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ประเด็นตรวจติดตาม Internal Audit Checklist (ISO9001:2015) 
 
แผนกท่ีรับการตรวจ ________________________ วันท่ี ______/______/_______ ครั้งท่ี _____/________ 
ผู้รับการตรวจ 1. ______________________________ 2. ______________________________ 
ผู้ตรวจ  1. ______________________________ 2. ______________________________ 
 

ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

4. บริบทขององค์กร 
4.1 ความเข้าใจเกี่ยวกับองค์กรและบริบทขององค์กร 
 1. องค์กรก าหนดบริบทภายนอก และบริบทภายใน

ที่เก่ียวข้องกับวัตถุประสงค์ทางธุรกิจหรือไม่?  
ขอดูหลักฐาน 
 
2. สอบถามความเข้าใจของผู้บริหารในการพิจารณา
ว่าบริบทน้ันๆ ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการ
บรรลุผลลัพธ์ด้านคุณภาพกฎหมายข้อบังคับต่างๆ 
และความพึงพอใจลูกค้าอย่างไร? 
 
3. มกีารติดตามข้อมูลข่าวสารที่เก่ียวกับประเด็น
ต่างๆของบริบทโดยวิธีใด? มีความถี่ของการติดตาม 
และผู้รับผิดชอบหรือไม่? 

    

4.2 ความเข้าใจเกี่ยวกับความต้องการและความคาดหวังของผู้มสี่วนได้ส่วนเสีย 
 1. ใครคือผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เก่ียวข้องกับการ

ด าเนินธุรกิจขององค์กร? (สอบถามผู้บริหาร) 
 
2. มีการระบุข้อก าหนด ข้อบังคับต่างๆ ของผู้มีส่วน
ได้ส่วนเสียเหล่าน้ันไว้หรือไม่? สุ่มดูหลักฐานของ
ข้อก าหนด/ข้อบังคับดังกล่าว 
- ข้อบังคบัของลูกคา้ 
- กฎระเบียบของภาครัฐ 

    

4.3 การก าหนดขอบข่ายของระบบบริหารคณุภาพ 
 1. ขอบเขต (Location/Boundaries) ของการ

พัฒนาระบบบริหารจัดการคุณภาพ (QMS) คือที่ต้ัง
ใด? 
 
2. การก าหนดขอบข่ายการประยุกต์ระบบบริหาร
คุณภาพ (Scope) ครอบคลุมผลิตภัณฑ์ บริการและ
กระบวนการใดบ้าง? และขอบข่ายอยู่ภายใน
ขอบเขตที่ต้ังที่ระบุไว้หรือไม่? 
 
3. ขอบข่ายที่ก าหนดน้ันได้พิจารณาความเกี่ยวข้อง
กับบริบทภายนอก บริบทภายใน และข้อบังคับ
ต่างๆ ที่เก่ียวกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอย่างไร? 
 
4. องค์กรไม่ประยุกต์ใช้ข้อก าหนดใดบ้าง? มีการ
ระบุเหตุผลของการไม่ประยุกต์ใช้ข้อก าหนดไว้เป็น
เอกสารสารสนเทศหรือไม่? ขอดูหลักฐาน 
 
5. Auditor ประเมินเหตุผลของการไม่ประยุกต์
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

ข้อก าหนด ดังน้ี 
- การไม่ประยุกต์ใช้ข้อก าหนดน้ัน ส่งผลกระทบต่อ
ความสามารถในการส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการ
ให้กับลูกค้าหรือไม่? 
- การไม่ประยุกต์ใช้ข้อก าหนดน้ัน เหมาะสมกับ
บริบทองค์กรและสภาพการท างานในปัจจุบัน
หรือไม่? 

4.4 ระบบบริหารคณุภาพและกระบวนการ 
4.4.1 กระบวนการที่
จ าเป็นส าหรับระบบ
บริหารคุณภาพ 

1. ขอดูกระบวนการและปฏิสัมพันธ์ของประบวน
การในระบบบริหารคุณภาพ (QMS Process 
Interaction) ที่เป็นปัจจุบัน 
 
2. อธิบายการพิจารณาวางแผนกระบวนการที่
จ าเป็นอย่างไร? 
สอบถามความเข้าใจ ดังน้ี: 
- Input & Output ของกระบวนการที่ต่อเน่ืองกัน 
- มีการก าหนดขั้นตอน วิธีท างาน เกณฑ์การควบคุม
ที่จ าเป็นในกระบวนการใดบ้าง? 
และได้จัดท าเป็นมีเอกสารสารสนเทศ หรือไม่? 
- การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ท าในขั้นตอนใดบ้าง? 
- สุ่มกระบวนการในแผนผัง เพื่อดูการวางแผนเร่ือง
คน เคร่ืองจักร/อุปกรณ์ การควบคุมและตรวจปล่อย
งาน 
- พิจารณาความเสี่ยงและโอกาส (Risk & 
Opportunity) และมีการทบทวนเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลงใดๆ 

    

4.4.2 การคงไว้และ
เก็บรักษาเอกสาร
สารสนเทศ 

1. เอกสารสารสนเทศที่จ าเป็นในการวางแผน
กระบวนการ เช่น Quality Plan, Procedures, 
Work Instruction, etc. ได้รับการจัดท า และน าไป
ปฏิบัติในการท างานหรือไม่? สุ่มกระบวนการท างาน 
ดูการปฏิบัติจริง สัมภาษณ์ผู้ปฏิบัติ เพื่อทวนสอบ
ความสอดคล้องกับเอกสารที่จัดท าขึ้น 
 
