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ISO 9001      

ผู้ตรวจประเมิน
1. ….…………………….…………………….……………………………………
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วันที่ตรวจประเมิน  ………………………..……………….
กฎหมาย/มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์........................................................................
...............................................................................................................................................
...............................................................................................................................................
	...............................................................................................................................................
รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	สัมภาษณ์ผู้บริหารขององค์กร
	

	5. Management responsibility
	ถาม top management, QMR

	5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร
	

	?  เหตุผลที่นำระบบบริหารงานคุณภาพมาใช้
	

	
	

	?  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้ทำจากการจัดทำระบบ
	

	(ดูความมุ่งมั่นที่จะทำการพัฒนาระบบอย่างต่อเนื่อง)
	

	
	

	? นอกจาก ISO 9001 แล้วยังประยุกต์ใช้ระบบอื่นหรือไม่
- ระบบสนับสนุนอื่นๆ ขององค์กร
	

	? โครงการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	

	
	

	? การให้ระบบมีประสิทธิผล มีวิธีการสื่อสาร หรือจูงใจพนักงานอย่างไร
	

	
	

	
	

	
	

	? เรื่องยอดขายปีนี้เทียบกับปีก่อนเป็นอย่างไร
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	5.2 การให้ความสำคัญกับลูกค้า
	ถาม top management, QMR

	: กลุ่มลูกค้าของบริษัท คือใครบ้าง
	

	: market share/ คู่แข่ง/ ภาวะตลาดตอนนี้เป็นอย่างไร
	

	:รับทราบความต้องการและความคาดหวังของลูกค้าได้อย่างไร และจากช่องทางไหน 
	

	: ในความเห็นของท่าน ข้อมูลด้านความพึงพอใจของลูกค้า
	

	     เพียงพอต่อการนำไปปรับปรุงและพัฒนาองค์กรหรือไม่
	

	
	

	
	

	:ทราบความเข้าใจของลูกค้าได้อย่างไร(การสร้างควาสัมพันธ์กับลูกค้าอย่างไร)
	

	
	

	อื่นๆ
	

	-อัตราการTurnover ของพนักงาน
	

	-ท่านมีส่วนในการจัดระบบคุณภาพและวางแผนทรัพยากรอย่างไร
(การจัดสรรกำลังพล,โครงสร้าง,ขยายโครงการ,จัดหาเครื่องจักร) (5.4.2b)
	

	- ปัญหาเกี่ยวกับทรัพยากร/เงินทุน/เครื่องมือ/คน  มีหรือไม่
	

	- เกี่ยวกับ supplier มีปัญหาหรือไม่ มีการสร้างสัมพันธ์อย่างไร มีส่วนช่วยในการพัฒนา supplier อย่างไร
	

	
	

	5.3 การกำหนดนโยบายคุณภาพ
	QMR

	นโยบายคุณภาพต้อง
	

	a)เหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์กร(ดูแนวคิดกำหนด นโยบาย)
	

	b)กำหนดถึงความมุ่งมั่นทำตามข้อกำหนดและปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่องของ QMS
	

	c) ต้องเป็น frame work สำหรับวัตถุประสงค์คุณภาพ
	

	d)มีการสื่อสารและเป็นที่เข้าใจในองค์กร(ดูเรื่องการสื่อสาร)
	

	e) มีการทบทวนนโยบายคุณภาพ เพื่อทบทวนความเหมาะสมอย่างไร
	

	Policy+ objective ตอนนี้มุ่งเน้นด้านใด
	

	  : นโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพของบริษัทคืออะไร
	

	  : ท่านทำการวัดตัววัตถุประสงค์ด้านคุณภาพอย่างไร
	

	  : ท่านได้กระจายนโยบายและวัตถุประสงค์อย่างไร
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	5.4 การวางแผน
	    QMR

	5.4.1 การกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
	

	- สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพที่กำหนด
	

	- มีการกำหนดไว้ในแต่ละระดับของทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
	

	- สามารถวัดได้
	

	- ครอบคลุมสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
	

	- มีส่วนร่วมในการวางแผนเพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์อย่างไร
	

	5.4.2 การวางแผนระบบบริหารงานคุณภาพ
	

	a) มีส่วนร่วมในการวางแผนระบบบริหารงานคุณภาพ เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดและวัตถุประสงค์อย่างไร
	

	: รับทราบผลการดำเนินการตามแผนได้อย่างไร เช่น cc,cs,IQA NC, MR
	

	: เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงระบบ ฯยังคงต้องรักษาระบบไว้ได้อย่างครบถ้วน (ดูตอน Surv. และ re-asess) เช่นมีการปรับปรุงโครงสร้างองค์กร
	

	b)ท่านมีส่วนในการจัดระบบคุณภาพและวางแผนทรัพยากรอย่างไร
(การจัดสรรกำลังพล,โครงสร้าง,ขยายโครงการ,จัดหาเครื่องจักร) 
	

	: มีแผนงาน โครงงานเพื่อการพัฒนาอย่างไร
	

	4.1 General requirement
	Version 2008

	- outsource
	

	- process need
	

	
	

	4.2.2 Quality manual
	

	a)ขอบข่ายของกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียดของข้อกำหนดที่ยกเว้น (ข้อ7) พร้อมเหตุผล
	

	b)การอ้างถึง doc. procedure ที่จัดทำขึ้นในระบบริหารคุณภาพ
	    

	c)Business flow diagram
	

	:ข้อกำหนดด้านกฏหมาย(ภายในและระหว่างประเทศ)ที่เกี่ยวข้อง
	

	
	

	? out source : ระบุประเภทและขอบเขต
	Version 2008

	- QM ดูรายละเอียด Business flow diagram ของ outsource process
	

	-  PM/WI ( ถ้ามี) ระบุการควบคุม
	

	? ดูปฏิสัมพันธ์ : ระบุ process need ข้อ 5-8 ครบถ้วน
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	4.2.3 Control of documents
	** documented  procedure

