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	 เรื่อง 
	:
	การปฏิบัติการเพื่อดำเนินการกับความเสี่ยงและโอกาส

	 Subject  
	:
	Action to Address Risk and Opportunities)



	1.  จุดประสงค์  (Purpose)  :

	
	เพื่อให้มั่นใจว่าบริษัทฯ มีศักยภาพในการบริหารจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส ในการดำเนินงานอย่างมีระบบในการวางแผนในระบบคุณภาพ

	
	

	2.  ขอบเขต  (Scope)  :

	
	ระเบียบปฏิบัตินี้ใช้สำหรับการระบุประเด็นที่เกี่ยวข้องกับบริบทขององค์กร ทั้งประเด็นภายใน/ภายนอก รวมทั้งประเด็นที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนได้เสียขององค์กร เพื่อประเมินและควบคุมความเสี่ยง/โอกาสของบริษัทฯ 

	
	

	3.  คำอธิบายศัพท์  (Glossary)  :  

	
	4.1   Risk (ความเสี่ยง)  หมายถึง ผลกระทบของความไม่แน่นอนต่อวัตถุประสงค์และเป้าหมาย  

	
	4.2   Risk Team หมายถึง คณะทำงานประเมินความเสี่ยง เป็นตัวแทนของหน่วยงาน ที่รับผิดชอบในการพิจารณา ระบุ 
       ประเมิน, จัดการ, ประเมินประสิทธิผล, ปรับปรุง ความเสี่ยงและโอกาส


	4.  แผนการดำเนินงาน  (Flow Chart)  :

	
	ขั้นตอนการดำเนินงาน
Process flow
	
	ความรับผิดชอบ
Responsibility

	
	
	
	

	
	กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
	
	ทุกฝ่าย

	
	
	
	

	
	ดำเนินการระบุและค้นหา ความเสี่ยงและโอกาส
	
	คณะทำงาน

	
	
	
	

	
	ดำเนินการประเมินความเสี่ยงและโอกาส
	
	คณะทำงาน

	
	
	
	

	
	ดำเนินการจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส
	
	คณะทำงาน

	
	
	
	

	
	ดำเนินการนำแผนไปปฏิบัติและประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมในการดำเนินการกับความเสี่ยงและโอกาส
	
	คณะทำงาน

	
	
	
	

	
	ดำเนินการปรับปรุง(up date) ทำให้ทันสมัยต่อต่อความเสี่ยงและโอกาส
	
	คณะทำงาน

	
	
	
	

	
	
	
	

	5.  รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน  (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	5.1
	กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
	· ผู้จัดการฝ่าย
	ประกาศรายชื่อ

	
	
	5.1.1
	ผจก.แต่ละฝ่าย หมอบหมายให้พนักงานในฝ่ายของตนเป็นตัวแทนรับผิดชอบ ในการกำหนดและประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในการทำงานภายใต้ความรับผิดชอบ 
	· Committee
	Committee

	
	
	5.1.2
	จัดตั้งคณะทำงานประเมินความเสี่ยง ซึ่งทำหน้าที่ร่วมกันพิจารณาระบุค้นหาประเมินความเสี่ยง  แผนลดความเสี่ยง แผนปรับปรุงสำหรับโอกาส ประเมินประสิทธิผล รวมถึงการปรับปรุงความเสี่ยง  
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	5.2
	ดำเนินการระบุและประเมินความเสี่ยง
	
· Committee
	

	
	
	 5.2.1





5.2.2
	คณะทำงานการประเมินความเสี่ยงละโอกาสจากแต่ละหน่วยงานให้พิจารณาประเด็นภายนอก,ภายใน จากการทำความเข้าใจในบริบทขององค์กร
และประเด็นของผู้มีส่วนได้เสียจากการทำความเข้าใจกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพื่อพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่จำเป็นจะต้องดำเนินการได้บันทึกลงใน Form #1,2,3
แต่ละฝ่าย ต้องมีการกำหนดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในขั้นตอนการทำงานของตน  ซึ่งความเสี่ยงนั้นอาจส่งผลกระทบต่อการทำงานของผู้ร่วมงานฝ่ายอื่น หรือการดำเนินธุรกิจของบริษัท เช่น ด้านต้นทุน, ด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์, ด้านสิ่งแวดล้อม, ด้านความปลอดภัย
และชีวอนามัย  ตลอดจนด้านกฎหมาย 
	