2. มีการจัดเก็บหลักฐานที่แสดงถงึข้อมูลและผลการ
ปฏิบัติงานตามที่วางแผนไว้หรือไม่ สุ่มดูบันทึกข้อมูล 
และหลักฐานที่ได้รับการจัดเก็บในระยะเวลาหน่ึง 
(สุ่มย้อนหลัง อย่างน้อย 1 Revision/ 1 โครงการ) 

    

5. ความเป็นผู้น า 
5.1 ความเป็นผู้น าและความมุ่งมั่น / 5.2 นโยบายคุณภาพ 
5.1.1 บททั่วไป / 
5.2.1 การก าหนด
นโยบายคุณภาพ 

(สัมภาษณ์ผู้บริหารขององค์กร) 
1. มีการจัดท า Quality Policy ที่แสดงความมุ่งมั่น
ขององค์กร อย่างชัดเจนหรือไม่  
 
2. การก าหนดวัตถุประสงค์ ได้รับการพิจารณาให้
เหมาะสมกับนโยบาย บริบทองค์กร ข้อบังคับของผู้
มีส่วนได้ส่วนเสีย ตลอดจนทิศทางธุรกิจ และความ
เสี่ยง & โอกาสทางธุรกิจ หรือไม่ อย่างไร 

    

5.1.1/ 5.2.2 การ
สื่อสารนโยบาย
คุณภาพ 

ผู้บริหารใช้วิธีใดในการสื่อสาร และประกาศนโยบาย
ดังกล่าว ตลอดจนผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในกระบวนการ
ทางธุรกิจ ลงสู่ระดับปฏิบัติงาน 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

5.1.1 1. มีการผลักดันให้ทีมงานขององค์กรน า
แนวความคิดด้านการบริหารความเสี่ยงไปประยุกต์
เข้ากับการท างานอย่างไร ขอดูหลักฐานที่แสดงให้
เห็นการลงมือผลักดัน การโปรโมท การติดตามผล 
 
2. กรณีที่วัตถุประสงค์และแผนด าเนินงานตาม
นโยบายต้องใช้งบประมาณ ก าลังคน และเวลาใน
การปฏิบัติผู้บริหารจัดสรรทรัพยากรที่จ าเป็น
ดังกล่าวหรือไม่ ตรวจสอบหลักฐานเพื่อยืนยัน
ประเด็นน้ี 
 
3. ผู้บริหารใช้วิธีใดเพื่อโปรโมท และส่งเสริมให้
กระบวนการท างานต่างๆ มีการปรับปรุงอย่าง
ต่อเน่ือง 

    

5.1.2 การมุ่งเน้นที่
ลูกค้า 

1. ผู้บริหารมีวิธีใดในการรับทราบความต้องการของ
ลูกค้า ตลอดจนข้อบังคับต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์และบริการที่ลูกค้าคาดหวัง 
 
2. ผู้บริหารได้พิจารณาความเสี่ยงและโอกาส (Risk 
& Opportunities) ของผลิตภัณฑ์และบริการ ที่ส่ง
ให้ลูกค้าหรือไม่ ขอดูหลักฐานที่เก่ียวข้อง 
 
3. มีระบบการรับข้อร้องเรียนของลูกค้าหรือไม่ สุ่มดู
ข้อร้องเรียนของลูกค้า และการด าเนินการแก้ไข
ปรับปรุง 
 
4. ผู้บริหารทราบหรือไม่ว่าระดับความพึงพอใจของ
ลูกค้าอยู่ที่ระดับใด และจะท าอย่างไรเพื่อรักษา
ระดับน้ีไว้หรือเพิ่มพูนระดับความพึงพอใจให้สงูขึ้น 

    

5.3 บทบาทหน้าที่ ความรับผิดชอบ และอ านาจตัดสินใจ 
5.3 1. ขอดูการก าหนด โครงสร้างองค์กร 

(Organization Charts) และสุ่มดูภาพรวมการ
ก าหนดหน้าที่ ความรับผิดชอบ และอ านาจในการ
ตัดสินใจ (ในระดับบริหาร) 
 
2. มีการแต่งต้ังมอบหมายหน้าที่ ความรับผิดชอบ 
ในการจัดท าระบบ QMS ให้กับผู้บริหารและทีมงาน
ท่านใดบ้าง?เพื่อท าให้มั่นใจว่าระบบ QMS จะได้รับ
การจัดท าและน าไปปฏิบัติ และบูรณาการเข้ากับ
การท างานอย่างเหมาะสมขอดูหลักฐานการ
มอบหมายอ านาจหน้าที่ดังกล่าว 
 
3. มีการพัฒนา/ฝึกอบรมความเข้าใจในระบบ QMS 
ให้กับผู้บริหารและทีมงาน เพื่อปฏิบัติหน้าที่ได้อย่าง
เหมาะสมหรือไม่ ขอดูหลักฐาน 
 
4. มีการติดตามผลการด าเนินงานในระบบ QMS 
และรายงานให้ผู้บริหารรับทราบ โดยวิธีใด ขอดู
หลักฐานการติดตามและรายงานผลการด าเนินงาน
ในระบบ QMS 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

6.3 การวางแผนเพื่อการเปลี่ยนแปลง 
5.3 / 6.3 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงที่กระทบต่อระบบ

บริหารงาน ผู้บริหารทบทวนและรักษาความ
สมบูรณ์และความต่อเน่ืองของระบบ QMS อย่างไร 

    

6. การวางแผน 
6.1 การปฏิบัติการเพื่อจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส 
6.1.1 การก าหนด
ความเสี่ยงและโอกาส
ที่จ าเป็นต่อการ
ด าเนินการ 