	Procedure :
	

	a)การอนุมัติเอกสารก่อนการออกเอกสาร
	

	b)การทบทวนและ update ถ้าจำเป็นและอนุมัติเอกสารอีกครั้ง 
	

	C)การชี้บ่งถึงการเปลี่ยนแปลงเอกสารและสถานะ(revision) ปัจจุบัน
	

	d) มีเอกสาร ณ จุดปฏิบัติงาน
	

	e) อ่านได้ง่าย และนำมาใช้ได้โดยสะดวก
	

	f) ชี้บ่ง ควบคุมการแจกจ่ายเอกสารจากภายนอก
	

	g) ป้องกันการใช้เอกสารล้าสมัย และการชี้บ่งเหมาะสม เก็บไว้เพื่อจุดประสงค์อื่น
	

	? จัดกลุ่มเอกสารอย่างไร
	

	? master list ของเอกสารควบคุม / สุ่ม
	

	? เอกสารใหม่ , เอกสารแก้ไข
	

	   * ผู้อนุมัติ / จัดทำ / ทบทวน
	

	   * การควบคุมการครอบครองเอกสาร distribution list
	

	?  บันทึกประวัติการแก้ไข
	

	? ระบบการแจกจ่ายและเรียกคืนเอกสาร
	

	? วันที่มีผลบังคับใช้ / วันที่แจกจ่าย / วันที่เรียกคืน
	

	? วิธีการ update เอกสารภายนอก/ ความถี่ 
 ตรวจสอบคู่มือระบบ เช่น ISO 9001,กฏหมาย, drawing เป็นต้น
	

	? การชี้บ่งเอกสารที่ไม่ควบคุม/ยกเลิก
	

	กระบวนการควบคุมข้อมูลที่จัดเก็บในสื่อ electronic
	

	? ความถี่ในการสำรองข้อมูล / update/ back up
	

	? การควบคุมการ assess ข้อมูล/ password
	

	? การควบคุมความปลอดภัยของข้อมูล / การป้องกัน virus/ 
	กรณีไฟดับ

	
	

	4.2.4 Control of quality records
	** documented  procedure

	Procedure
	

	? อ่านได้ง่าย / ชี้บ่งและนำมาใช้ได้สะดวก
	

	?  การจัดเก็บ และการป้องกันการนำมาใช้
	

	?  การกำหนดอายุการจัดเก็บ
	

	?  การทำลายบันทึกคุณภาพ (ผู้อนุมัติ/ทบทวนการทำลาย)
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	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	5.5 อำนาจ หน้าที ความรับผิดชอบ และการสื่อสาร
	

	5.5.1 Responsibility and authority

ขอดู organization / JD และการสื่อสารให้ทราบอำนาจหน้าที่
	

	
	

	5.5.2 Management representative (QMR)

- หน้าที่ความรับผิดชอบของ QMR

a) การจัดทำ นำไปใช้ปฏิบัติ และรักษาระบบ
	

	b) รายงานผลการดำเนินงานและความจำเป็นในการปรับปรุง
	

	c) ให้มีการส่งเสริมให้ทุกคนในองค์กรตะหนักถึงความต้องการของลูกค้า
	

	: มีวิธีการอย่างไรที่จะส่งเสริมให้ทุกคนในองค์กรตระหนักถึงความต้องการลูกค้า
	

	- check ว่า QMR เป็นผู้บริหารภายในองค์กรหรือไม่
	Version 2008

	
	

	5.6 การทบทวนฝ่ายบริหาร
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ความถี่ในการทำ 
	

	วันที่ประชุมล่าสุด
	

	5.6.1 ทั่วไป
- แผนการทบทวนของฝ่ายบริหาร(กำหนดเป็นช่วงเวลา พิจารณาความเหมาะสม ความเพียงพอ และประสิทธิผลของระบบ)
	

	
	

	- การทบทวนนี้ต้องรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง ความจำเป็นในการเปลี่ยนแปลง QMS, นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์
	

	5.6.2 ข้อมูลสำหรับทบทวน(วาระการประชุม)ต้องประกอบด้วย
	

	a) ผลการตรวจประเมิน(ทั้ง 3 parties)
	

	b) ข้อมูลจากลูกค้า
	

	c) สมรรถนะกระบวนการและคุณภาพผลิตภัณฑ์ (process performance and product conformity)
	

	d) สถานะของการป้องกันและการแก้ไข
	

	e) ติดตามผลจากการทบทวนครั้งก่อนๆ
	

	f) การเปลี่ยนแปลงที่อาจมีผลต่อระบบ
	

	g) ข้อแนะนำเพื่อการปรับปรุง
	

	: การทบทวนนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์(ถ้าไม่อยู่ใน MR ขอดูหลักฐานดังกล่าว)
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	5.6 การทบทวนฝ่ายบริหาร(ต่อ)
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	5.6.3 ผลที่ได้จากการทบทวน
	

	บันทึกจากการประชุม ต้องมีการตัดสินใจและดำเนินการเกี่ยวกับ
	

	a) ปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบและกระบวนการ
	

	b) ปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวเนื่องกับความต้องการของลูกค้า
	

	c) ความต้องการด้านทรัพยากร
	

	- องค์ประชุมครบถ้วนหรือไม่ (ถ้าไม่ครบ มีวิธีการสื่อสารอย่างไร)
	

	- การควบคุมบันทึกคุณภาพ(บันทึกการประชุม)
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	6.Resource management
	 สำเนาโครงสร้างองค์กร

	6.1 Provision of resource(การจัดหาทรัพยากร)
ต้องกำหนดและจัดให้มีทรัพยากรที่จำเป็น/ แผนอัตรากำลัง เพื่อ
	

	a) นำระบบปฏิบัติ รักษาไว้ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง
	

	b) เพิ่มความพึงพอใจของลูกค้าตามความต้องการของลูกค้า
	

	6.2 Human resource (ทรัพยากรบุคคล)
	

	6.2.1 General บุคคลที่ทำหน้าที่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต้องมีความสามารถโดยพิจารณาจากพื้นฐาน การศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์ เช่น
	

	? JD แต่ละตำแหน่ง / Job specification/ใบสมัครงาน/หลักฐานการสมัคร
วิธีการสื่อสารให้พนักงานรับทราบหน้าที่ความรับผิดชอบของตน
	

