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เป้าหมายในการเรียนรู ้

• เสริมสรา้งความเขา้ใจเกี�ยวกบัมาตรฐาน

• เพิ�มประสิทธิภาพในการนาํการประยุกตใ์ช้

โครงสรา้งเนื% อหา

• ทบทวนขอ้กาํหนดมาตรฐาน QMS

• แนวทางในการปรบัปรุงใหมี้ประสิทธิภาพมากยิ�งขึ% น

• การตรวจประเมิน
• Question & Answer
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วิธีการหรือกระบวนการในการเรียนรู ้
• บรรยาย

• ตั%งคาํถาม

• แชรป์ระสบการณ์

• การทาํกิจกรรมกลุ่ม

“การเริ� มตน้การเรียนรู ้เกิดจากคาํถาม ไม่ใช่คาํตอบ”

เป้าหมายของระบบการจดัการ

QMS
• ความสมํ �าเสมอของคุณภาพสินคา้
• คุณภาพของกระบวนการ จากระบบการจดัการที�ดี
• สอดคลอ้งกบัขอ้ตกลง สญัญา มาตรฐานผลติภณัฑ์

หลกัการพื% นฐานของการทาํงาน

Action Plan

Check Do

จดัตั�งเป้าหมาย
ประเมินความเสี�ยง
เขยีนแผนงาน

นําแผนไปปฏบิตัิ
ติดตามผล
ตรวจวดัผล

เทียบกบัเป้าหมาย

แกไ้ข
ป้องกนั

ปรบัปรุงอย่างต่อเนื�อง
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How Do You Feel ?

� เสือพี เพราะป่าปก

� ป่ารก เพราะเสือยงั

� ดินเย็น เพราะหญา้บงั

� และหญา้ยงั เพราะดินดี

พระราชนิพนธบ์ทละครชวนหวัสลบัลาํในรชักาลที� ๖ เรื�อง “หนาม
ยอกเอาหนามบ่ง” 

สิ�งที�เราตอ้งเนน้หรือสนใจ

การปรบัปรุงอยา่งตอ่เนื�อง

kaizen & idea suggestion

ประเด็นที�ควรใส่ใจและปรบัปรุง

P

Q

C

D

S

S

• Productivity

• Quality

• Cost

• Delivery

• Safety

• Satisfactory
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ปัจจยัสาํคญัที�ตอ้งบริหารจดัการ : M a i n  E f f e c t

Man 

Machine 

Method 

Material Measurement 

Motivation

Environment

Information

Risk Analysis
ความเสี�ยง การจดัการ

• คน บุคลากร
• เครื�องมือ เครื�องจกัร อุปกรณ์
• มาตรฐานการทํางาน
• ขอ้มลู ขา่วสาร
• เป้าหมาย การวดัผล
• การจงูใจ
• สภาพแวดลอ้ม

โครงสรา้งขอ้กาํหนด ISO9001

• 0 บทนํา

• 1 ขอบขา่ย

• 2 มาตรฐานอา้งอิง

• 3 นิยาม คาํศพัท์

• 4 ระบบบริหารคุณภาพ

• 5 ความรบัผิดชอบดา้นการบริหาร

• 6 การบริหารทรพัยากร

• 7 กระบวนการทําใหเ้กิดบริการ

• 8 การวดัวเิคราะหแ์ละการปรบัปรุง
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1 - ขอบข่าย
• รบัรองระบบการจดัการ ระบบบริหารคุณภาพ 

• เพื�อเพิ�มความพึงพอใจของลกูคา้

• มุ่งเน้นปรบัปรุงอยา่งต่อเนื�องขององคก์ร

• การขอยกเวน้การประยุกตใ์ช ้สามารถทาํไดเ้ฉพาะขอ้กาํหนดที� 7

คาํว่า Product หรือ Service (ผลิตภณัฑ ์หรือ บริการ)

   มีความหมายเหมือนกนั

ขอ้ 4

ระบบบริหารคณุภาพ

Quality Management System

4.1 ขอ้กําหนดทั�วไปใน
การบรหิาร

ระบบการบรหิารและ
จัดการดา้นคุณภาพ

4.2 
ขอ้กําหนดดา้นเอกสาร

4.2.1 
ขอ้กําหนดทั�วไป

4.2.2 
คู่มอืคุณภาพ

4.2.3 
วธิกีารควบคุมเอกสาร

4

4.2.4 
วธิกีารควบคุมบนัทกึ
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Business Process
Control of 

Outsource 

หาลกูคา้ New Model ผลิต

จดัเก็บ

ตรวจสอบ

บรรจุ

จดัซื� อ ซ่อมบาํรุง

จดัส่ง

บริหารบุคคล

ขั%นตอนการปฏิบตัิงาน (Procedure) ที�จาํเป็น

ขั�นตอนการปฏบิติังาน เรื�อง ขอ้กาํหนด

การควบคุมเอกสาร 4.2.3

การควบคุมบนัทึก 4.2.4

การตรวจติดตามภายใน 8.2.2

การควบคุมบริการที�ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 8.3

การปฏบิติัการแกไ้ข 8.5.2

การปฏบิติัการป้องกนั 8.5.3

นอกเหนือจากนี�  ไม่บงัคบัวา่ตอ้งทําหรือไม่ ขึ� นอยู่กบัองคก์ร

4.2.2  คู่มือคุณภาพ

ตอ้ง จดัทาํ และรกัษาคู่มือคุณภาพ โดยมีรายละเอียดที�แสดงถึง

� ขอบข่าย ของระบบบริหารคุณภาพที�เราประยุกตใ์ช ้

� การละเวน้ในบางขอ้กาํหนด พรอ้มเหตุผลในการขอละเวน้

� ขั�นตอนการปฏิบติังานต่างๆ หรือการอา้งอิงถึง (Procedure)