	Form#1
Form#2
Form#3

	
	
	5.2.3
	การกำหนดความเสี่ยงไม่ควรพิจารณาจากผลการปฏิบัติงานที่ผ่านมา แต่ควรพิจารณาถึงเหตุการณ์ในอนาคตเนื่องจากสภาพแวดล้อมเปลี่ยนไปด้วย
นอกจากนั้นอาจจะกำหนดจาก การพยากรณ์สถานการณ์บางอย่าง (Proactive Identifications of risk) เช่น จากการตั้งคำถามว่า  อะไรที่จะทำให้ผิด,  สิ่งนั้นอาจจะผิดถ้า...   เพราะการพิจาณาแบบนี้ จะช่วยในการคาดการณ์ถึงผลของความรุนแรงที่อาจเกิดขึ้น
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	5.2.4
	การเขียนอธิบายความเสี่ยง ต้องเขียนจากสาเหตุของเหตุการณ์นั้นๆ ไม่ใช่เขียนจากผลลัพธ์ เช่น failure, recall, deviations, poor audit performance
	
	

	
	5.3
	การดำเนินการประเมินความเสี่ยงและโอกาส
	· Committee
	Form#4

	
	
	 5.3.1
	ผู้ประสานความเสี่ยงและโอกาส ดำเนินการระบุ
- ประเด็นความเสี่ยง
- อธิบายรายละเอียดของความเสี่ยง
- ผลกระทบที่เกิดจากความเสี่ยง
- สถานะปัจจุบันในการควบคุมและเฝ้าติดตามของกระบวนการ
- ผลการประเมินความเสี่ยง Consequence และ Livelihood รวมถึงระดับความเสี่ยง 
โดยบันทึกลงใน Form#4
	
	

	
	
	5.3.2
	ผู้ประเมินความเสี่ยงต้องกำหนดคะแนนค่าความเสี่ยงในเรื่องนั้น โดยใช้งบประเมินจากตารางความรุนแรงของผลกระทบแลโอกาสที่จะเกิดของความเสี่ยงนั้น โดยดูจากตาราง Risk Analysis Criteria อันดับแรกให้พิจารณาจากความรุนแรงของผลกระทบของความเสี่ยง (Consequence) จากนั้นให้พิจารณาว่า ความเสี่ยงนั้นมีโอกาสที่จะเกิดขึ้นได้บ่อยเพียงใด (Likelihood)  
	
	

	
	
	5.3.3
	การกำหนดความเสี่ยงในบางเรื่อง อาจต้องพิจารณาร่วมกันกับฝ่ายอื่น และต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะทำงานร่วมกัน
	
	

	
	







	
	

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	5.3.4
	เกณฑ์ประเมินความเสี่ยง
A. ความรุนแรงของความเสี่ยง (Consequences)
· Insignificant   
· Minor 
· Moderate
· Major
· Catastrophic
B. ความเสี่ยงนั้นมีโอกาสที่จะเกิดขึ้นได้บ่อยแค่ไหน (Likelihood)
· Almost certain  
· Likely
· Possible
· Unlikely
· Rare
แม้ว่าโอกาสที่ความเสี่ยงนั้นจะเกิดขึ้น อาจจะประเมินด้วยประสบการณ์ที่ผ่านมา พบว่า ความเสี่ยงนั้นแทบจะไม่มีโอกาสเกิดขึ้นเลย  แต่เพื่อที่จะค้นหาแนวทางป้องกันอาจจะต้องสมมติว่าถ้าความเสี่ยงนั้นกำลังจะเกิดขึ้นในวันพรุ่งนี้ ถ้าหากเราไม่มีการควบคุมที่ดีพอที่จะป้องกันความเสี่ยงนั้นแล้วควรให้คะแนนโอกาสเกิดความเสี่ยงอยู่ที่ระดับ 3 (Possible)  
	
