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Audit Check List 

วนัที�ตรวจประเมิน : ……………………………………… กระบวนการ: …………………………………………………….. 
Auditor: ………………………………………………….. Auditee: ………………………………………………………… 
 

ข้อกําหนด รายละเอียด สิ�งที�ตรวจพบ 
ผลการตรวจประเมิน 
C NC O 

กระบวนการตรวจสอบคุณภาพ 
7.1 มีการวางแผนคณุภาพ เพื�อกําหนดกิจกรรมใน

การตรวจพิสจูน์ การตรวจรับรอง การเฝ้า
ติดตาม การตรวจสอบทดสอบที�เฉพาะเจาะจง
ของผลติภณัฑ์และหลกัเกณฑ์ในการยอมรับ 
หรือไม ่
 

    

7.5.1 
 

มีความพร้อม และมกีารใช้อปุกรณ์ตา่งๆ  ใน
การติดตามตรวจวดัหรือไม ่ 
 

    

7.5.3 องค์กรมกีารชี Lบง่สถานะของผลติภณัฑ์ ให้
สอดคล้องกบัข้อกําหนดตา่งๆ ที�เกี�ยวข้องกบั
ข้อกําหนดในการเฝ้าติดตามและตรวจวดั 
หรือไม ่อยา่งไร 
 

    

8.2.4 องค์กรมกีารเฝ้าตดิตามและตรวจวดั
คณุลกัษณะตา่งๆของผลติภณัฑ์หรือไม ่เพื�อ
ตรวจพิสจูน์วา่ข้อกําหนดตา่งๆสาํหรับ
ผลติภณัฑ์ได้บรรลถุึง 
 

    

 การเฝ้าติดตามและตรวจวดันั Lนได้ถกูดาํเนินการ
ในขั Lนตอนที�เหมาะสมของกระบวนการผลติ
ผลติภณัฑ์ ตามแผนการที�ได้จดัเตรียมไว้ (ตาม
7.1) หรือไม ่
 

    

 มีการเก็บรักษาหลกัฐานของความเป็นไปตาม
ข้อกําหนด พร้อมหลกัเกณฑ์ในการยอมรับ
หรือไม ่
 

    

 บนัทกึตา่งๆ ได้แสดงถงึผู้มีอาํนาจหน้าที�ในการ 
ปลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์หรือไม ่
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 การปลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์จะต้องไมม่ีการ
ดําเนินการไปจนกวา่แผนการที�จดัเตรียมไว้
ได้รับการปฏิบตัิอยา่งถกูต้อง ครบถ้วน เว้นแต่
การได้รับอนมุตัิโดยผู้มีอํานาจ และลกูค้าเทา่ที�
สามารถจะทําได้   
 

    

8.3 ผลติภณัฑ์ซึ�งไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด ได้รับการ
บง่ชี L และควบคมุเพื�อป้องกนัการใช้ หรือการ
จดัสง่อยา่งผิดวตัถปุระสงค์หรือไม ่
 

    

 องค์กรมกีารดําเนินการตอ่ผลติภณัฑ์ซึ�งไม่
เป็นไปตามข้อกําหนด โดยวิธีการอยา่งใดอยา่ง
หนึ�ง หรือหลายอยา่งตอ่ไปนี Lหรือไม ่

a) ดําเนินการขจดัความบกพร่องที�ตรวจพบ 
b) อนมุตัิให้ใช้ได้ ปลอ่ยผา่นหรือยอมรับ

ภายใต้การยินยอมของผู้มีอํานาจและ
ลกูค้า เทา่ที�สามารถทําได้ 

c) ดําเนินการเพื�อยกเลกิการใช้หรือประยกุต์ 
ใช้ตามวตัถปุระสงค์การใช้งานเดมิ 

 

    

 มีการบนัทกึ และเก็บรักษาบนัทกึสภาพของ
ความบกพร่อง และการดาํเนินการที�ทําไป 
รวมถงึการยินยอมที�ได้รับหรือไม ่
 

    