องค์กรมีการก าหนดความเสี่ยงและโอกาส (Risks 
and Opportunities) ที่อยู่ภายในกรอบบริบทของ
องค์กร (Context) ตลอดจนความเสี่ยงและโอกาส
จากการพิจารณาข้อบังคับต่างๆ ของผู้มีส่วนได้ส่วน
เสียหรือไม่? ขอดูวิธีการก าหนดและวิเคราะห์ความ
เสี่ยง/โอกาส และสารสนเทศที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 
บริบทภายนอกองค์กร, บริบทภายในองค์กร, 
รายการข้อบังคับต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับผู้มีส่วนได้ส่วน
เสีย, รายการความเสี่ยง และโอกาส 
(หากมีการประเมินความเสี่ยง ให้ทวนสอบการใช้
เกณฑ์การประเมินว่าเหมาะสม และเป็นที่เข้าใจ
ตรงกันหรือไม่) 

    

6.1.2 การด าเนินการ
เพื่อจัดการความเสี่ยง 

มีการจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส ที่ส่งผลต่อ
ธุรกิจและจุดประสงค์หลักขององค์กรอย่างไรบ้าง? 
ปัจจุบันอยู่ในขั้นตอนใด? ทวนสอบหลักฐานการ
ปฏิบัติตามมาตรการจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส
ที่องค์กรก าหนดขึ้น 

    

6.2 วัตถุประสงคค์ุณภาพ และการวางแผนเพื่อให้บรรลุจุดประสงค์ 
6.2.1 กระบวนการที่
จ าเป็นในการจัดท า
วัตถุประสงค์คุณภาพ 

1. ขอดูการก าหนด Quality Objectives 
(วัตถุประสงค์คุณภาพ) ทวนสอบที่มาของตัวเลข/
ข้อมูลในการต้ังเป้าหมาย และตัวชี้วัดความส าเร็จ
ตามวัตถุประสงค์ 
 
2. มีการสื่อสารวัตถุประสงค์คุณภาพ เป้าหมายและ
ตัวชี้วัดให้ผู้ปฏิบัติงานในแต่ละฟังก์ชั่นที่เก่ียวข้อง
รับทราบอย่างไร? 
 
3. มีความถีใ่นการติดตามผล และทบทวนความ
เหมาะสมของวัตถุประสงค์คณุภาพ หรือไม่? ขอดู
หลักฐานการติดตาม เช่น รายงานสรุปข้อมูล และ
แนวโน้มการบรรลุผลตามระยะเวลาหน่ึงๆ เป็นต้น 

    

6.2.2 ข้อก าหนดใน
การวางแผนเพื่อบรรลุ
วัตถุประสงค์คุณภาพ 

ในกรณีที่องค์กรก าหนดแผนงานขึ้นเพื่อรองรับ
วัตถุประสงค์คุณภาพของฟงัก์ชั่นงานน้ันๆ ขึ้น ให้
ตรวจสอบรายละเอียดของแผนงาน ว่ามี
องค์ประกอบครบถ้วนดังน้ีหรือไม่ 
- รายละเอียดสิ่งที่จะด าเนินการ 
- ทรัพยากรที่จ้องการในการปฏิบัติตามแผนงาน 
- ผู้รับผิดชอบในการปฏิบัติ 
- ระยะเวลาที่ใช้ 
- วิธีการที่ใช้ในการประเมินผลส าเร็จของแผนงาน
ตามวัตถุประสงค์เป้าหมายที่ต้ังขึ้น 
- ผลจากการประเมินความส าเร็จของแผนงาน 

    

7. การสนับสนุน 
7.1 ทรัพยากร 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

7.1.1 ทั่วไป 
7.1.1 ผู้บริหารวางแผนจัดสรรแผนทรัพยากรในด้านต่างๆ 

ที่จ าเป็น ให้เพียงพอต่อการบริหารงานให้เกิด
ผลลัพธ์ตามจุดประสงค์ธุรกิจขององค์กรอย่างไร 
เช่น งบประมาณประจ าปี ก าลังคนตามผังองค์กร 
เคร่ืองจักร/อุปกรณ์ ตลอดจนวัตถุดิบที่ตอบสนอง
ต่อแผนการผลิตหรือ Fore cast การผลิตประจ าปี 
เป็นต้น 

    

7.1.2 บุคลากร 
7.1.2 ผู้บริหารงานด้านบุคลากร มีการก าหนดและจัดหา

ก าลังคนเพื่อตอบสนองแผนงานและนโยบายด้าน
บุคลากรของผู้บริหาร ตามข้อก าหนดที่ 7.1.1 
อย่างไร ขอดูหลักฐานการสรรหาว่าจ้างบุคลากรตาม
คุณสมบัติที่ก าหนด 

    

7.1.3 โครงสร้างพื้นฐาน 
7.1.3 / 4.4 ผู้บริหารในฝ่ายต่างๆ ได้ก าหนดรายการเคร่ืองจักร

อุปกรณ์และโครงสร้างพื้นฐาน ตลอดจน
สาธารณูปโภคต่างๆ ระบบขนส่ง ระบบสื่อสารและ
เทคโนโลยี ที่จ าเป็นต่อการ ด าเนินงาน หรือไม่
ก าหนดไว้อย่างไร 

    

7.1.3 1. ปัจจุบันมีการจัดหาได้ครบถ้วนตามรายการที่
จ าเป็นแล้วหรือไม่ หากยังไมค่รบ หรือจ าเป็นต้อง
จัดหาเพิ่มเติม มีการวางแผนเพื่อจัดหาอย่างไร (ถ้า
ออก Purchasing Request ขอดูรายละเอียดที่ระบุ
ไว้) 
 