� ความสมัพนัธข์องหน่วยงานต่างๆกบัขอ้กาํหนด ISO9001
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4.2.3 CONTROL of DOCUMENTS

• DOCUMENTED PROCEDURE

• Include Internal & External Documents

อนุมติั

ทบทวน

อนุมติัซํ%า

ความทนัสมยั

แจกจา่ย
ผูเ้กี�ยวขอ้ง

ควบคมุ
เอกสารลา้สมยั

PAGE 20PAGE 20

4.2.4 CONTROL of RECORDS

• D O C UME N T E D P R O C E DUR E

การบง่ชี%

การจดัเก็บ

การป้องกนั

การคน้หา

อายุการจดัเก็บ

วิธีการทาํลาย

จัดเก็บบันทกึ

แบบฟอรม์
----------------
----------------
----------------
----------------

------
ลงขอ้มลู

เป็น Paper หรือ 
Electronic File ก็

ได้

• วธีิการจดัเก็บ
• อายุการจดัเก็บ
• วธีิทําลาย
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ขอ้ 5

ความรบัผิดชอบดา้นการบริหาร

Management Responsibi l i ty

ความรับผดิชอบ
ของผูบ้รหิาร

5.1
แสดงมุง่มั�น

5.2
ใหค้วามสําคัญกบัลกูคา้

5.3
นโยบายคณุภาพ

5.4
วางแผนธรุกจิ

5.5
โครงสรา้งองคก์ร

5.6
ทบทวน

5.4.1
กําหนดเป้าหมาย

5.4.2
แผนงาน Action Plan

5

5.4.1 วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ (KPI) 

ผูบ้ริหารระดบัสงู ตอ้ง มั �นใจว่า

• มีการกาํหนดวตัถุประสงคคุ์ณภาพ (KPI) ของแต่ละหน่วยงาน
• วตัถุประสงคคุ์ณภาพตอ้งสามารถวัดได้
• วตัถุประสงคคุ์ณภาพตอ้งสอดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพ
• ถา้ไม่ไดต้ามเป้าหมาย ตอ้งมีการหาสาเหตุและการแกไ้ข
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KPI & BSC: Balance Scorecard

KEY  PERFORMANCE  INDICATOR

วตัถุประสงค์ เป้าหมาย ปัจจยัเสี�ยง กลยุทธ์

ยอดขายเฉลี�ยตอ่ Quarter 100 ลบ.

กาํไรขั%นตน้ 40%

ความพึงพอใจของลกูคา้ > 80%

จาํนวนงาน Claim คืนจากลูกคา้ < 50 DPPM

การส่งมอบตรงเวลา 100 %

ประสิทธิภาพการใชเ้ครื�องจกัร > 95 %

ความพึงพอใจของพนักงาน > 90 %

ทกัษะ ความสามารถเฉลี�ยของ
พนักงาน

2 Skill
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แผนกลยุทธแ์ละแผนการดาํเนินการ ผูร้บัผิดชอบ
งบประมาณ 
ค่าใชจ่้าย

กาํหนดเสร็จ
ความ

คืบหนา้

5.4.2 การวางแผน 
ACTION PLANs 

5.5.1 ความรบัผิดชอบ อาํนาจ และ หนา้ที�

MD

MGR

……. …….

MGR

…….

MGR

…….

5.5.2 ตวัแทนฝ่ายบริหาร (QMR) 
ผูบ้ริหารระดบัสงู ตอ้ง แต่งตั�งสมาชิกในทีมบริหารขององคก์รเป็น

ตวัแทนฝ่ายบริหาร เพื�อทาํหน้าที� และรบัผิดชอบในการ
• จดัทาํ และรกัษาไวซึ้�งระบบบริหารคุณภาพ
• รายงานผูบ้ริหารถึงผลการดําเนินงานของระบบบริหารคุณภาพ
• ส่งเสริมบุคลากรทั �วทั�งองคก์รใหต้ระหนักถึงความตอ้งการของลกูคา้
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5.5.3 การสื�อสารภายในองคก์ร 

• Performance

• Status

• KPIs

• Feedbacks

• NC

• CAR-PAR

5.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

• ผลการตรวจตดิตาม
• ภายใน (Internal Audit)
• ภายนอก (ลูกคา้ ผูใ้หก้ารรบัรอง)

• Feedback จากลูกคา้
• สมรรถนะของกระบวนการ และผลิตภณัฑ์
• สถานะของการปฏิบตักิารป้องกันและแกไ้ข
• การตดิตามผลการทบทวนครั%งก่อน
• การเปลี�ยนแปลงที�มีผลตอ่ระบบ
• คาํแนะนาํในการปรบัปรุง

