• In-Company Training

• Public Training

• Internal  & Lead 
Auditor Training 

• Self Assessment tools 

• Gap Analysis

• Entropy Software™

Embed
Our assessors give 
you proven ways to 
measure, improve and 
confidently promote 
your organization

• Management Systems 
Certification

• Gap Analysis

• Verification services

• Supplier certification 

• 2nd Party Assessment 

• Self Assessment tools 

• Product Certification

• Kitemark & CE marking

Assess
We support you with 
the knowledge and 
business tools you 
need to continually 
improve

• Entropy Software™

• BSI Excellerator™ 
Report

• Supply Chain Solutions

• Six Sigma Training 

• Business Improver 
Training

Support



Copyright © 2012 BSI. All rights reserved. 40

Contact Information

Address: BSI Group (Thailand) Co., Ltd.

127/25 Panjathani Tower, 20th Fl. 

Nonsee Road, Chongnonsee, Yannawa, 
Bangkok 10120

Tel: 02 294 4889-92

Fax: 02 294 4467

Email: infothai@bsigroup.com

Web: www.bsigroup.com/en-th

mailto:xxxxxx@bsigroup.com