2. มีแผนบ ารุงรักษาโครงสร้างพื้นฐาน/เคร่ืองจักร
อุปกรณ์/สาธารณูปโภค/ระบบขนส่ง/ระบบสื่อสาร
และเทคโนโลยีที่ใช้งานอยู่ในปัจจุบันหรือไม่? 
ความถี่และวิธีการ เหมาะสมกับความเสี่ยง และ
สมรรถนะหรือไม่ ? 
(ทวนสอบหลักฐานที่เก่ียวข้อง เช่น ประวัติ
เคร่ืองจักร, ใบแจ้งซ่อม, ข้อร้องเรียนภายในและ
ภายนอกที่เก่ียวข้องกับสมรรถนะและประสิทธิภาพ
ของอุปกรณ์ต่างๆ) 

    

7.1.3 / 7.1.1 กรณีที่มีระบบแจ้งซ่อม (Breakdown 
maintenance) ให้ตรวจหลักฐานการด าเนินการ 
และการวิเคราะห์ปัญหาเคร่ืองจักร อุปกรณ์ และ
ระบบสาธารณูปโภค และการรายงานผู้บริหารเพื่อ
ใช้ทบทวน วางแผน และจัดงบประมาณในอนาคต 

    

7.1.4 สภาพแวดล้อมในการด าเนินงานของกระบวนการ 
(เดินส ารวจที่พื้นที่ปฏิบัติงาน และประเมินประสิทธิผลของการควบคุมสภาพแวดล้อมในช่วงระยะเวลาหน่ึง) 
7.1.4 กระบวนการใดบ้างที่จ าเป็นต้องควบคุม

สภาพแวดล้อม เพื่อคงไว้ซึ่งความสอดคล้องของ
ผลิตภัณฑ์และบริการ และความสามารถในการ
ปฏิบัติงานของบุคลากรอย่างมีประสิทธิภาพ  

    

7.1.4 / 7.1.3 ก าหนดเกณฑ์ในการควบคุมสภาพแวดล้อมไว้
อย่างไร?  
(ตรวจสอบวิธีการและอุปกรณ์ที่ใช้ควบคุม
สภาพแวดล้อม ความถี่ของการเฝ้าระวัง การบันทึก
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

ผล และการบ ารุงรักษาอุปกรณ์ที่ใช้ในการควบคุม
และเฝ้าระวัง) 

7.1.5 ทรัพยากรในการเฝ้าระวังและการวัด 
7.1.5.1 ทั่วไป 1. ขอดูทะเบียนเคร่ืองมือวัดที่ใช้ในการตรวจปล่อย

คุณภาพของผลิตภัณฑใ์นแต่ละขั้นตอน (ถ้ามีการใช้) 
 
2. มีการก าหนดรายละเอียดของเคร่ืองมือวัด ช่วง
การใช้งานที่เหมาะสม ตลอดจนเกณฑ์ในการตรวจ
และการตัดสินใจ และผู้รับผิดชอบในกระบวนการที่
ใช้เคร่ืองมือวัดน้ันหรือไม่? (สุ่มหน้างาน ดูเคร่ืองมือ
วัดที่ใช้งานในปัจจุบัน) 
 
3. ผู้รับผิดชอบใชง้านเคร่ืองมือวัด มีความเข้าใจใน
การใช้งานและดูแลรักษาเคร่ืองมือวัดหรือไม่? 
(สัมภาษณ์และขอดูหลักฐานการฝึกอบรมและ
คุณสมบัติที่สอดคล้อง) 

    

7.1.5.2 การสอบกลับ
การวัด 

1. ขอดูแผนการสอบเทียบ และ/หรือทวนสอบ 
ความถูกต้องแม่นย าของเคร่ืองมือวัด และการชี้บ่ง
สถานะการสอบเทียบ 
 
2. กรณีที่ผลการสอบเทียบไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรับ
ค่าความคลาดเคลื่อน จะมีวิธีการจัดการอย่างไรกับ
เคร่ืองมือวัดน้ันและความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ที่ตรวจ
ปล่อยไปแล้ว 

    

7.1.6 ความรู้ขององค์กร 
7.1.6 ก าหนดรายการความรู้ที่จ าเป็นขององค์กรไว้

หรือไม่? มีเร่ืองใดบ้าง? เช่น Customer database, 
Products Database, กฎหมายที่ต้องรู้ในการ
ด าเนินการขององค์กร และPatent (สิทธิบัตร) ถ้ามี 
เป็นต้น 

    

7.1.6 / 7.2 / 7.4 มีแผนการอบรมให้พนักงานในองค์กรทราบหรือไม่? 
หรือใช้วิธีการสื่อสาร หรือวิธีอ่ืนใดที่สามารถเข้าถึง
ความรู้ขององค์กรได้? 

    

7.2 ความสามารถ 
7.2 1. ก าหนดคุณสมบัติและความสามารถที่จ าเป็นของ

แต่ละต าแหน่งงานไว้ที่ใด? ขอดูหลักฐาน 
 
2. มีการพัฒนาระดับความรู้ความสามารถของ
พนักงานอย่างไร? เช่น สอนงาน ประชุม ให้ท าโปร
เจ็คปรับปรุงงาน 
 หรือฝึกอบรม ทดสอบทักษะ และอ่ืนๆ เป็นต้น 
ขอดูหลักฐาน และการประเมินระดับความรู้
ความสามารถของพนักงานหลังการพัฒนา 
 
3. ในกรณีที่ต้องใชผุ้้มีความสามารถหรือทักษะ
เฉพาะในการท างานบางประเภท องค์กรมีการ
ว่าจ้างบุคลากรจากภายนอกมาปฏิบัติงานน้ันๆ
หรือไม่? ถ้ามี ขอดูหลักฐานที่ยืนยันความรู้
ความสามารถของบคุลากรจากภายนอก 

    