• การปรบัปรุงระบบและ
กระบวนการ

• การปรบัปรุงบรกิาร
• จดัสรรทรพัยกรที�ตอ้งการ

บนัทกึลงในรายงานการ
ประชุม

ขอ้ 6 

การจดัการทรพัยากร

(Resource Management)
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การจัดการทรัพยากร

6.1
การจัดสรรทรัพยากร

6.2
ทรัพยากรบคุคล

6.3
การบํารงุรักษา

6.4 สภาพแวดลอ้ม
ในการทํางาน

คณุสมบัตขิองบคุลากร

การฝึกอบรม

6

6.2.1 ทรพัยากรบุคคล
บุคลากร ตอ้ง มีความสามารถที�เหมาะสม เช่น

• การศึกษา
• การฝึกอบรม
• ทกัษะ และ ประสบการณเ์กี�ยวกบัการทาํงาน

6.2.2 
ความสามารถ การฝึกอบรม และความตระหนกั 
องคก์ร ตอ้ง 

• กาํหนดความสามารถที�จาํเป็นของบุคลากร (Competency)
• จดัการฝึกอบรมหรือการดาํเนินการอื�น ๆ  (Training & Development)
• ประเมินประสิทธิผลของการดาํเนินการ (Evaluation)
• มั �นใจวา่บุคลากรมีความตระหนักที�ดี (Awareness)
• เก็บรกัษาบนัทึกที�เกี�ยวกบัการศึกษา การฝึกอบรมทักษะ และประสบการณ์
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KUSA
• KNOWLEDGE

• UNDERSTAND

• SKILL

• ATTITUDE

JOB 

SPECIFICATION

JOB DESCRIPTION

ทาํเป็นเอกสารสื�อสาร
ใหพ้นกังานรบัทราบ

ภาพรวมของ
กระบวนการฝึกอบรม
และการพฒันาบุคลากร

กาํหนด
ความสามารถที�

จาํเป็น

ประเมนิผล
ปจัจุบนั

(GAP)

จดัทาํแผนการ
ฝึกอบรมพฒันา

ดําเนนิการพฒันา
ตามแผนงาน

ที�วางไว้

ประเมนิผล

E f f e c t i v e  E v a l u a t i o n

Focus Evaluation Method

K & U • แบบทดสอบ
• สมัภาษณ ์สอบถาม พดูคุย

Skill • ทดสอบจากการปฏบิติั
• สงัเกตวธีิการปฏบิติั
• ใชห้ลกั : บอกใหรู้ ้ทาํใหด้ ูดเูขาทาํ

Attitude & Personality • สงัเกตพฤติกรรมที�เปลี�ยนแปลง
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KAIZEN
• เชื�อมโยงกบัระบบ PMS: Performance Management System
• Competency based 

– Recruitment

– Training & Development

– Pay

– Promotion

• เชื�อมโยงกบัระบบ Career Path

6.3 โครงสรา้งพื% นฐาน
ตอ้ง มีการตรวจสอบ และ การบาํรุงรกัษา

� เครื�องมือ 
� เครื�องจกัร และ
� อุปกรณที์�จาํเป็นสาํหรบัการปฏิบติังาน
� รวมถึงบริการสนับสนุนต่าง ๆ เช่น 
� การขนส่ง การสื�อสาร หรือ ระบบสารสนเทศ

6.4 สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน 

องคก์ร ตอ้ง กาํหนด และจดัการสภาพแวดลอ้มในการทาํงานที�

เหมาะสมเพื�อใหไ้ดผ้ลิตภณัฑเ์ป็นไปตามขอ้กาํหนด

หมายเหต ุ
สภาพแวดลอ้มในการทํางาน ทั�งดา้นกายภาพ สิ�งแวดลอ้ม และ

ปัจจยัอื�น ๆ เช่น เสียง อุณหภูมิ ความชื% น ฝุ่ นละออง แสงสวา่ง สภาพอากาศ
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ขอ้ 7

การทาํใหเ้กิดผลิตภณัฑ์

P r o d u c t  R e a l i z a t i o n

การสรา้งผลติภณัฑ์

7.1
การวางแผน

7.2 กระบวนการที�เกี�ยวขอ้ง
กบัลกูคา้

7.3 การออกแบบ
และการพัฒนา

7.4
การจัดซืHอ

7.5
การผลติและการบรกิาร

7.6
การควบคมุเครื�องมอืวัด

การคัดเลอืก

การประเมนิประจําปี

7

การทาํใหเ้กิดผลิตภณัฑ์

• 7.1 การวางแผนการทาํใหเ้กิดผลิตภณัฑ์

• 7.2.1 การระบุขอ้กาํหนดที�เกี�ยวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์

• 7.2.2 การทบทวนขอ้กาํหนดที�เกี�ยวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์
– กฎหมาย กฎระเบียบ มาตรฐาน