	

	
	
	5.3.5
	ผลลัพธ์จากการประเมินความเสี่ยงด้วยวิธีข้างต้น จะได้เป็นคะแนนค่าความเสี่ยง (Risk Level)  การพิจารณาลำดับความสำคัญในการจัดการความเสี่ยงนั้น  กำหนให้ใช้สีช่วยให้เห็นและเข้าใจได้ง่าย โดยแบ่งเป็น 3 สี คือ แดง (Red), เหลือง (Yellow) และเขียว (Green)
· สีแดง (Red)        =   มีค่า 10-25
· สีเหลือง (Yellow)  =   มีค่า 5-9
· สีเขียว (Green)     =   มีค่า <1-4
	Committee
	Form#4
Risk Matrix

	

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	5.3.6
	ผลกระทบที่รุนแรงที่สุด (Consequence) ควรจะสอดคล้องกับโอกาสที่จะเกิดอันตรายหรือความเสี่ยง(Likelihood) นั้นด้วย
การประเมินความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น ต้องพิจารณาด้วยว่าเป็นเพียงเหตุการณ์เดียว หรือเกิดจากหลายเหตุการณ์ที่เป็นผลต่อเนื่องกัน  เพราะสิ่งนี้จะมีผลให้เขียนอธิบายความเสี่ยงให้ชี้เฉพาะได้ยาก 
	
	

	
	
	5.3.7
	ความเสี่ยงที่ประเมินแล้วมีค่าความเสี่ยงสูง ซึ่งจะอยู่ใน Zone สีแดง ให้คณะทำงานนำผลการประเมินความเสี่ยงที่สูง มาดำเนินการวางแผนและดำเนินการจัดการกับความเสี่ยงและโอกาสเหล่านั้น
	
	

	
	5.4
	การวางแผนการดำเนินการจัดการกับความเสี่ยง
	· Committee
	Form#4

	
	
	5.4.1    คณะทำงานพิจารณาทางเลือกมนการดำเนินการกับความเสี่ยงและโอกาส ทางเลือกในการดำเนินการกับความเสี่ยง
1. หลีกเลี่ยงความเสี่ยง
2. ป้องกันหรือกำจัดแหล่งของความเสี่ยง
3. ยอมรับความเสี่ยงเพื่อรับเป็นโอกาส
4. เปลี่ยนโอกาสเกิดหรือลดผลกระทบ
5. กระจายความเสี่ยง
6. คงความเสี่ยงไว้ เพื่อเป็นข้อมูลในการตัดสินใจ
7. อื่นๆ
ทางเลือกในการดำเนินการกับโอกาส
1. วิธีการปฏิบัติหรือทักษะใหม่
2. ออกผลิตภัณฑ์ใหม่
3. เปิดตลาดใหม่
4. ลูกค้ารายใหม่
5. สร้างพันธมิตรใหม่
6. ใช้เทคโนโลยีใหม่
7. อื่นๆ


	
	Form#5

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	5.4.2
	แผนลดความเสี่ยง (Action plan of Risk Form#5) ควรพิจารณา
ตามขั้นตอนต่อไปนี้
     - กำจัดสาเหตุที่แท้จริง (root cause) ของความเสี่ยง
     - ลดความรุนแรงของผลกระทบ (Consequences) ที่จะเกิดขึ้น  เช่น  วัตถุดิบที่มีผู้จำหน่ายเพียงรายเดียว 
ผลกระทบในกรณีที่ไม่สามารถส่งให้เราได้ จะเป็น 100%  แต่ถ้าเราสามารถซื้อจากผู้จำหน่ายที่ 2ได้ ผลกระทบจากกรณีที่ไม่สามารถส่งให้เราได้ จะลดลงเป็น 50%
	Committee
	Form#5

	
	
	
	     - ลดโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง (Likelihood)  เช่น การฝึกอบรมพิเศษโดยเฉพาะ
     - กระจายความเสี่ยง
ความเสี่ยงที่ถูกจัดในกลุ่มสีแดง (Red category) ต้องจัดทำแผนลดความเสี่ยง เพื่อลดระดับลงมา อย่างน้อยให้อยู่ในกลุ่มสีเหลือง หรือกลุ่มสีเขียว