7.3 ความตระหนัก 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

7.3 สุ่มพนักงานในแต่ละฟังก์ชั่น เพื่อสอบถามและ
ประเมินความตระหนักถึงประเด็นดังน้ี 
- การน านโยบายมาปฏิบัติในงานของตนเอง 
- วัตถุประสงค์คุณภาพของหน่วยงาน และวิธีการ
บรรลุผล 
- พนักงานมีส่วนร่วมให้ระบบบริหารงานเกิด
ประสิทธิผลได้อย่างไรบ้าง 
- ความเสี่ยง และผลกระทบต่อธุรกิจหากไม่ปฏิบัติ
ตามมาตรฐานการควบคุมงาน 

    

7.4 การสื่อสาร 
7.4 1. มีแผนการประชาสัมพันธ์ทั้งภายนอกและภายใน

องค์กรหรือไม่? ขอดูรายละเอียดวิธีการสื่อ เน้ือหา 
ความถี่ ผู้สื่อ 
 
2. ข้อมูลที่สื่อมีความถูกต้อง และอยู่ในรูปแบบที่
เหมาะสม? (สุ่มการสื่อสารกับหน่วยงานราชการ) 

    

7.4 /10.2 มีช่องทางการรับข้อร้องเรียน ข้อกังวล ข้อเสนอแนะ
จากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียหรือไม่ และด าเนินการ
อย่างไรต่อไป 

    

7.5 เอกสารสารสนเทศ 
7.5.1 บททั่วไป ขอดูรายการเอกสารที่จัดท าขึ้นในระบบ QMS และ 

Format ของเอกสารสารสนเทศ ว่าใช้งานใน
รูปแบบใดบ้าง? 

    

7.5.2 การจัดท าและ
การปรับปรุงให้ทันสมัย 

มีขั้นตอนการจัดท า แก้ไข และยกเลิก เอกสาร
ควบคุมที่จัดท าขึ้นในระบบ QMS อย่างไร? สุ่ม
รายการเอกสารสารสนเทศ ใน Master List และ
ขอดูหลักฐานการอนุมัติจัดท าเอกสาร /แก้ไข/
ยกเลิก 

    

7.5.3.1 การควบคุม
เอกสารสารสนเทศ 

1. มีการควบคุมระดับชั้นความลับของข้อมูลหรือไม่? 
โดยวิธีใด? 
 
2. ผู้ปฏิบัติงานสามารถเข้าถงึเอกสารสารสนเทศที่
จ าเป็นในการท างาน โดยวิธีใด? 

    

7.5.3.2 กิจกรรมการ
ควบคุมเอกสาร
สารสนเทศ 

1. กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงเวอร์ชั่น ผู้ปฏิบัติงานจะ
ทราบได้อย่างไรว่าจุดใดที่เปลี่ยนแปลงจากเดิม 
(ทวนสอบเอกสารสารสนเทศที่หน้างานกับต้นฉบับ
ว่าเป็นเวอร์ชั่นที่ตรงกัน) 
 
2. เอกสารที่ยกเลิกไปแล้วมีการจัดเก็บต้นฉบับไว้
อ้างอิงหรือไม่? ระยะเวลาที่จัดเก็บพิจารณาอย่างไร 
 
3. การจัดเก็บข้อมูลการท างานและหลักฐานการ
ปฏิบัติงานที่จ าเป็น ท าโดยวิธีใด รายการใดบ้าง 
และ Format ใด?  
- ระยะเวลาในการจัดเก็บข้อมูลต่างๆ ก าหนด
อย่างไร? 
- มีวิธีการป้องกันการสูญหายของข้อมูลอย่างไร?  
(ทวนสอบประสิทธิผลของวิธีการป้องกันการสูญหาย
ของข้อมูล) 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

4. ขอดูรายการรับเข้าเอกสารจากแหล่งภายนอก ที่
จ าเป็นต่อการด าเนินงานขององค์กร 
- มีการชี้บ่งและสอบกลับเอกสารที่รับเข้ามา
อย่างไร? 
- ผู้ที่ต้องใช้งานสามารถข้าถึงเอกสารเหล่าน้ีได้
อย่างไร? 
(สุ่มข้อตกลง และข้อมูลที่รับจากลูกค้า เช่น Logo / 
Product spec., Drawing เป็นต้น) 

8. การด าเนินการ 
8.1 การวางแผน การด าเนินการ และการควบคุม 
8.1 / 4.4 1. กระบวนการหลักในการท าให้เกิดผลิตภัณฑ์และ

บริการเพื่อส่งมอบให้ลูกค้าตามข้อก าหนดที่ตกลงไว้ 
มีกระบวนการอะไรบ้าง? สอดคล้องกับ QMS 
Process Interaction หรือไม่? 
 
2. กระบวนการเหล่าน้ันได้รับการวางแผนโดย
ก าหนดพารามิเตอร์ การผลิตที่เหมาะสมหรือไม่ 
ก าหนดไว้อย่างไร? 
 
3. ทวนสอบหลักฐานเอกสารสารสนเทศ ขั้นตอน
การฏิบัติงานที่เก่ียวข้อง  
ระบุ ..... 

    

8.2 ข้อก าหนดส าหรับบริการและผลิตภัณฑ ์
8.2.1 การสื่อสารกับลูกค้า 
8.2.1 1. มีการก าหนดช่องทางการสื่อสารกับลูกค้าใน

ประเด็นต่อไปน้ีอย่างไร? 
- การเสนอข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
- การรับค าสั่งซื้อ ข้อก าหนดต่างๆของลูกค้า และ
การเปลี่ยนแปลงค าสั่งซื้อ รวมถึงรายละเอียดสินค้า 
- ข้อร้องเรียน ข้อกังวลของลูกค้า และความพึง
พอใจ 
- การรับและควบคุมทรัพย์สินของลูกค้าเข้ามาใชใ้น
การผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ให้กับลูกค้า เช่น สูตรการ
ผลิต Drawing โลโก้ วัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ เป็น
ต้น 
- การปฏิบัติในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินที่ท าให้ผลิตและ
ส่งมอบผลิตภัณฑ์ไม่ได้ตามข้อตกลง (Contigency 
Plan) 