– การส่งมอบ การรบัประกนัหลังการส่งมอบ

– ตอ้งทบทวนก่อนการตกลง

• 7.2.3 การสื�อสารกบัลกูคา้
– มาตรฐานสินคา้

– การส่งมอบ

– ขอ้กาํหนดต่างๆ รวมถึงขอ้ตกลง สัญญา
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7.3 Design & Development

ออกแบบ

แผนงาน

เตรียม
ข้อมูล

ทาํการ
ออกแบบ

สูตร

7.3.1

7.3.27.3.3

สตูร

ทบทวน

อนุมตั ิ

ทวนสอบ
ผล

ยนืยนัผล

ควบคมุการ
เปลี�ยน

แปลง

• Sample

• Mini Lot

• Trial

• Check

• Mass Production

• Test

• Review

• Re-Approved

• Distribution

• Re 7.3.4 - 7.3.6

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4.1
หา Supplier

ประเมนิเพื�อ
คัดเลอืก

เกณฑก์ารประเมนิ 
คัดเลอืก

อนุมัตใิน ASLPurchasing

รายใหม่

7.4.2
PR � PO จัดสง่

7.4.3 ตรวจรับ

ประเมนิประจําปี

ผลจากการตรวจ

Q-C-D-S

7.4 การจดัซื% อ จดัจา้ง 

รายเกา่
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7.5.1  การควบคุมการผลิต

ตอ้งวางแผนการผลิตภายใตส้ภาวะที�ควบคุมได้

หากทาํได ้สภาวะที�ควบคุมไดต้อ้งรวมถึง 

� ขอ้กาํหนด หรือ มาตรฐานผลิตภณัฑ์

� Work Instruction ที�จาํเป็น

� เครื�องมือ อุปกรณ ์รวมถึงเครื�องมือวดั

� วิธีการ ขั�นตอนในการอนุมติั

� การส่งมอบและกิจกรรมหลงัส่งมอบ

7.5.2  การรบัรองกระบวนการ

ตอ้ง  รบัรองยืนยนักระบวนการที�ไม่สามารถตรวจสอบได้

ตอ้ง จดัเตรียมการสาํหรบักระบวนการประเภทนี�  ดงันี�

– หลกัเกณฑส์าํหรบัการอนุมตัิกระบวนการ

– การตรวจสอบความพรอ้มของกระบวนการ

– การอนุมตัิใชอุ้ปกรณเ์ครื�องมือ 

– การกาํหนดคณุสมบติัของบุคลากรที�ทาํงานในพื� นที�นั�นๆ

– จดัทําขั�นตอนการปฏบิตัิงานต่างๆที�จาํเป็น

– จดัเก็บบนัทึกการตรวจสอบ

7.5.3 การชี% บง่ และการสอบกลบั
• ตอ้งชี� บ่งสถานะตลอดทั�งกระบวนการ
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7.5.4 ทรพัยสิ์นของลูกคา้
ตอ้ง ชี� บ่ง ทวนสอบ ป้องกนั และรกัษาทรพัยสิ์นของลกูคา้

• กรณีทรพัยสิ์นของลกูคา้เสียหาย หรือไม่เหมาะสมต่อการใชง้าน ตอ้ง แจง้ใหล้กูคา้
ทราบก่อนการดาํเนินการใด ๆ และจดัทําบนัทึก

7.5.5 การถนอมรกัษาผลิตภณัฑ์

• องคก์รตอ้งดูแลรกัษาผลิตภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการ

• ระหวา่งการส่งมอบเพื�อรกัษาความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด   

• ถา้ทําไดก้ารดูแลรกัษาตอ้งรวมถึงการชี� บ่ง , การเคลื�อนยา้ย , การบรรจุ , การจดัเก็บ
และการป้องกนั

• การดูแลรกัษาตอ้งนําไปใชก้บัชิ� นส่วนประกอบต่างๆดว้ย

Calibration Verification

7.6.2
Record

7.6.2
Record

� สอบกลบัไปยงัมาตรฐานระดบัชาติได้
� ป้องกนัการปรบัแต่ง
� ชี� บ่งสถานะ
� ถนอมรกัษา จดัเก็บ ป้องกนัการชาํรุด
� ไดร้บัปรบัแกใ้นกรณีที�จาํเป็น
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ขอ้ 8

การวดั วิเคราะห ์และการปรบัปรุง

Measurement, Analysis and Improvement

ลกูคา้
8.2.1 วัดความพงึพอใจของ

ลกูคา้

8.2 วัดกระบวนการภายใน

ควบคมุผลติภณัฑ ์NC
8.3

ควบคมุผลติภณัฑ ์NC
การวดั

8.4 วเิคราะหข์อ้มลู

8.5 ปรับปรงุ

8.5.2 การแกไ้ข

8.5.3 การป้องกนั

8.2.28.2.2
Internal Audit

8.2.38.2.3
วัดผล KPIs

ตรวจสอบคณุภาพ
8.2.4

ตรวจสอบคณุภาพ

8.2.3 การเฝ้าติดตาม และการวดักระบวนการ
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8.2.4 การเฝ้าติดตาม และวดัผลิตภณัฑ์