	
	

	
	
	
	ความเสี่ยงที่ถูกจัดอยู่ในกลุ่มสีเหลือง (Amber category) ต้องเฝ้าติดตามความเสี่ยงอย่างต่อเนื่อง
ความเสี่ยงที่ถูกจัดอยู่ในกลุ่มสีเขียว (Green category) ไม่ต้องจัดทำแผน แต่ต้องพยายามรักษาระดับไว้ให้อยู่ในกลุ่มนี้ตลอดไปแม้ว่าสภาพแวดล้อมในอนาคตจะเปลี่ยนไป

	
	

	
	
	
	การจัดทำแผนลดความเสี่ยง  ต้องพิจารณาถึงความคุ้มค่าในการดำเนินการ และการใช้ทรัพยากรต่างๆ อย่างเหมาะสม
	
	

	
	
	5.4.3
	การลดความเสี่ยง 1 เรื่อง อาจทำได้หลายแผน  การเลือกใช้แผนที่เหมาะสมอาจจำเป็นต้องส่งแผนเหล่านั้นให้คณะกรรมการพิจารณาร่วมกัน ตามความเหมาะสม และควรที่จะต้องทำบันทึกการประชุมไว้เพื่อประโยชน์ในอนาคตที่สภาพแวดล้อมมีการเปลี่ยนแปลงไป  


	
	

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	5.4.4
	กรณีที่แผนลดความเสี่ยงต้องใช้เวลาดำเนินการเป็นเวลานาน   ควรพิจารณา แนวทางในการเฝ้าระวังเป็นระยะๆ ก่อนอนุมัติให้นำแผนนั้นไปปฏิบัติ เพราะความเสี่ยงบางอย่างอาจจะเพิ่มขึ้นถ้าไม่ทำให้ลดลงภายในระยะเวลาอันสั้น
	
	

	
	
	5.4.5
	ความเสี่ยงที่ต้องมีแผนลดความเสี่ยง   การบันทึกคะแนนค่าความเสี่ยงให้คงค่าเดิมไว้จนกว่าจะดำเนินการตามแผนได้สำเร็จ  หรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่ชัดเจนและได้ทำการประเมินคะแนนค่าความเสี่ยงใหม่ 
	
	

	
	
	5.4.6
	คณะทำงานต้องนำโอกาสที่ได้จากการระบุประเด็นทั้งภายนอกภายในและประเด็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาทำแผนในการดำเนินการกับโอกาส (Opportunistic) โดยระบุประเด็นโอกาสที่เป็นด้านนอก (Positive) 
- แนวทางในการดำเนินการ (ทางเลือก)(มี 7ทางเลือก)
- วิธีการรูปกิจกรรมที่จะดำเนินการ
- ทรัพยากรที่ใช้
- ผู้รับผิดชอบ
- แผนงาน (เริ่ม-กำหนดเสร็จ) โดยระบุใน Form#6
	- Committee
	Form#6

	
	6.5    นำแผนลดความเสี่ยงไปปฏิบัติและประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมในการดำเนินการกับความเสี่ยง
	- Committee
	Form#4
Form#5

	
	
	6.5.1
	เมื่อนำแผนลงความเสี่ยงไปปฏิบัติจนเสร็จแล้ว  ต้องทำการประเมินประสิทธิผลของการดำเนินการตามแผนและประเมินค่าความเสี่ยงซ้ำ เพื่อดูว่าความเสี่ยงนั้นลดลงไปอย่างไร  ผลที่ได้เป็นไปตามเป้าหมายที่ตั้งไว้ก่อนดำเนิน 
การหรือไม่ อย่างไร 
	
	Form#6

	
	
	6.5.2
	การประเมินประสิทธิผลของการดำเนินการจัดการกับความเสี่ยง มีแนวทางในการประเมิน 2 หัวข้อ ดังนี้
1. ประเมินประสิทธิผลของวิธีการ/กิจกรรม ว่า
- ได้ดำเนินการหรือไม่
- ถ้าได้ดำเนินการมีประสิทธิผลหรือไม่ในกิจกรรมนั้น

	
	

	รายละเอียดขั้นตอนการทำงาน (Procedure)  :
	ผู้รับผิดชอบ
Responsibility
	เลขที่เอกสาร
Document No.