    

8.2.2 การระบุข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.2.2 1. มีการระบุข้อก าหนดและความต้องการใช้งาน

ผลิตภัณฑ์อย่างครบถ้วนและเพียงพอต่อการน าไป
ผลิตและส่งมอบ 
หรือไม่? บันทึกไว้ที่ใด เช่น สัญญาซื้อขาย, 
Purchasing Order สุ่มดูหลักฐาน 
 
2. กรณีมีข้อก าหนดกฎหมายเก่ียวข้อง สัมภาษณ์
และดูเอกสารสารสนเทศที่ยืนยันว่าผู้ที่รับค าสั่งซื้อ
จากลูกค้าเข้าใจและเข้าถึงรายละเอียดกฎหมายน้ัน 

    

8.2.3 การทบทวนข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์และบริการ 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 

ผลการตรวจ 
สอด
คล้อง 

NC OBS 

8.2.3.1  1. ใครเป็นผู้รับผิดชอบในการทบทวนและอนุมัติ
สัญญาซื้อ-ขาย และ/หรือยืนยันค าสั่งซื้อของลูกค้า  
 
2. สัมภาษณ์ผู้มีอ านาจอนุมัติสัญญา และ/หรือ
ยืนยันค าสั่งซื้อถึงความเข้าใจในข้อก าหนดต่างๆ ที่
เก่ียวข้อง และหัวข้อที่ต้องทบทวนความเหมาะสม 
ก่อนจะตกลงรับค าสั่งซื้อ 

    

8.2.4 การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑแ์ละบริการ 
8.2.4 กรณีที่ลูกค้าแจ้งเปลี่ยนแปลงค าสั่งซื้อภายหลัง จาก

ที่องค์กรได้ตกลงไปแล้ว จะต้องท าอย่างไร? ขอดู
หลักฐานในกรณีน้ี 

    

8.2.4 / 8.2.1 มีการสื่อสารการเปลี่ยนแปลงค าสัง่ซื้อให้กับแผนกที่
เก่ียวข้องรับทราบโดยวิธีใด เพื่อให้มั่นใจว่าองค์กร
ยังสามารถผลิตและส่งมอบผลิตภัณฑ์และบริการได้
สอดคล้องกับค าสั่งที่มีการเปลี่ยนแปลง 

    

8.2.3.2 / 8.2.4 มีการจัดเก็บข้อมูลสารสนเทศเพื่อยืนยันการรับค า
สั่งซื้อ, การทบทวน, การอนุมัติสัญญา และ/หรือ
การยืนยันค าสั่งซื้อ ตลอดจนการแก้ไข/เปลี่ยนแปลง
ค าสั่งซื้อ ไว้ทีใ่ด? ก าหนดระยะเวลาการจัดเก็บ
หลักฐานดังกล่าวอย่างไร? 

    

8.3 การออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการ 
8.3.1 บททั่วไป มีเอกสารสารสนเทศแสดงขั้นตอนการออกแบบและ

พัฒนาผลิตภัณฑ์และบริการหรือไม่? เช่น 
Procedure, project plan 
ระบุ ..... 

    

8.3.2 การวางแผนการ
ออกแบบและการ
พัฒนา 

ขั้นตอนในการออกแบบและพัฒนาฯ  
ครอบคลุมถึง 
- ระยะเวลาการจัดท า Concept Design 
- ขั้นตอนที่จ าเป็น โดยเฉพาะการทบทวนความ
เพียงพอและเหมาะสมของข้อมูลการออกแบบและ
การใช้งานผลิตภัณฑ ์
- ขั้นตอนการทวนสอบผลลัพธ์การออกแบบเทียบ
กับเกณฑ์ที่ใชใ้นการออกแบบ (Drawing, 
Material& Product Spec, etc.) 
- ขั้นตอนการทดลองใช้งานผลิตภัณฑ์และบริการที่
ถูกออกแบบและพัมนาขึ้น เพื่อรับรองผล 
- ก าหนดผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติงานในแต่ละ
ขั้นตอน ตลอดจนหน้าที่และอ านาจในการอนุมัติผล 
- การจัดเตรียมทรัพยากรที่จ าเป็นในทุกขั้นตอน ทั้ง
ทรัพยากรภายในองค์กร และภายนอก (ถ้าจ าเป็น) 
- การประเมินความเสี่ยงจากการใช้งานผลิตภัณฑ์
และบริการ (Risk assessment ) 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
การรับข้อมูลการออกแบบ 
8.3.3 ข้อมูลส าหรับ
การออกแบบและการ
พัฒนา 

มีการเตรียมข้อมูลที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการออกแบบ
หรือไม่? เช่น Performance Specification, 
กฎหมาย ข้อบังคับที่ต้องปฏิบัติให้สอดคล้อง, 
Research paper, Patent, การประเมินความเสี่ยง
ของผลิตภัณฑ์ทุกขั้นตอนการออกแบบและอ่ืนๆ 
เป็นต้น 
(สัมภาษณ์ผู้รับผิดชอบในการทบทวนความ
เหมาะสมเพียงพอ และอนุมัติข้อมูลเพื่อน าไปใช้ใน
ขั้นตอนถัดไป) 

    

การส่งต่อการออกแบบ 
8.3.4 การควบคุมการ
ออกแบบและพัฒนา 

ขอดูหลักฐานในการควบคุมคุณภาพการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ในแต่ละขั้นตอน จัดเก็บ Log ข้อมูลใน
การทบทวน, การทวนสอบ, การรับรองผล ตามที่
ระบุในแผนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์และ
บริการหรือไม่? 