	? ใบอนุมัติอัตรากำลังคน (กรณีที่มีการเปลี่ยนผัง) 
	

	? เกณฑ์การคัดเลือก /การประเมินทดลองงาน/ บรรจุเข้าทำงาน
	

	? การอบรมปฐมนิเทศน์ หลักสูตร
	

	? สัญญาจ้างงาน
	

	? การโยกย้ายตำแหน่งงาน
	

	· สุ่มในรอบ 3 เดือนมีพนักงานใหม่เข้ามาหรือไม่ 
· link

ดูว่าขอเพิ่มหรือขอทดแทน
 ดูคุณสมบัติพนักงาน ตรงกันหรือไม่
· ดู JD และบันทึกการอบรม
	

	สุ่มดูพนง. ที่ทำ core process แล้วดูว่าอบรมตาม JD+ training+ประเมินผลหรือไม่
	

	6.2.2 Competence, awareness and training
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	a)กำหนดความรู้ความสามารถที่จำเป็นของบุคลากรที่ทำงาน ที่มีผลกระทบกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์  training need ,OJT list
	

	
	

	b) ฝึกอบรมหรือดำเนินการอื่นๆให้สอดคล้องกับความต้องการ
	

	: แผนการอบรม
	

	
	

	c) ประเมินผลการฝึกอบรม/ประเมินผลการดำเนินการ/ เกณฑ์การประเมิน
	

	: ผลการประเมิน / ใบ certificate/ ใบประเมินผลงาน
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	d)มั่นใจว่าพนักงานมีความตระหนักถึงความสำคัญของตน และการที่จะทำให้บรรลุถึงวัตถุประสงค์คุณภาพ
	

	e) จัดเก็บบันทึกประวัติการฝึกอบรม / การศึกษา/ ประสบการณ์/ skill
	

	
	

	: การ refresh training / external training
	

	(สัมภาษณ์พนักงานถึงความตระหนัก, NC ในลักษณะ human error)
	

	
	

	? Quality objective ของหน่วยงาน / การวางแผนเพื่อบรรลุตาม obj
	

	
	

	? วิธีการติดตามหรือตรวจวัดประสิทธิผลของแต่ละ ob j/หน่วยงาน
	

	
	

	? การวัดประสิทธิผลแต่ละกิจกรรม เช่น กิจกรรมฝึกอบรม
ถ้าไม่สามารถบรรลุตามผลที่กำหนดไว้ ต้องมี correction/corrective action
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	6.3 Infrastructure (เพียงพอ พร้อมใช้หรือไม่)
	

	: ต้องกำหนดจัดหาและรักษาสาธารณูปโภคต่างๆเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด(โดยดูสภาพทั่วไปของ)
	

	a) อาคาร สถานที่ทำงาน สาธารณูปโภค
	

	b) เครื่องจักร อุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการ hard ware, soft ware
	

	c) บริการสนับสนุนต่างๆ เช่น การขนส่ง การสื่อสาร
	

	การบำรุงรักษาเชิงป้องกัน (Preventive maintenance)
	

	ทะเบียนเครื่องจักร / อุปกรณ์/ ประวัติเครื่องจักร
	

	แผนการบำรุงรักษา Infrastructure เช่น เครื่องจักร / อุปกรณ์ (hardware, software, substation, Boiler,เครื่องกรองน้ำ,รถขนส่ง,อุปกรณ์สื่อสาร)  แผนประจำปี/เดือน/ สัปดาห์ / วัน
	

	
	

	วิธีการบำรุงรักษา ครบถ้วนสอดคล้องกัน :
	

	บันทึกการซ่อมบำรุงรักษา
	

	
	

	· สุ่มดูใบแจ้งซ่อม  link 

       ประวัติเครื่องจักรว่ามีการแก้ไขอะไร    link 
       แผน PM ต้องตรวจเข็คตัวที่เคยเสียด้วย
	

	การดำเนินการเมือพบเครื่องจักรเสีย ชำรุด
	

	ใบแจ้งซ่อมสร้าง (วันแล้วเสร็จ,การอนุมัติงานซ่อม สร้าง/ การตรวจรับงาน)
	

	
	

	การควบคุม spare part
	

	
	

	การประเมินคัดเลือก sub contractors
	

	
	

	? ดูการกำหนด จัดหา บำรุงรักษาระบบ IT
	Version 2008

	ตรวจหน่วยงานธุรการ
- การคุม stock

- มี supplier list หรือไม่
- งานบริการอื่นๆ มีใช้ out source หรือไม่ เช่น รปภ,โรงอาหาร,พนงทำความสะอาด
	

	? Quality objective ของหน่วยงาน / การวางแผนเพื่อบรรล
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	6.4 Work environment
	

	- กำหนดสภาพแวดล้อมในการทำงานที่จำเป็นที่จะทำให้ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพตามที่กำหนด และมีการจัดการเกี่ยวกับสภาพแวดล้อมดังกล่าว
	

	- ขึ้นอยู่กับผลิตภัณฑ์ ดูจากสภาพทั่วไป / สิ่งที่องค์กรกำหนดไว้ เช่น ความสะอาดของห้อง clean room, แสงไฟที่ใช้ในการตรวจสอบ
	

	
	

	
	

	
	

	IT
	ISO 9001:2008

	มีระบบการป้องกันกรณีข้อมูลในคอมสูญหายอย่างไร
· การ back up (แผน,ความถี่)

	

	มีระบบการป้องกันกรณีโปรแกรมมีปัญหา อย่างไร
	

	· โปรแกรมป้องกันไวรัส
· การป้องกัน server ล่ม (แผนฉุกเฉิน หรือการกลับมาใช้แบบ manual )
· ระบบการใช้ email

· 
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.Product realization
	

	7.1 Planning of product realization
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	? Quality plan
a) วัตถุประสงค์และข้อกำหนดด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์
	

	b) กระบวนการ เอกสาร และทรัพยากรสำหรับแต่ละผลิตภัณฑ์
	

	c) verification/ validation/ monitoring/ inspection test for product-product criteria
	

	d) Record ที่แสดงว่ากระบวนการและผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด
	

