	[image: image1.emf]บริษัท เอ็กซ์ทรีม แพคเกจจิ้ง จำกัด
 EXTREME  PACKAGING CO., LTD.
	เอกสารเลขที่ :
	P-MR-005

	
	แก้ไขครั้งที่ :
	1

	การตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน
	วันที่เริ่มบังคับใช้ :
	15  ตุลาคม  2550

	
	หน้า :
	2 / 6




	ผู้จัดทำ
	ผู้ทบทวน
	ผู้อนุมัติ

	
	
	

	วันที่ ......./......../........
	วันที่ ......./......../........
	วันที่ ......./......../........


ประวัติการแก้ไข
	แก้ไขครั้งที่
	วันที่แก้ไข
	รายละเอียดการแก้ไข
	ผู้แก้ไข

	0
1

	11 มิถุนายน 2550
15 ตุลาคม  2550
	ประกาศใช้ครั้งแรกเมื่อวันที่ 11  มิถุนายน  50
เพิ่มแบบฟอร์ม F-MR-004 CAR Log และ F-MR-012  ใบแจ้งการเข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน(IQA) 

	.......................................
.......................................


1. วัตถุประสงค์ :  เพื่อกำหนดมาตรฐานระเบียบวิธีการตรวจประเมินระบบคุณภาพภายในบริษัท  ที่มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ใน     
                              การตรวจสอบการดำเนินงาน และผลของการใช้ระบบคุณภาพ และเพื่อหาทางพัฒนาระบบคุณภาพให้ดียิ่งขึ้น
2. ขอบเขต :         ระเบียบวิธีปฏิบัติงานนี้ใช้ ในการตรวจประเมินระบบคุณภาพของบริษัท เอ็กซ์ทรีม  แพคเกจจิ้ง  จำกัด เท่านั้น
3. นิยาม : 
3.1  QP  ย่อมาจาก  Quality  Procedure  หมายถึง   เอกสารที่แสดงขั้นตอนการปฏิบัติงานของระบบต่างๆ ที่จัดทำขึ้นในระบบคุณภาพของบริษัท
3.2  Audit   (ออดิต)  หมายถึง  การตรวจประเมิน ซึ่งเป็นการตรวจสอบระบบคุณภาพของบริษัท  ดังต่อไปนี้
1) มีการวางระบบคุณภาพให้สอดคล้องกับข้อกำหนดตามมาตรฐาน ISO9001 : 2000 หรือไม่
2) มีการนำระบบคุณภาพไปปฏิบัติจริงหรือไม่
3) การปฏิบัติตามระบบคุณภาพเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและก่อให้เกิดประสิทธิผลหรือไม่      
3.3  Auditor  (ออดิเตอร์)  หมายถึง  ผู้ตรวจประเมินระบบคุณภาพภายในบริษัท  โดย  Auditor  ต้องมีคุณสมบัติดังนี้
1) ได้รับการฝึกอบรมในหลักสูตรที่เกี่ยวกับการตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน (Internal Quality Audit  Course) 
2) ได้รับการแต่งตั้งจากบริษัท
3.4  Auditee  (ออดิตี)  หมายถึง   ผู้ที่รับผิดชอบ  และตอบคำถามเกี่ยวกับงานที่ถูกตรวจ
3.5  Audit  Checklist (ออดิตเช็คลิสต์) หมายถึง รายการคำถามที่จัดเตรียมขึ้นเพื่อใช้ในการตรวจประเมินระบบคุณภาพ  
       ของบริษัท
3.6  QMR ย่อมาจาก Quality Management Representative  หมายถึง  ตัวแทนฝ่ายบริหาร  
4.  ขั้นตอนการปฏิบัติงาน :

	ที่
	ผู้ปฏิบัติ
	ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	สิ่งที่ต้องปฏิบัติ/เป้าหมาย
	เอกสารที่เกี่ยวข้อง

	1.
	QMR
	

	1.1  Auditor ต้องมีคุณสมบัติตรงตาม ที่บริษัทกำหนด (ดูนิยามข้อ 3.3)
1.2  ถ้ามี Auditor หลายคนต้องมีหัวหน้า (Lead Auditor) 1 คน
	

	2.
	QMR
	


	1.1 ทุกหน่วยงานจะต้องถูกตรวจประเมินอย่างน้อยปีละ 2 ครั้ง
1.2 ทุก QP จะต้องนำมาตรวจอย่างน้อยปีละ 2 ครั้ง

	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-007

แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพประจำปี

	ที่
	ผู้ปฏิบัติ
	ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	สิ่งที่ต้องปฏิบัติ/เป้าหมาย
	เอกสารที่เกี่ยวข้อง

	3.
	QMR 
	
	กำหนดแผนการตรวจประเมิน ดังนี้
1) หน่วยงานที่จะถูก Audit
2) เอกสาร, QP ที่จะทำการตรวจ
3) วันและเวลา 
4) Lead Auditor และAuditor
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-008

แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

	4.
	Auditor
	

	 4.1 จัดทำ Audit checklist  โดยดูจากเอกสารในระบบคุณภาพที่บริษัทจัดทำขึ้น     และจัดทำให้สอด คล้องกับข้อกำหนดของระบบ ISO 9001 : 2000  
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-009