    

8.3.5 ผลการออกแบบ
และพัฒนา 

มีหลักฐานการอนุมัติผลลัพธ์สุดท้ายก่อนน าไปผลิต
เชิงธุรกิจหรืออนุมัติใช้งานจริงหรือไม่?  

    

8.3.6 การ
เปลี่ยนแปลงการ
ออกแบบและพัฒนา 

เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่เก่ียวข้องการ
ออกแบบ เช่น ลูกค้าเปลี่ยนความต้องการ หรือติด
ประเด็นบางประการในขั้นตอนการผลิตเชิงธุรกิจ 
องค์กรมีการบันทึกหลักฐานการเปลี่ยนแปลงและ
ทบทวนเอกสารและขั้นตอนอีกคร้ังหรือไม่ 

    

8.4 การควบคุมกระบวนการ ผลิตภัณฑ์ และบริการจากภายนอก 
8.4.1 บททั่วไป 1. มีขั้นตอนการประเมินคัดเลือกผู้จัดหาจาก

ภายนอกหรือไม่? ทวนสอบหลักฐานการประเมิน
คัดเลือกกับรายการผู้ขายใน AVL (Approved 
vendor list) 
 
2. มีการก าหนด Product & Service 
Specification ของผู้จัดหาจากภายนอก อย่าง
เพียงพอและชัดเจนหรือไม่? ก าหนดไว้อย่างไร? 
 
3. มีเกณฑใ์นการติดตามสมรรถนะของผลิตภัณฑ์/
บริการที่รับในแต่ละคร้ังหรือไม่ ? ขอดูเกณฑ์และ
ผู้รับผิดชอบในการตรวจรับ และหลักฐานการตรวจ
รับ 
 
4. มีความถีแ่ละวิธีการประเมินผลการด าเนินงาน 
(Performance) ของผู้จัดหาจากภายนอก ก าหนด
ไว้อย่างไร? ขอดูผลการประเมิน 

    

8.4.2 ประเภทและ
ขอบเขตของการ
ควบคุม 

1. ขอดูขั้นตอนการสั่งซื้อผลิตภัณฑ์และบริการ? 
 
2. สุ่มหลักฐานการสั่งซื้อเพื่อทวนสอบความ
สอดคล้องของการปฏิบัติ 
 
3. กรณีที่พบปัญหาผลิตภัณฑ์และบริการของผู้
จัดหาจากภายนอกองค์กรมีการจัดการอย่างไร? 
มีเงื่อนไขหรือสัญญาว่าจ้าง รองรับการแก้ไขปัญหา
เหล่าน้ีหรือไม่? ขอดูหลักฐานที่เก่ียวข้อง 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
4. การควบคุมผู้จัดหาจากภายนอกในแต่ละ
ผลิตภัณฑ์และบริการครอบคลุมความเสี่ยงและ
มาตรการจัดการความเสี่ยง ที่ได้พิจารณาก าหนดขึ้น 
ในข้อก าหนด 6.1ของ QMS หรือไม่? ทวนสอบ
วิธีการควบคุมกับความเสี่ยงที่เก่ียวข้อง 

8.4.3 ข้อมูลส าหรับผู้
จัดหาจากภายนอก 

ขอดูหลักฐานการสื่อสารกับผู้จัดหาภายนอก 
ในประเด็นต่างๆ ดังน้ี  
- ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์/บริการ และการส่งมอบ 
- เกณฑ์ในการควบคุม รายงานสรุปสมรรถนะของ
ผลิตภัณฑ์/บริการ และผลการด าเนินงาน  
- การแจ้งปัญหาและความต้องการขององค์กร 

    

8.5 การผลิตและการให้บริการ 
(เดินส ารวจกระบวนการผลิตหน้างาน และตรวจสอบหลักฐานการควบคุมการผลิต และการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ในทุกขั้นตอน) 
8.5.1 การควบคุมการ
ผลิตและการให้บริการ 

สัมภาษณ์ผู้ปฏิบัติงาน เพื่อประเมินความเข้าใจใน
คุณลักษณะของผลิตภัณพ์ที่ก าลงัด าเนินการผลิต 
วิธีการท างานกับเคร่ืองจักร/อุปกรณ์ และการ
ตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์ในแต่ละขั้นตอน 
และการปรับต้ังเคร่ืองจักร/อุปกรณ์เมื่อพบว่า
กระบวนการผลิตไม่อยู่ภายในช่วงที่ควบคุม 

    

8.5.2 การชีบ้่งและการ
สอบกลับ 

สังเกตุการชี้บ่งบริการในแต่ละขั้นตอน  ทวนสอบ
บันทึกการผลิตเพื่อทดลองสอบกลับประวัติการ
บริการ โดยต้องสามารถย้อนกลับไปถึงเอกสาร
ข้อตกลงของลูกค้าได้ 

    

8.5.3 ทรัพย์สินที่เป็น
ของลูกค้าหรือผู้จัดหา
ภายนอก 

มีการน าทรัพย์สินของลูกค้ามาใช้ในกระบวนการ
ผลิต หรือเป็นส่วนหน่ึงของผลิตภัณฑ์สุดท้าย
หรือไม่? เช่น Drawing, materials, Tooling, 
Logo & Packaging มีการชี้บง่และควบคุมการ
น ามาใช้อย่างไร เป็นไปตามข้อตกลงหรือเงื่อนไขที่
ลูกค้าก าหนดหรือไม่? 