	
	

	
	

	7.2 customer related process
	

	7.2.1 Product requirement: การพิจารณาข้อกำหนดผลิตภัณฑ์
	

	a) spec ของลูกค้า รวมถึงข้อกำหนดก่อนและหลังส่งมอบ
เช่น การบริการติดตั้ง การรับประกัน การบำรุงรักษาหลังการขาย
	

	b) ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุ แต่จำเป็นสำหรับการใช้งาน เช่น เอกสารคำแนะนำในการใช้
	

	c) ข้อกำหนดทางกฏหมายที่เกี่ยวข้อกับผลิตภัณฑ์ เช่น มาตรฐานบังคับกฏหมายกระทรวงสาธารณสุข กฏหมายของประเทศคู่ค้า ระเบียบปฏบัติข้าราชการเพื่อประชาชน
	

	d) ข้อกำหนดเพิ่มเติมขององค์กร
	

	? รับทราบ/ ควบคุม spec/ update spec โดยหน่วยงาน
	

	? list of spec / การทบทวน spec กับลูกค้า
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	7.2.2 Review of requirement related to the product

การทบทวนข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	: ตรวจสอบการทบทวนข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ เช่นใบสั่งซื้อ สัญญาสั่งซื้อ งานเสนอประมูล
	

	a) ระบุข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์
	

	b) ข้อกำหนดที่แตกต่างในคำสั่งซื้อ
	

	c)ความสามารถที่จะทำให้เป็นไปตามข้อกำหนด
	

	
	

	? วิธีการรับ order  /  ตัวอย่าง P/O
	

	- กรณีไม่มีเอกสารจากลูกค้า ต้องมีหลักฐานการยืนยัน
	

	? order confirmation/ order ต่างจากครั้งก่อนหรือไม่
	

	? confirmation of delivery date
	

	- กรณีที่มีการแก้ไขข้อตกลง ต้องแจ้งให้ผู้ที่เกี่ยวข้องทราบ
	

	? Interface / communication with factory 
	

	? Special request handling
	

	
	

	- กรณีขายทาง internet ขอดู catalog สื่อโฆษณา
	

	7.2.3 Customer communication
การตลาด
	

	? ดู forecast และข้อมูลการผลิต ทำตาม fore cast หรือไม่ / การจัดการ forecast เช่นแบ่งตาม PO หรือตาม sale order
	

	? ดู order ของลูกค้ากับของโรงงานตรงกันหรือไม่(เตรียม order ครบตามความต้องการลูกค้าหรือไม่)
	

	? มีการตรวจสอบของใน stock อย่างไร และแจ้งให้ ware house รู้ว่าต้องจ่ายของอะไร จำนวนเท่าไร กรณีของไม่พอมีการแจ้ง alert อย่างไร
	

	? delivery date
	

	? ในช่วงคาบต่อระหว่างการสั่ง order ของ spec ใหม่และเก่าทำอย่างไร
	

	? มีลูกค้ารายใหม่หรือไม่ เข้ามาวันไหน (ดูการ due กับลูกค้ารายใหม่ ตั้งแต่การรับแบบ, approve แบบ ,การควบคุมตาม order)
	

	
	

	? objective ;วัตถุประสงค์คุณภาพ
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.2.3 Customer communication(ต่อ)
	

	ต้องมีวิธีการสื่อสารเรื่อง : ลูกค้าทราบได้อย่างไรว่ามีผลิตภัณฑ์อะไรบ้าง
a) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ / catalog
	

	b) การติดต่อสอบถาม/ สัญญา/ คำสั่งซื้อ
	

	c) ข้อมูลจากลูกค้า / ข้อร้องเรียนลูกค้า
	

	7.3 Design and development
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	7.3.1 Design and development planning ตรวจสอบแผนและขั้นตอนการออกแบบจะต้องมี
	

	a) ขั้นตอนการออกแบบและพัฒนา
	

	b) review/ verification/ validation
	

	c) หน้าที่ความรับผิดชอบของแต่ละขั้นตอน
	

	ตรวจสอบการประสานงานระหว่างกลุ่ม ดูประสิทธิผลของการสื่อสารและการมอบหมายงานที่ชัดเจน
	

	Update แผน ต้องบันทึกความคืบหน้าของการดำเนินการโดยเทียบกับแผน
	

	
	

	7.3.2 Design and development inputs
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ตรวจสอบบันทึกผลข้อมูลที่ใช้ในการออกแบบว่าครอบคลุมถึง
	

	a) ข้อกำหนดในการใช้งาน/สมรรถนะ
	

	b) ข้อกำหนดตามกฏหมาย
	

	c) ข้อมูลการออกแบบที่ได้รับการยอมรับแล้วในครั้งก่อน(ถ้ามี)
	

	d) ข้อกำหนดอื่นๆที่จำเป็น
	

	7.3.3 Design and development outputs
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ตรวจสอบการทวนสอบการออกแบบ การอนุมัติก่อนใช้
	

	การออกแบบพัฒนาต้อง
	

	a) สอดคล้องกับ input เช่น ข้อมูลลูกค้า กฏหมายที่ใช้ ฯลฯ
	

	b) มีข้อมูลเพียงพอสำหรับจัดซื้อ / ผลิต / บริการ(ดูการสื่อสารภายในองค์กร)
	

	c) มีการกำหนดเกณฑ์การยอมรับของผลิตภัณฑ์
	

	d) ระบุ characteristics ที่จำเป็นด้าน safety การใช้งานที่ถูกต้อง เช่น คำแนะนำในการใช้งานที่ถูกต้อง
	

	? ข้อมูลที่มีผลต่อผลิตภัณฑ์และบริการ เช่น package ยาที่ไวต่อแสง
	Version 2008
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	7.3.4 Design and development review
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ตรวจสอบบันทึกการทบทวนการออกแบบเพื่อดู
	

	a) การประเมินความสามารถของผลที่ได้รับว่าบรรลุ
	

	- ตรวจดูว่ามีปัญหาเกิดขึ้นหรือไม่ และมีการดำเนินการทำเหมาะสม
(ผู้เข้าร่วมประชุมทบทวนต้องครอบคลุมทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง/ดูบันทึก)
	