Audit  Checklist

	5.
	Lead Auditor
	

	5.1  จัดทำใบแจ้งการเข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน(IQA) ให้กับหน่วยงานที่ถูกตรวจล่วงหน้าอย่างน้อย 1 สัปดาห์
5.2  กำหนดการตรวจประเมินอาจมีการปรับเปลี่ยนได้  เพื่อสะดวกต่อทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง แต่ต้องไม่เลื่อนไปมากกว่า 1 สัปดาห์ จากแผนการตรวจประเมินที่กำหนด
 -  กรณีเลื่อนแผนการตรวจ หัวหน้าทีมตรวจ แจ้งให้ QMR รับทราบ
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-012 ใบแจ้งการเข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน(IQA)

	6.
	Auditor
	


	6.1  นำปัญหาที่มีในขณะนั้นๆ มา 
       พิจารณาประกอบการตรวจด้วย
6.2 ควบคุมการตรวจให้ได้ตามแผนและตามกำหนดเวลา
6.3 กรณีมีผลจากการตรวจครั้งที่ผ่านมาให้นำมาพิจารณาด้วย
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-008

แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

	7.
	Lead Auditor
	
	7.1  Lead Auditor สรุปรายงานผลการตรวจ
7.2  QMR รับรองรายงานการตรวจ

	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-010

Internal  Audit  Report


	ที่
	ผู้ปฏิบัติ
	ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	สิ่งที่ต้องปฏิบัติ/เป้าหมาย
	เอกสารที่เกี่ยวข้อง

	8.
	Lead  Auditor
	
         พบ                 ไม่พบ

        พบ                   ไม่พบ


	8.1 สิ่งบกพร่องที่พบต้องไม่สอดคล้องกับ ข้อกำหนดในระบบ ISO 9001 : 2000 และ QP อย่างชัดเจน 
 -  กรณีไม่พบสิ่งบกพร่องดำเนินการตามข้อ 7
 -  กรณีที่พบสิ่งบกพร่องดำเนินการข้อ 9
	

	9.
	Lead  Auditor
	
                                
	
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-003   

Corrective Action   Request  (CAR)

	10.
	Auditee
	

   
	10.1 ผู้รับผิดชอบกำหนดวันแล้วเสร็จและดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง
10.2 วิเคราะห์ สาเหตุ วิธีการแก้ไข และวิธีการป้องกันการเกิดซ้ำของปัญหา
10.3 ส่ง CAR ที่ตอบการแก้ไขให้กับหัวหน้าทีมผู้ตรวจ  
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-003   

Corrective Action   Request  (CAR)

	11.
	Lead  Auditor
	
	12.1 หัวหน้าทีมติดตามผลการแก้ไขตามวันและเวลา
12.2 ลงนามสรุปผลการติดตามใน CAR

	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-003   

Corrective Action   Request  (CAR)

	12.
	QMR
	
	13.1  QMR ลงนามสรุปผลปิด CAR

13.2  บันทึกผลการแก้ไข CAR ใน  

         CAR Log
	แบบฟอร์มเอกสารเลขที่
F-MR-003   

Corrective Action   Request  (CAR)



5.  เอกสารแนบท้าย :

5.1  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-003  “Corrective Action Request”
5.2  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-004  “CAR  Log”
5.3  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-007   “แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพประจำปี”
5.4  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-008  “แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพ”

5.5  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-009  “Audit Checklist”

5.6  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-010  “Internal Audit Report”
5.7  แบบฟอร์มเลขที่  F-MR-012  “ใบแจ้งการเข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน(IQA)”
6.  แบบฟอร์ม : 

	แบบฟอร์มเลขที่
	ชื่อแบบฟอร์ม
	ระยะเวลาจัดเก็บ
	สถานที่จัดเก็บ
	ผู้รับผิดชอบ

	F-MR-003
	Corrective Action Request
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-004
	CAR  Log
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-007
	แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพประจำปี
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-008
	แผนการตรวจประเมินระบบคุณภาพ
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-009
	Audit Checklist
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-010
	Internal Audit Report
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR

	F-MR-012
	ใบแจ้งการเข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน(IQA)
	1 ปี
	ห้องเก็บเอกสาร
	QMR



A





ดำเนินการ


ตรวจประเมิน











แจ้งกำหนดการตรวจประเมินภายใน





จัดทำรายงานผลการตรวจประเมิน





เลือกทีมผู้ตรวจติดตาม





ดำเนินการ


ตรวจประเมิน





เตรียมการตรวจ


ประเมิน





การตรวจประเมินระบบคุณภาพภายใน





พบสิ่งบกพร่อง





 1





 2





ออกCAR 





ข้อ 7





สรุปปิด CAR

















จัดทำ


Audit checklist





จัดทำแผนตรวจประเมินย่อย











ติดตามผล














พบสิ่งบกพร่อง








แก้ไขข้อบกพร่อง





จัดทำแผนการตรวจประเมินประจำปี











ออก CAR

