	
	
	2. ประเมินประสิทธิผลของความเสี่ยงและโอกาส ว่า
- ผลกระทบเกิดขึ้นจริงหรือลดลง ตามความเสี่ยงนั้นหรือไม่
- นำโอกาสการปรับปรุงไปสู่การปรับปรุงอย่างต่อเนื่องหรือไม่
	
	

	
	6.6  การทบทวนปรับปรุงและการ Up date ความเสี่ยง
	-Committee
	Form#1

	
	
	6.6.1
	ระยะเวลาที่กำหนด   ซึ่งหัวข้อที่อย่างน้อยต้องมีการทบทวน ได้แก่
     -  ภายในพื้นที่เดิม มีความเสี่ยงที่สำคัญอะไรที่เพิ่มขึ้นมาใหม่จากเดิม
     -  ความเสี่ยงเดิมที่เคยประเมินไว้  มีการเปลี่ยนแปลงอะไรบ้าง
     -  แผนลดความเสี่ยง ที่นำไปปฏิบัติ ได้ตามที่วางแผนไว้หรือไม่ ได้ผลอย่างไร
	
	Form#2
Form#3
Form#4
Form#5
Form#6

	
	
	6.6.2
	ความถี่ในการปรับปรุงและ Up date ความเสี่ยงและโอกาสกำหนดไว้ทุกรอบของการประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร
	
	

	
	
	6.6.3
	กำหนดเงื่อนไขในการ Up date ความเสี่ยงและโอกาสเมื่อ
1.  ประเด็นภายนอก, ประเด็นภายใน, ประเด็นของผู้มีส่วนได้เสียมีการเปลี่ยนแปลง
2.  หลังจากประเมินประสิทธิผลความเสี่ยงตามที่กำหนดในแผนงาน
3.  เมื่อเกิดผลกระทบต่อความสามารถในการดำเนินการให้บรรลุจุดประสงค์และทิศทางกลยุทธ์
4.  เมื่อประสิทธิผลของระบบคุณภาพ(KPI) ต่ำกว่าเกณฑ์ที่กำหนดอย่างมีนัยสำคัญ(ติดต่อกัน 3 เดือนอยางต่อเนื่อง)
	
	

	

	

	

	



7.  เอกสารประกอบ  (Document attached)  :
	
	เลขที่เอกสาร
FORM#1
	          ชื่อเอกสาร
การพิจารณาประเด็นภายใน

	
	FORM#2
	การพิจารณาประเด็นภายนอก

	
	FORM#3
	การพิจารณาประเด็นของผู้มีส่วนได้เสีย

	
	FORM#4
	แบบประเมินความเสี่ยง

	
	FORM#5
	แผนงานในการจัดการความเสี่ยง

	
	FORM#6
	แผนงานในการดำเนินการกับโอกาส

	
8.  บันทึกคุณภาพ  (Quality Record)  :

	เลขที่เอกสาร
Document No.
	ชื่อเอกสาร
Name of Document
	หน่วยงาน
ที่รับผิดชอบ
Responsibility
	วิธีการจัดเก็บ
Storage
	ระยะเวลา
การจัดเก็บ (ปี)
Period
	ผู้อนุมัติ
การทำลาย
Approval for Destroy

	FORM#1
	การพิจารณาประเด็นภายใน
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR

	FORM#2
	การพิจารณาประเด็นภายนอก
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR

	FORM#3
	การพิจารณาประเด็นของผู้มีส่วนได้เสีย
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR

	FORM#4
	แบบประเมินความเสี่ยง
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR

	FORM#5
	แผนงานในการจัดการความเสี่ยง
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR

	FORM#6
	แผนงานในการดำเนินการกับโอกาส
	ทุกหน่วยงาน
	เก็บเข้าแฟ้ม
เรียงตามปี
	5 ปี
	QMR
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