	
	

	
	

	
	

	7.3.5 Design and development verification
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	เปรียบเทียบ output=input
	

	ตรวจสอบบันทึกผลการทวนสอบและการดำเนินการที่จำเป็น
	

	
	

	7.3.6 Design and development validation
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	- ตรวจสอบ validation ว่าอยู่ในแผน
	

	- ผลิตภัณฑ์ที่ออกมาสอดคล้องกับ requirement
	


	- ในบางผลิตภัณฑ์ การทวนสอบต้องเสร็จก่อนส่งมอบ/หรือตอนใช้งาน
	

	- บันทึกผลการทวนสอบ และการดำเนินการที่จำเป็น (ผลการทดลองใน batch scale)
	

	
	

	
	

	
	

	7.3.7 Control of design and development changes
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	- ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง ต้องตรวจสอบว่ามีการ review/verified/validated และมีการอนุมัติก่อน
	

	- ตรวจดูการประเมินผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นกับชิ้นส่วนต่างๆและผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบไปแล้ว
	

	
	

	** quality objective ของหน่วยงาน
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	7.4 Purchasing
	

	7.4.1 Purchasing process
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	? มีการจำแนกประเภทและขอบเขต ในการควบคุมผู้ขาย ที่มีผลกระทบต่อการผลิต / product เช่น direct ,indirect material product
	

	? มีการจำแนกการรับบริการที่มีผลกระทบต่อกระบวนการ QMS
	

	
	

	การคัดเลือกและประเมินผู้ขาย
	

	AVL / ASL ผู้อนุมัติ
	

	
	

	
	

	? ครอบคลุมผู้ขาย วัตถุดิบ / บรรจุภัณฑ์/ การบริการขนส่ง/ การซ่อมบำรุง/ การควบคุม outsource
	

	? หลักเกณฑ์การคัดเลือกเข้า AVL
	

	: ตามความสามารถของผู้ขาย/ผู้ให้บริการ
	

	ผู้ขายรายเก่า
	

	
	

	
	

	ผู้ขายรายใหม่
	

	
	

	
	

	การประเมินผู้ขาย
	

	? ความถี่
	

	? หลักเกณฑ์การประเมิน
	

	? บันทึกการประเมิน
	

	? การแจ้งผลการประเมินเพื่อปรับปรุง / บันทึกผลการดำเนินการที่จำเป็นจากผลการประเมิน
	

	? การช่วยเหลือผู้ขายเพื่อการปรับปรุงพัฒนา
	

	? การวิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ขาย กลวิธีทางสถิติที่ใช้ ผลการวิเคราะห์
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	7.4.2 Purchasing information

ตรวจสอบข้อมูลในการจัดซื้อว่าต้องประกอบด้วย
	

	a) ข้อกำหนดสำหรับการอนุมัติผลิตภัณฑ์ / ขั้นตอน/ กระบวนการและเครื่องมือ
	

	b) ข้อกำหนดสำหรับคุณสมบัติของบุคลากร
	

	c) ข้อกำหนด QMS (จะต้องมั่นใจว่ามีการระบุข้อมูลครบถ้วน ก่อนที่จะสั่งซื้อ)
	

	? การจำแนกประเภท วัตถุดิบที่มีผลกระทบต่อกระบวนการและ product
	

	? spec วัตถุดิบ ที่ต้องสั่งซื้อ / การแจ้งตกลง spec กับผู้ขาย
	

	- การควบคุม spec
	

	- การควบคุม drawing
	

	
	

	? ใบแจ้งความต้องการสั่งซื้อ PR
	

	- ผู้รับผิดชอบ/ ผู้อนุมัติ
	

	- spec ที่ระบุครบถ้วน / กำหนดวันที่ต้องการ
	

	
	

	? ใบสั่งซื้อ P/O
	

	- ผู้รับผิดชอบ/ ผู้อนุมัติ
	

	- spec ที่ระบุครบถ้วน / กำหนดวันที่ต้องการ
	

	
	

	? การติดตามการสั่งซื้อ
	

	? การติดต่อประสานงานกับหน่วยงาน ถ้าจัดซื้อไม่ได้ตามวันที่กำหนด
	

	
	

	7.4.3 Verification of purchasing product
	

	- วิธี inspection / การกระทำอื่นๆที่แสดงให้เห็นว่า product ที่ซื้อตรงตามความต้องการลูกค้า
	

	: รายการตรวจสอบ
	

	: ความถี่ / sampling plan
	

	: บันทึกผล
	

	** quality objective ของหน่วยงาน
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.5 Production and service provision การผลิตและบริการ
	

	7.5.1 Control of production and service provision การควบคุมการผลิต
	

	: การวางแผนการผลิต
	

	? ข้อมูลที่ใช้ในการวางแผน
	

	Planning frequency
	

	- Sale forecast
	

	- แผนประจำปี / แผนประจำเดือน
	

	- แผนประจำวัน/ ใบสั่งผลิต
	

	- ความสอดคล้องข้อมูลและแผนการผลิต
	

	
	

	
	

	
	

	- กรณี order ด่วน มีการจัดการอย่างไร
	

	: สาเหตุ
	

	Special requirement handling
	

	: issue to production
	

	การติดตามแผนการผลิต / การ review plan
	

	: ข้อมูลที่ได้รับ
	

	: นโยบายที่เกี่ยวข้องกับการดำเนินงานผลิต เช่น เปอร์เซนต์การสำรองสินค้า หรือเสถียรภาพทางด้านแรงงาน
	

	
	

	
	

	
	

	Planning Strategies
	

	: การเปลี่ยนแปลงระดับสินค้าคงคลัง ( Vary Inventory levels)
	

	: การเปลี่ยนแปลงชั่วโมงในการทำงาน (Vary the hours worked)
	

	: การเปลี่ยนแปลงขนาดของแรงงาน (Vary the size of work force)
	