� ตอ้งมีการตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑ์

� ตอ้งเก็บรกัษาบนัทึกการตรวจสอบไวเ้ป็นหลกัฐาน

� ตอ้งตรวจสอบและปล่อยผ่านโดยบุคลากรที�มีอาํนาจ

� ตอ้งไม่ดาํเนินการปล่อยผ่านและส่งมอบใหล้กูคา้จนกว่าจะไดด้าํเนินการ
ตรวจสอบ เวน้แต่มีการอนุมติัโดยผูที้�มีอาํนาจที�เกี�ยวขอ้ง และถา้เป็นไปได้
รวมถึงอนุมติัจากลกูคา้ดว้ย

8.3
การควบคุมบริการที�ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด

พบและบันทึก พบและบันทึก 

NC

• ขออนุมติัใช ้
• ซ่อมแซมแกไ้ข
• ใหบ้ริการตามสภาพ
• ไดร้บัการอนุมติัจากผูมี้
อาํนาจ
• ชดเชยความเสียหาย

ดาํเนินการอยา่งเหมาะสมกบั NC ที�สง่มอบไปแลว้

8.4 Analysis of Data

- ความพึงพอใจของลูกคา้

- NC, Complaint

- KPI Performance Trend

- ขอ้เสนอแนะในการปรบัปรุง

- Supplier Performance

วิเคราะห์

- จุดแข็ง จุดอ่อน

- พิจารณาแนวโนม้เทียบกับ
เป้าหมาย

- จดัลาํดับความสาํคัญในการ 
Actions

Analysis Input
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8.5.1 การปรบัปรุงอยา่งตอ่เนื�อง

ตอ้งปรบัปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื�องโดยผ่านทาง
ช่องทางต่างๆดงันี�

� นโยบายคุณภาพ
� วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ
� ผลการตรวจประเมิน
� การวเิคราะหข์อ้มลู
� การปฏบิตัิการแกไ้ข และป้องกนั
� การทบทวนของฝ่ายบริหาร

PAGE 62PAGE 62

8.5.2 & 8.5.3 การปฏิบตัิการแกไ้ขและการป้องกนัปัญหา

แก้ไข
เบื �องต้น

หาสาเหตุ(s)
หาแนวทาง

แก้ไข
ดาํเนิน การ

แก้ไข
ป้องกันการ

เกิดซํ �า
ขยายผล ตดิตามผล

Documented Procedure & Record

Problem

C-E Diagram
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5 Why Question

Qu est i o n & Answ er

INTERNAL AUDITS
TECHNIQUES

ISO9001 :2008

Nukool Thanuanram
Alternative Consultant & Trainer
E-mail : nukool2001@gmail.com

@nukool2001
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OBJECTIVE  & TARGET

� สามารถจัดทํา Audit Checklist ได ้

� ดําเนนิการ Audit ตามที�ไดรั้บมอบหมายได ้

� ตัดสนิผลการ Audit ไดอ้ยา่งถกูตอ้ง

� เขยีนใบรายงานปัญหาไดอ้ยา่งสมบรูณ์

OBJECTIVE  & TARGET

• Systematic Thinking

• Business Based Audit

• Effective Question

• Change Mind Set

First Step: Change Mind Set

ประโยชนจากการเรียนรู
ประโยชนจากการไดลงมือทํา
ประโยชนจากประสบการณนี้
ประโยชนในหนาที่การงาน

ประโยชนในอนาคต
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� ทบทวนขอ้กําหนด

� แนวทางการ Audit ตามมาตรฐาน ISO9001

� การวางแผนการ Audit ที�มปีระสทิธภิาพ

� Turtle Diagram แผนผังการวเิคราะหก์ระบวนการ

� การจัดเตรยีมรายการคําถาม (Checklist)

TRAINING AGENDA

� Workshop: Role Play

� Audit Conclusion การตดัสนิผลการตรวจ

� Audit Report การรายงานผลการตรวจ

� NC or CAR. Writing Technique การเขยีนใบรายงานปัญหา

TRAINING AGENDA 

K E Y  D E F I N I T I O N

� Audit Plan, Audit Schedule, Audit Program

� Auditor Team

� Lead Auditor

� Auditor

� Auditee

� NC: Nonconformity

� Ob: Observation / PNC: Potential Nonconformity

� OFI: Opportunity For Improvement

� CAR: Corrective Action Request

� PAR: Preventive Action Request
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what is audit ?

audit ?

ตรวจหลักฐาน

เทียบเกณฑ์ (Criteria)

ตัดสนิและรายงานผล

paper people practice

CSR. ISO Org.Reg.