 เมื�อผลติภณัฑ์ที�ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดได้รับ
การแก้ไข องค์กรมกีารตรวจพิสจูน์ใหม ่เพื�อ
แสดงถงึความเป็นไปตามข้อกําหนดตา่งๆ 
หรือไม ่
 

    

 กรณีผลติภณัฑ์ที�ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดถกู
ตรวจพบ หลงัจากการนําไปใช้ องค์กรมกีาร
ดําเนินการที�เหมาะสมตามผลกระทบที�เกิดขึ Lน
หรืออาจเกิดขึ Lนจากความบกพร่องนั Lนหรือไม ่
 

    

8.4 องค์กรมกีารกําหนด ,รวบรวม และวิเคราะห์
ข้อมลูที�เกี�ยวกบัความเป็นไปตามข้อกําหนดของ
ผลติภณัฑ์ ตลอดจนแนวโน้มตา่งๆ ของ
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ผลติภณัฑ์อยา่ง เหมาะสม หรือไม ่เพื�อการ
ปรับปรุงประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื�องที�สามารถ
จะทําได้ 
 

8.5.1 องค์กรมกีารดําเนินการให้เกิดการปรับปรุง
ประสทิธิภาพของการบริหารคณุภาพอยา่ง
ตอ่เนื�อง โดยผา่นทางการการวิเคราะห์ข้อมลู 
หรือไม ่
 

    

8.5.2 องค์กรมกีารดําเนินการปฏิบตัิการแก้ไขหรือไม ่
เพื�อขจดัสาเหตขุองความบกพร่อง เพื�อป้องกนั
การเกิดขึ Lนซํ Lาอีก 
 

    

 การปฏิบตัิการแก้ไข เหมาะสมกบัผลกระทบ
ของความบกพร่องตา่งๆ ที�ประสบอยูห่รือไม ่ 
 

    

 การปฏิบตัิการแก้ไข ครอบคลมุสิ�งตอ่ไปนี L
หรือไม ่

a) การทบทวนความบกพร่อง (รวมทั Lงคํา
ร้องเรียนจากลกูค้า) 

b) การกําหนดสาเหตขุองสิ�งที�ไมเ่ป็นไปตาม 
       ข้อกําหนด 
c) การประเมินความต้องการสาํหรับการ 
       ปฏิบตัิการเพื�อให้มั�นใจวา่ ความบกพร่อง 
       จะไมเ่กิดขึ Lนอีก 
d) การกําหนด และดําเนินการปฏิบตัิการ 
       แก้ไขที�ต้องการ 
e) การบนัทกึผลของการปฏิบตัิการที�ได้ 
       ดําเนินไป 
f) การทบทวนถงึการปฏิบตัิการแก้ไขที�ได้ 
       ดําเนินไป 

    

8.5.3 องค์กรมกีารกําหนดการปฏิบตัิการป้องกนั เพื�อ
ขจดัสาเหตขุองความบกพร่องที�อาจเกิดขึ Lน เพื�อ
ป้องกนัการเกิดข้อบกพร่องขึ Lน 
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8.5.3 การปฏิบตัิการป้องกนั เหมาะสมกบัผลกระทบ
ของความบกพร่องตา่งๆ ที�อาจเกิดขึ Lนหรือไม ่ 
 

    

 การปฏิบตัิการป้องกนั ครอบคลมุสิ�งตอ่ไปนี L
หรือไม ่

a) การกําหนดความบกพร่องที�อาจเกิดขึ Lน  
       และสาเหตตุา่งๆ ที�เป็นไปได้ 
b) ประเมินความต้องการสาํหรับการป้องกนั 
       ไมใ่ห้เกิดความบกพร่อง 
c) การกําหนด และดําเนินการปฏิบตัิการ

ป้องกนัที�ต้องการ 
d) การบนัทกึผลของการปฏิบตัิการที�ได้ 
       ดําเนินไป 
e) การทบทวนถงึการปฏิบตัิการป้องกนัที�ได้ 
        ดําเนินไป 

 

    

  
 
 
 

    

  
 
 
 

    

  
 
 
 

    

 
 
 
 

     

 
 
 
 

     

 