	: เพิ่มการจ้างผู้รับเหมาช่วง( Subcontractor)
	

	
	

	
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.5.1 Control of production and service provision การควบคุมการผลิต (ต่อ)
	

	
	

	ข้อมูล SAP

- มั่นใจได้อย่างไรว่าสูตรที่ผูกใน SAP สามารถใช้ได้ถูกต้อง
	

	- กรณีมีการเปลี่ยนสูตร แก้ไขอย่างไรใน SAP
	

	- sale forecast แบ่งตาม product
	

	
	

	สุ่ม : สุ่มแผนที่จะผลิตพรุ่งนี้
      : ดู safety stock แล้ว link ไปที่ sale average

      : 
	

	
	

	** quality objective ของหน่วยงาน
	

	
	

	ตรวจสอบการควบคุมสภาวะต่างๆดังนี้
	

	a) ข้อมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
	

	b) คู่มือการปฏิบัติงาน “Work instruction
	

	c) การใช้เครื่องจักร / เครื่องมือที่เหมาะสม
	

	d) ดูว่ามีการใช้เครื่องมือตรวจวัด ตรวจติดตามเผ้าระวัง
	

	e) ดูผลการตรวจวัด ตรวจติดตามเฝ้าระวัง
	

	f) ดูผลของกิจกรรมปล่อยผ่าน การส่งมอบ และกิจกรรมหลังส่งมอบ
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	การควบคุมการผลิต Production control
	

	? Production plan / planning change
	

	? Shift change, if late back order
	

	? รายงานการผลิตประจำวัน / สรุปประจำเดือน
	

	? รายงานปัญหาประจำวัน / ปัญหาผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์
	

	Link ไปที่ 8.2.3 หน้า 18  และข้อ 8.4 หน้า 20
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.5.2 Validation of process for production and service provision 
	การรับรองกระบวนการ(ตรวจสอบแบบพิเศษ)

	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง
	

	: ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต/ บริการ ที่ไม่สามารถทวนสอบได้จากการ monitor/measuring หรือกรณีที่ความบกพร่อง จะพบเมื่อใช้ product  หรือส่งมอบบริการแล้ว

	: ตรวจสอบความสามารถของกระบวนการ validate ว่าเป็นไปตามแผนที่วางไว้

	: มีการเตรียมกระบวนการ validate ตามที่สามารถนำไปใช้ได้ซื่งรวมถึง
	

	a) กำหนดเกณฑ์การทบทวน และอนุมัติกระบวนการ
	

	b) อนุมัติเครื่องมือ เครื่องจักร /คุณสมบัติของบุคลากร
	

	c) การใช้วิธีเฉพาะทาง /ขั้นตอนการดำเนินงานเฉพาะทาง
	

	d) ต้องกำหนดว่าจะบันทึกอะไรบ้าง
	

	e) ตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้ง
	

	
	

	
	

	7.5.3 Identification and traceability
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	: ตรวจดูการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ เช่น lot No., batch No., วดป ที่ผลิต,H/N เลขประจำตัว)
	

	: ต้องมีการชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์ เช่น Reject ,pass ,Hold
	

	: ถ้าองค์กรกำหนดว่าต้องมีการสอบกลับได้ ต้องควบคุมและชี้บ่งอย่างชัดเจน
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	7.5.4 Customer property (ดูชี่บ่ง ตรวจรับ เก็บรักษา)
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	: ต้องมีการให้ความระมัดระวังทรัพย์สินของลูกค้าที่อยู่ภายใต้การควบคุมขององค์กร
	

	: ต้องมีการชี้บ่ง ทวนสอบ และป้องกันทรัพย์สินของลูกค้า
	

	: ถ้าทรัพย์สินสูญหาย ชำรุด หรือพบว่าไม่เหมาะสมที่จะนำมาใช้ดูว่ามีการแจ้งลูกค้า(ดูบันทึก)
	

	: ดูว่าลูกค้ามีทรัพย์สินทางปัญญาหรือไม่ ควบคุมอย่างไร
	

	? ข้อมูลส่วนตัวของลูกค้า เช่น ธุรกิจบัตรเครดิต
	 Version 2008

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.5.5 Preservation of product ** คลังสินค้า**
	

	: ตรวจสอบวิธีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ ดูการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การจัดเก็บ และการป้องกัน
	

	: การเก็บรักษาต้องครอบคลุมทุกส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์
	

	- บันทึกการรับของจากผลิต แล้ววางของตามโซนอย่างไร
	

	- การจ่ายของแบบ FIFO
	

	
	

	- การตรวจนับ stock ทำอย่างไร
	

	- การตรวจของใน Stock  อายุผลิตภัณฑ์เหลือน้อยจัดการอย่างไร             (QA ทำ retest หรือไม่)
	

	
	

	- กรณีของคืนจากลูกค้า (ของ repack มีการ stamp Exp. อย่างไร)
	

	
	

	- มีการสั่งซื้อของเองหรือไม่ ดูเกณฑ์การเลือก supplier
	

	
	

	- ดูต.ย.แฟ้มใบขอซื้อ
	

	
	

	- ดูใบรับของ 
· check ปริมาณที่ส่งให้ว่าตรงตามวัน request, จำนวนครบ
· เทียบใบสั่งของ
· Check supplier ตรงกับใบ ASL

· Check ปริมาณในใบขอซื้อ ตรงกับใบรับของ
	

	-  การเบิกจ่าย stock จากคลังสินค้า
· ดูใบเบิกพัสดุต้องมีผู้เซนต์อนุมัติ ยอดคงเหลือ
	

	- มีการกำหนดเรื่อง minimum stock หรือไม่ อย่างไร,max stock

· ดูเรื่องการกำหนด lead time การส่งของจาก supplier เพื่อเอามากำหนด min/max stock 
(ถ้า lead time น้อย ก็ไม่ต้องทำ minimum stock ไว้เยอะ)

(ถ้าไม่ทำ min. stock อาจมีผลกระทบกรณีที่เครื่องเสียแล้วไม่มีอะไหล่)
	

	
	

	
	