3P

4C

NC

OB

OFI

เป้าหมายในการ Audit
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ISO9001

AUDITS REQUIREMENT

8.2.2 - INTERNAL AUDIT

• ทบทวนประสิทธผิลของระบบบริหารคุณภาพ (System)

• ดาํเนินการตามแผนประจาํปีที�วางไว้

• วางแผนการตรวจตามประสิทธผิล หรือ สถานะของกระบวนการ

• ดาํเนินการแกไ้ขโดยไม่ลา่ชา้

• ไม่ตรวจประเมินงานที�ตนเองรบัผิดชอบ

ความถี�

ความสําคัญของกระบวนการ

สถานะของกระบวนการ

ผลการตรวจประเมนิจากลกูคา้

ผลการตรวจครั Hงที�ผา่นมา

ความบกพรอ่งภายใน

แผน
การตรวจ
ประเมนิ

การวางแผนการตรวจประเมิน
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ตวัอยา่งแผนการตรวจประเมนิ

ถา้มกีะงาน ควรระบใุนแผนใหค้รบทกุกะดว้ย

ขีดความสามารถและ
การคดัเลือกผูต้รวจประเมิน

คุณลกัษณะของผูต้รวจประเมินที�ดี

auditor  แบบนี%
ที�ฉันปลื% ม
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บทบาทหนา้ที�ของ Auditor Team

Lead Auditor Auditor Auditee

วางแผนการตรวจ สนบัสนนุ Lead Auditor วางแผนรับการตรวจ

รวบรวมข้อมลูปัญหาเก่า ๆ ชว่ยเตรียมคําถาม เตรียมคน

วิเคราะห์กระบวนการ ชว่ยถาม ชว่ยตรวจ เตรียมเอกสารและบนัทกึ

จดัเตรียมคําถาม จดบนัทกึรายละเอียด ให้ข้อมลูตามจริง

นําการตรวจ เตือนในประเด็นสําคญั

สรุปและรายงานผล

ตดัสินผลการตรวจ

ควบคุมบรรยากาศการตรวจ

การเตรียมการก่อนการตรวจประเมิน
กาํหนดขอบเขต
ของการตรวจ

ทบทวนและศึกษาเอกสารที�เกี�ยวขอ้ง
- QM / Procedure / WI
 - กฎหมายที�เกี�ยวข้อง
 - ผลการตรวจครั /งที�ผ่านมา
 - การแก้ไขและป้องกนัสาํหรบั
   ข้อบกพร่องภายในและภายนอก
   ที�เกิด (Complaint)
- CSR

เตรียมแผนการตรวจประเมิน

สื�อสารกบัผู้ถกูประเมิน

       เตรียม Audit Checklist
* ควรจะทบทวนและปรบัปรงุทุกครั /ง
   เพื�อให้เหมาะกบัสถานการณ์

เขา้ใจและวิเคราะหค์วามเสี�ยงกระบวนการ
โดยใชแ้ผนภมิูเตา่ (Turtle Diagram)
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85

Man

การกําหนดคณุสมบตัิ
อํานาจหนา้ที� การฝึกอบรม
การประเมนิผลความสามารถ

PROCESS STEP
Machine, Material

เครื�องมอื เครื�องจักร อุปกรณ์ 
เครื�องมอืวัด
สิ�งอํานวยความสะดวก
โปรแกรม

Measurement

เป้าหมาย KPI
Action Plan
การวัดผล รายงาน
การวเิคราะห ์แกไ้ข ป้องกัน 
ปรบัปรงุ

Method

คูม่อื มาตรฐานการทํางาน
ขอ้กําหนดอื�นๆ
ขอ้กําหนดของลูกคา้

Input

ปัจจัยป้อนเขา้ในการ
ทํางาน

Output

ผลลัพธจ์ากการทํางาน
บนัทกึการทํางาน

REQUIREMENTS �������������������������������..

Start

End
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Man
• ความรูเ้กี�ยวกับวัตถดุบิ ชิHนสว่น 

มาตรฐานที�เกี�ยวขอ้ง
• ความรูเ้กี�ยวกับขั Hนตอนการ

จัดซืHอ การประเมนิผูข้าย
• แหลง่ผูข้าย
• มทีักษะในการเจรจาตอ่รอง

PROCESS STEP
Machine, Material

• Program ERP

• Computer

• Printer

• E-Mail

• Internet
• MOA

Measurement

• Delivery on time

• Defect from supplier

• Supplier scoring
• Mistake PO

Method

• QP เรื�องการจัดซืHอ
• MOA
• Drawing
• Material Spec
• Part Spec

Input

• Drawing

• PR

• ASL

Output

• PO

• Invoice
• COA, Data

REQUIREMENTS ������������������������������

Issue PR

Mgr. Approved

Issue PO

MD Approved

Submit to supplier

(refer to ASL)

Receiving Inspection

Input
Output

(Who)
- ผู้จดัการจดัซื/อ
- พนักงานจดัซื/อ
- ความสามารถด้าน ERP/เจรจาต่อรอง

(What)
- โปรแกรม ERP
- Printer
- E-Mail

(How)
-  คู่มือการใช้ ERP
 - ขั /นตอนการปฏิบติังาน

 - ตรวจทวนซํ/าโดย
  พนักงานจดัซื/อท่านอื�น

(How much)
KPI
•Lead Time 1 อาทิตย์
•ความผิดพลาด=0% 
-

    การออกใบสั �งซื/อ

ข้อกาํหนดที�เกี�ยวข้อง: 
6.3, 6.4, 
7.5.1
7.6

- PR
- AVL
- PPAP

     - แผนการผลิต
    - รายการเปลี�ยนแปลงราคา

ข้อกาํหนดที�เกี�ยวข้อง: 
5.5, 6.2

ข้อกาํหนดที�เกี�ยวข้อง:
4.2.3, 4.2.4, 7.1, 7.3

ข้อกาํหนดที�เกี�ยวข้อง: 
5.4.1, 8.2.3, 8.4, 8.5

ข้อกาํหนดที�เกี�ยวกบัการ Audit

- P/O
-ตารางการส่งมอบ
- Forecast 3 เดือน
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Input
Output