	** quality objective ของหน่วยงาน
	

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	**ขนส่ง**
	

	- ขนส่งได้รับข้อมูลเบื้องต้นจากที่ใด 
	

	
	

	- มีขั้นตอนการจัดส่งสินค้าอย่างไร (ออก/ รับแผนการจัดส่ง จัดรถ ตรวจสภาพรถ)
· สุ่ม invoice ดูว่าส่งสินค้าอะไร วันที่ส่ง ภายในเวลาที่กำหนดหรือไม่
· เกณฑ์การส่งสินค้าแต่ละลูกค้าภายในกี่โมง
	

	
	

	-การบำรุงรักษา(ดูบันทึก)
· เข้าศูนย์ หรือตรวจเอง
· ประวัติรถขนส่ง เข้าศูนย์ช่วงไหน
· กรณีรถเสียต้องซ่อมหลายวัน มีแผนอย่างไร (การวางแผนการขนส่ง)
· แผนฉุกเฉินกรณีรถเสีย : มีการเปลี่ยนรถ (ดูบันทึก)
	

	
	

	
	

	
	

	- การประเมินรถขนส่ง
· มีการจ้างผู้รับเหมา/ รถขนส่ง/ คนขับรถข้างนอกหรือไม่
	

	- มีข้อร้องเรียนจากลูกค้าหรือไม่ เรื่องอะไร
	

	- Quality objective
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	7.6 Control of monitoring and measuring device
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	: กำหนดเครื่องวัดที่จำเป็นในการ monitor / measure ซึ่งเครื่องมือวัดนั้นมีผลกระทบต่อความเป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์(ดู uncertainty ประกอบด้วย)
	

	
	

	a) มีการสอบเทียบ / ทวนสอบ ระหว่างหรือก่อนใช้งาน เทียบกับวิธีมาตรฐานที่สอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับนานาชาติได้
	

	b) ปรับเทียบหรือปรับเทียบซ้ำ เท่าที่จำเป็น
	

	c) ชี้บ่งให้ทราบสถานะการสอบเทียบ
	

	d) ป้องกันการปรับแต่งที่จะทำให้ผลการวัดผิดไป
	

	e) ป้องกันความเสียหาย การถูกทำลายระหว่างการเคลื่อนย้าย การบำรุงรักษา และการจัดเก็บ
	

	
	

	ในกรณีที่ไม่มีมาตรฐานการสอบเทียบ/ทวนสอบ ต้องจดบันทึกไว้
	

	: list of equipment
	

	: calibration plan / ความถี่
	

	; Precision/ Accuracy/ resolution required/ช่วงการใช้งาน
	

	
	

	Calibration record
	

	: traceability / uncertainty
	

	: Acceptance criteria
	

	: Range
	

	: Master calibrator / condition
	

	Error = UUC Reading-Std. Reading
	

	: กรณีที่เครื่องวัดไม่เป็นไปตามข้อกำหนด องค์กรต้องประเมินและบันทึกผลการวัดที่ผ่านมา และมีการดำเนินการที่เหมาะสมกับเครื่องวัด และผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์
	

	: ในกรณีทีมีการใช้ software ต้องมีการยืนยันว่า software นั้นยังใช้ได้อยู่(ก่อนใช้และยืนยันซ้ำ)
	เน้นใน Version 2008

	
	

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	8.Measurment, analysis and improvement
	

	8.1 General : ต้องวางแผนและดำเนินการเฝ้าติดตาม / ตรวจวัด / วิเคราะห์และปรับปรุงเพื่อให้

	a) ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด b) ระบบเป็นไปตามข้อกำหนด C) มีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่อง

	8.2 Monitoring and measurement
	

	8.2.1 Customer satisfaction
	

	: วิธีการเฝ้าติดตามข่าวสารข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจลูกค้า
	

	: วิธีการเพื่อให้ได้ข่าวสารข้อมูลมาและการนำข่าวสารดังกล่าวไปใช้
	

	
	

	ความถี่ในการทำ
	

	? ลูกค้ากลุ่มเป้าหมาย ครอบคลุมลูกค้าทั้งหมด/  ผลิตภัณฑ์ทั้งหมด
	

	
	

	? จำนวนข้อมูลที่ใช้ในการวิเคราะห์ การวิเคราะห์ด้านปัจจัย
	

	
	

	? แผนการสำรวจ , แบบสอบถาม
	

	
	

	? ผลการวิเคราะห์
	

	- ด้านเป้าหมาย(ลูกค้า)
	

	- ด้านปัจจัย
	

	? การนำไปปรับปรุงแก้ไข / ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	

	
	

	** quality objective ของหน่วยงาน
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	8.2.2 Internal audit-
	** document procedure ,ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	
	

	ครอบคลุมการวางแผน ,กำหนดเกณฑ์(criteria), scope, ความถี่ และวิธีการตรวจ, การรายงาน และการเก็บรักษาบันทึก
	

	ความถี่ในการทำ , วันที่จัดทำล่าสุด
	

	
	

	
	

	? planned interval  กำหนดเป็นช่วงเวลาหรือไม่
	

	
	

	? เกณฑ์การคัดเลือก auditor ต้องตระหนักถึง / คำสั่งแต่งตั้ง
	

	   - objective  มีความเป็นธรรม และ impartiality ไม่ลำเอียง
	

	  -  ไม่ตรวจประเมินงานของตน  ดู competence ข้อ 6.2.2  
	

	
	

	
	

	? Audit matrix
	

	? Audit checklist ครอบคลุมทุกกิจกรรมและข้อกำหนด
	

	
	

	? Audit report สรุป CAR/observe ครอบคลุมกับที่ระบุใน checklist
	

	
	

	? การปฏิบัติการแก้ไข CAR status log
	

	 - ระยะเวลาแล้วเสร็จ
	

	- investigate cause การวิเคราะห์หาสาเหตุ
	

	- Follow up, การปิด CAR
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	- Verification of action taken
	

	
	

	
	

	
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	8.2.3 Monitoring and measurement of processes

มีวิธีการ monitor/measurement ที่เหมาะสมเพื่อแสดงว่ากระบวนการ QMS บรรลุตามแผนที่กำหนดไว้
	

	? Quality objective ของแต่ละหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
	

	 - วิธีการติดตามหรือตรวจวัดประสิทธิผลของแต่ละ obj/หน่วยงาน
	

	
	

	? การวัดประสิทธิผลแต่ละกิจกรรม(หน่วยงานที่ไม่เกี่ยวข้องกับ obj) เช่น กิจกรรมฝึกอบรม การจัดซื้อ
	

	: ถ้าไม่สามารถบรรลุผลตามที่กำหนดไว้ ต้องแก้ไข correction & corrective action เพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด
	

	
	

	8.2.4 Monitoring and measurement of product
	- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	Incoming inspection (วัตถุดิบ)
	

	? Procedure/work instruction
	

	? raw material require testing
	

	? raw material specification
	

	
	

	? Sampling plan
	

	   - Acceptance / reject criteria
	

	  - Inspection and testing method
	

	
	

	? Equipment
	

	  - Calibration
	

	  - Preventive maintenance
	

	
	

	? NC raw material
	

	   - Identification and segregation
	

	  - concession/ special acceptance 
	

	
	

	? Raw material shelf life
	

	  - Shelf life extension
	


	รายการที่ตรวจประเมิน
	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	Final inspection
	

	? Procedure/ work instruction
	

	
	

	? Finished product specification
	

	  - control of reference standards / samples
	

	
	

	? Sampling plan
	

	  - Acceptance/ reject criteria
	

	  - Inspection and testing method
	

	  - Testing environment condition control
	

	? Record
	

	
	

	? Equipment
	

	  - Calibration
	

	  - Preventive maintenance
	

	- ดู competence ของผู้อนุมัติตรวจปล่อย
	

	- ดูการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ตามแผน
	

	
	

	
	

	- ดูกรณีการดำเนินการยังไม่สมบูรณ์ตามแผน
	

	ต้องไม่ตรวจปล่อยจนกว่าผลิตภัณฑ์นั้นจะได้รับการตรวจวัดครบถ้วนและเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดไว้ เว้นแต่ได้รับการอนุมัติโดยผู้มีอำนาจ/ลูกค้า
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	8.3 Control of nonconforming product
	** document procedure,- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	a)กำจัดข้อบกพร่องที่ตรวจพบ
	

	b) อนุญาตให้ใช้ / ตรวจปล่อย /ยอมรับให้นำไปใช้ภายใต้ผู้มีอำนาจ/ ลูกค้า
	

	c) ป้องกันไม่ให้นำไปใช้งาน
	

	
	

	? NC product
	

	
	

	 - list  NC
	

	
	

	- สุ่มตัวอย่าง NC
	

	
	

	
	

	- การแก้ไข
	

	- การวิเคราะห์ข้อมูล (8.4)
	

	Records ต้องมีหลักฐานแสดงว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดรวมทั้งต้องระบุบุคคลที่มีหน้าที่ตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์
	

	
	

	โดยให้มีรายละเอียดครอบคลุม ผู้มีอำนาจหน้าที่รับผิดชอบ ในการควบคุม/ ชี้บ่ง NC product เพื่อป้องกันการใช้หรือส่งมอบผิด
	

	
	

	
	

	- concession (ถ้ามี)
	

	- ดู re verification กรณีที่มีการ corrected product
	

	กรณี post delivery NC ต้อง take action ที่เหมาะสมกับ effect potential
	

	
	

	
	

	** วัตถุประสงค์คุณภาพ objective
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	สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน

	8.4 Analysis of data
	

	: ต้องกำหนด รวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อ
	

	- พิจารณาความเหมาะสมและประสิทธิผลของระบบ QMS
	

	- ประเมินการปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง
	

	: ข้อมูลที่ใช้ต้องรวมถึงผลการ monitor/measurement และข้อมูลอื่นๆ
	

	: การวิเคราะห์ข้อมูลต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับ
	

	a) customer satisfaction
	

	b) conformance to product requirement
	

	c) Characteristics and trends of processes and products including opportunities for preventive action
	

	d) suppliers
	

	8.5 Improvement
	

	8.5.1 Continual improvement
	

	ต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่อง โดยพิจารณาจาก
	

	- Analysis of data
	

	- corrective and preventive action
	

	
	

	8.5.2 Corrective action
	** document procedure,- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ต้องดำเนินการกำจัดสาเหตุของข้อบกพร่องเพื่อป้องกันการเกิดซ้ำและต้อง
	

	? ใน PM ต้องระบุประเด็นการทบทวนประสิทธิผลการแก้ไข
	Version 2008

	ดำเนินการให้เหมาะสมกับผลกระทบของข้อบกพร่องที่เกิดขึ้น
	

	: procedure ต้องครอบคลุม
	

	a) Review NC (complaint)
	

	b) Cause
	

	c) Action need
	

	d) Implement
	

	e)  records of results of action taken
	

	f) review a corrective action(follow up)
	

	?  ดูผลการทบทวนประสิทธิผลการแก้ไข
	Version 2008
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	8.5.3 Preventive action
	** document procedure,- ดูบันทึกที่เกี่ยวข้อง

	ต้องดำเนินการกำจัดสาเหตุข้อบกพร่องที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดขึ้นเพื่อไม่ให้
	

	? ใน PM ต้องระบุประเด็นการทบทวนประสิทธิผลการป้องกัน
	Version 2008

	
	

	เกิดข้อบกพร่องดังกล่าว และต้องดำเนินการให้เหมาะสมกับผลกระทบ
	

	ของปัญหาที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดขึ้น
	

	: procedure ต้องครอบคลุม
	

	a) การพิจารณาข้อบกพร่องที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดขึ้น พร้อมสาเหตุ
	

	b) การพิจารณาป้องกันการเกิดข้อบกพร่อง
	

	c) ดำเนินการป้องกัน
	

	d) บันทึกผลการปฏิบัติการ
	

	e) การทบทวนผลการป้องกัน
	

	
	

	?  ดูผลการทบทวนประสิทธิผลการแก้ไข
	Version 2008
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