(Who)
- ผู้จดัการจดัซื/อ
-พนักงานจดัซื/อ
- ความสามารถด้าน ERP/เจรจาต่อรอง

(What)
- โปรแกรม ERP
- Printer
- E-Mail

(How)
-  คู่มือการใช้ ERP
 - ขั /นตอนการปฏิบติังาน
 - ตรวจทวนซํ/าโดย
  พนักงานจดัซื/อท่านอื�น

(How much)      KPI
• Lead Time 1 อาทิตย์
• ความผิดพลาด = 0% 

     การออกใบสั �งซื/อ

 ? การบาํรุงรกัษา
? การ Update ข้อมูล
? การ Back up ข้อมูล
? แผนสาํรอง

- PR
- AVL
- PPAP

     - แผนการผลิต
�การเปลี�ยนแปลง

P/O

? ขีดความสามารถ
? ความจาํเป็นในการฝึกอบรม
? ประเมินประสิทธิผลฝึกอบรม
 ? บนัทึก

? มีไว้อ้างอิง
 ? Update / ควบคมุ
? ปฏิบติัตามที�กาํหนด

• SMART
• เฝ้าติดตามและประเมิน
• แผนการแก้ไข / Action Plan
• การปรบัปรุงอย่างต่อเนื�อง

? ได้รบัข้อมูลครบ
? นํามาใช้
? สื�อสาร
? Update ข้อมูล

�? ข้อมูลครบถ้วน
? ตรงตามความต้องการ
? อนุมติัจากผู้มีอาํนาจ
�? ผู้ส่งมอบได้รบัและ
ยอมรบั

� การร้องเรยีน-ขาดของในการผลติ

 ผล Audit ครั �งที�ผา่นมา

NOTE :
-THE AUDITORS SHALL BE AUDIT COVER ALL “AUDIT CRITERIA”

AUDIT CRITERIAs :
- REGULATORY, RoHS

- CSR 

- ISO9001 REQUIREMENTS

- IN-HOUSE STANDARD

� PROCEDURE

� INSTRUCTIONS
� POLICY

รายการตรวจประเมิน (Checklist)



31

MEASURE, PERFORMANCE, KPIs

• customer complaint

• customer satisfaction

• audits result (CB, customer, internal)

• KPIs

AUDIT TRAIL: การจัดลําดับในการ Audit

START HERE

Input
Output

(Who)
- ผู้จดัการจดัซื/อ
- พนักงานจดัซื/อ
- ความสามารถด้าน ERP/เจรจาต่อรอง

(What)
- โปรแกรม ERP
- Printer
- E-Mail

(How)
-  คู่มือการใช้ ERP
 - ขั /นตอนการปฏิบติังาน

 - ตรวจทวนซํ/าโดย
  พนักงานจดัซื/อท่านอื�น

(How much)
KPI
• Lead Time 1 อาทิตย์
• ความผิดพลาด=0% 

การออกใบสั �งซื/อ

- PR
- AVL
- PPAP

     - แผนการผลิต
    - รายการเปลี�ยนแปลงราคา

Audit Trails แบบ CAPDo®

- P/O
-ตารางการส่งมอบ
- Forecast 3 เดือน

เร ิ�มจากตรงนี;

C+A

Do

P

PP

วิเคราะหก์ระบวนการและการจดัทาํ Checklist 
แบบ Process Approach ตามหวัขอ้ที�ไดร้บัมอบหมาย เพื�อ
เตรียมการตรวจประเมิน

WORKSHOP
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การตรวจประเมินคือการหา
“ความสอดคลอ้ง” ไม่ใช่การ

หา “ขอ้บกพรอ่ง” นะจะ๊

การตั%งคาํถามระหว่างการตรวจประเมิน

• คาํถามเปิด - เพื�อเปิดกวา้งให ้Auditee ไดอ้ธบิาย

• คาํถามปิด - เพื�อตอ้งการยนืยนัคาํตอบที�ชัดเจน

• คาํถามเงียบ

• คาํถามแกลง้โง่

• คาํถามสมมุติเหตุการณ์

EFFECTIVE QUESTION

คาํถามทั �ว ๆ ไป

• มีการฝึกอบรมพฒันาพนักงานไหม

• มีการควบคมุการใหบ้รกิารยงัไงบา้ง

• มีการตั%งเป้าหมายในการทาํงานไหม

• มีการวิเคราะหแ์ละแกไ้ขปัญหายงัไง

• มีการดแูลความพรอ้มของเครื�องจกัรไหม

• มีการรกัษามาตรฐานในการทาํงานยงัไง

คาํถามที�ทรงพลงัและมีประโยชนต์อ่องคก์ร

•  

•  

•  

•  

•  

•  

•  
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กา
รป

ระ
ชุม

เปิ
ด-

ปิด
กา

รต
รว

จป
ระ

เมิ
น

การประชมุเปิด : Opening Meeting
 กล่าวทกัทาย และ แนะนําทีมผู้ตรวจประเมิน
 อธิบายขอบเขตและวตัถปุระสงคก์ารตรวจ
 อธิบายคร่าวๆ ถงึขั /นตอนการตรวจติดตาม
 อธิบายถงึเกณฑ์การตดัสินใจ (NC, OB, OFI)
 ยืนยนัเวลาของการประชมุปิด
 ยืนยนัโปรแกรมการตรวจ

การประชมุปิด : Closing Meeting
 กล่าวขอบคณุ Auditee Team
 สรปุประสิทธิผลของระบบโดยภาพรวม (จดุแขง็ จดุเด่น)
 อธิบายประเดน็ข้อบกพร่องที�ตรวจพบ
 ยืนยนัความเข้าใจเกี�ยวกบัผลการตรวจติดตามให้เป็นที�ยอมรบั
 เกบ็บนัทึกการประชมุปิด
 ให้คาํแนะนําเพื�อนําไปปรบัปรงุ (ถา้มีการร้องขอ)

WORKSHOP – AUDIT SIMULATION

ทําการตรวจประเมนิตามกระบวนการที�มอบหมายโดยใช ้checklist ที�ไดจั้ดทําไวแ้ลว้
บทบาท Auditor – เตรยีม Audit Checklist เพื�อทําการตรวจ
บทบาท Auditee – เตรยีมบันทกึ/เอกสารที�เกี�ยวขอ้งเพื�อรับการตรวจ

PROCESS AUDITOR AUDITEE

การตัดสิน และ
การรายงานผลการตรวจ
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เหตกุารณ ์หรือ สิ�งที� Auditor ตรวจสอบพบ
ถา้ Auditor ตรวจพบว่า Auditee …

C NC PNC
Obs

OFI

Major Minor

ทาํไดส้อดคลอ้งตามเกณฑก์ารตรวจทุกประการ X

ทาํ แตไ่ม่สมบูรณ ์ทาํบา้งไม่ทาํบา้ง หลงลมืบางรายการ แต่
ไม่มีผลกระทบโดยตรงไปถึงลูกคา้ หรือ บริการ X

ทาํ แตไ่ม่สมบูรณ ์ทาํบา้งไม่ทาํบา้ง หลงลมืบางรายการ แต่
มีผลกระทบโดยตรงไปถึงลกูคา้ หรือ บริการ X

ไม่ไดท้าํตามเกณฑท์ี�เกี�ยวขอ้ง หรือ ไม่ไดเ้อาเกณฑห์รือ
วิธีการเหลา่นั%นมาประยุกตใ์ชเ้ลย

X

ถา้ปลอ่ยทาํแบบนี% ไปเรื�อยๆ อนาคตอาจเกิดปัญหาแน่ๆ มี
แวว มีแนวโนม้ มีโอกาส (แตต่อนนี% ยงัไม่เป็นปัญหา) X

การตดัสินผลการตรวจ

ตวัอย่าง รายงานสรุปภาพรวมผลการตรวจประเมิน
Findings ของแตล่ะกระบวนการ

หลักการเขยีน หลักการเขยีน หลักการเขยีน หลักการเขยีน CAR CAR CAR CAR แบบ แบบ แบบ แบบ FREEFREEFREEFREE
• F - Found

• R - Requirement

• E - Evidence

• E - Effects

พบเหตุการณพบเหตุการณพบเหตุการณพบเหตุการณ ผิดเกณฑผิดเกณฑผิดเกณฑผิดเกณฑ
ขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนด หลักฐานทีพ่บหลักฐานทีพ่บหลักฐานทีพ่บหลักฐานทีพ่บ+ +

+

ผลกระทบทีเ่กิดผลกระทบทีเ่กิดผลกระทบทีเ่กิดผลกระทบทีเ่กิด
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การเขียน CAR ที�ไม่สมบูรณ์

กระบวนการ CAR NO.1 รายละเอียด ข้อกําหนด

Calibration IA1-14-001 ไม่มีการฝึกอบรมพฒันาบคุลากร 6.2.2

คว
าม

รบั
ผิด

ชอ
บข

อง
ผูต้

รว
จป

ระ
เมิ

นแ
ละ

ผูถ้
กูต

รว
จป

ระ
เมิ

น ผูต้รวจประเมนิ Auditor ผูถ้กูตรวจประเมนิ Auditee

ระบุความบกพร่อง

เขียน / ออก CAR ทาํความเข้าใจข้อบกพร่อง

กาํหนดวนัแก้ไขเสรจ็สมบูรณ์

แก้ไขเบื/องต้น
วิเคราะหส์าเหตุ
ระบุวิธีการแก้ไขเพื�อป้องกนั
ลงมือทาํการแก้ไข
ทวนสอบการแก้ไข

ทวนสอบประสิทธิผลการ
แก้ไข/ป้องกนั

FEEDBACK or CONTACT US

nukool2001
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Thank You
CONTACT  US:

NUKOOL THANUANRAM

SENIOR CONSULTANT & INSTRUCTOR

E-MAIL: NUKOOL2001@GMAIL.COM

MOBILE PHONE: 081 400 3954
TWITTER & FACEBOOK: NUKOOL2001