    

8.5.4 การถนอมรักษา ตรวจสอบมาตรฐานการดูแลและเคลื่อนย้าย
ผลิตภัณฑ์ในทุกขั้นตอนการผลิต ตลอดจนการ
จัดเก็บสินค้าและการส่งมอบ เพื่อป้องกันความ
เสียหายและรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
- สมัภาษณ์ผู้ปฏิบัติงาน และดูเอกสารสารสนเทศที่
เก่ียวข้องตรวจสอบการปฏิบัติ (ขอให้ท าให้ดู) 

    

8.5.5 กิจกรรมหลัง
การส่งมอบ 

กรณีที่มีการให้บริการหลังการขาย ทั้งตามกฎหมาย
หรือตามเงื่อนไขที่ตกลงไว้กับลูกค้า ขอดูหลักฐาน
การให้บริการ และข้อมูลปัญหา/ความคิดเห็น/ข้อ
ร้องเรียนจากลูกค้าที่ได้รับแจ้ง 

    

10.2 สิง่ที่ไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดและ
การปรับปรุงแก้ไข 

องค์กรน าข้อมูลเหล่าน้ีไปใช้ในการปรับปรุง
กระบวนการท างานที่เก่ียวข้องอย่างไร? 
 

    

8.5.6 การควบคุม
ความเปลี่ยนแปลง 

กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ กับคณุลักษณะของ
งานบริการ / ผลิตภัณฑ์/ วิธีการ /เคร่ืองจักร การ
ต้ังค่าควบคุม/อ่ืนๆ  
 องค์กรทบทวนและแก้ไขเอกสารที่เก่ียวข้อง
หรือไม่? 

    

8.6 การตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และบริการ 
 1. ขอดูแผนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์/บริการ แต่ละ

ขั้นตอน และการตรวจปล่อยขั้นสุดท้าย ก่อนส่งมอบ
ให้กับลูกค้า ขอดูเกณฑ์การตรวจสอบและหลักฐาน
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
การยอมรับ 
 
2. พิจารณาความเสี่ยงในกระบวนการตรวจสอบ
หรือไม่? เกิดในสถานการณ์ใดบ้าง? และจัดการกับ
ความเสี่ยงอย่างไร? 
 
3. ก าหนดชื่อผู้รับผิดชอบและมีอ านาจในการตรวจ
ปล่อยในแต่ละขั้นตอนจนถึงผลิตภัณฑ์สุดท้ายไว้ที่
ใด? ขอดูหลักฐานยืนยัน ความรู้ ความสามารถที่
จ าเป็นสัมภาษณ์ผู้รับผิดชอบและผู้มีอ านาจในการ
ตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ 
 
4. กรณีที่ลูกค้าต้องการสินค้า/บริการเร่งด่วนแม้ว่า
ยังตรวจสอบไม่ครบถ้วนและ/หรือ ผลการตรวจสอบ
ยังไม่สมบูรณ์ที่จะยืนยันคุณภาพองค์กรก าหนด
วิธีการด าเนินการไว้อย่างไร? มีหลักฐานการอนุมัติ
จากลูกค้า และผุ้มีอ านาจในองค์กรหรือไม่? 

8.7 การควบคุมผลลัพธ์ทีไ่ม่สอดคล้อง 
8.7.1 การชีบ้่ง ควบคุม หากพบผลิตภัณฑ์/งานบริการ ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การ

ตรวจสอบขั้นสุดท้ายหรือผลิตภัณฑ์ที่ REJECT จาก
ลูกค้าเน่ืองจากไม่ผ่านเกณฑ์การตรวจรับ องค์กรมี
การชี้บ่งและแยกออกจากผลิตภัณฑ์ที่ผ่านคุณภาพ 
อย่างไร? สังเกตุการปฏิบัติที่หน้างาน 

    

8.7.1 / 8.7.2 เอกสาร
สารสนเทศ 

1. มีการบันทึกเหตุการณ์ดังกล่าวเป็นเอกสาร
สารสนเทศหรือไม่และก าหนดวิธีการที่เหมาะสมใน
การแก้ไขข้อบกพร่องที่พบกบัผลิตภัณฑ์น้ันๆ 
อย่างไร? ดูเอกสารสารสนเทศที่เก่ียวข้อง 
 
2. หลังจากด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องเสร็จแล้ว มี
การตรวจสอบเพื่อปล่อยผลิตภัณฑ์น้ันๆ หรือไม่?  
ขอดูหลักฐานและสัมภาษณ์ผู้รับผิดชอบแก้ไข และผู้
มีอ านาจในการตรวจปล่อย 
 
3. กรณีที่ไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้ และลูกค้า
ไม่ยอมรับผลิตภัณฑ์/บริการที่บกพร่องน้ัน องค์กร
จะชี้บ่งและก าจัดอย่างไร? ขอดูหลักฐานการปฏิบัติ 

    

9. การประเมินสมรรถนะ 
9.1 การเฝ้าระวัง การวัดผล การวิเคราะห์และการประเมิน 
9.1.1 บททั่วไป 1. ในแต่ละฟังก์ชั่นงานมีการก าหนดหัวข้อที่

จ าเป็นต้องเฝ้าระวังและวัดผลในกระบวนการท างาน
ของแผนก/ฝ่ายที่รับผิดชอบ อย่างไร? เช่น 
ประสิทธิภาพการผลิต สมรรถนะของผลิตภัณฑ์ 
ลักษณะอาการข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์ ปัญหา
การผลิต และ KPI เป็นต้น 
 
2. ขอดูหลักฐานเอกสารสารสนเทศที่แผนก/ฝ่าย 
น ามาใช้ในการวิเคราะห์ตามหัวข้อที่ก าหนดขึ้น และ
การรายงานสรุปผล 
 
3. ก าหนดความถี่ของการรายงานผลการวิเคราะห์ 
และการใช้เทคนิคสถิติมาช่วยในการวิเคราะห์ 

    



UNISERV-DOC-FM-05 

P. 13/15 

             

ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
หรือไม่? ขอดูวิธีการและผลการวิเคราะห์ 

9.1.2 ความพึงพอใจ
ของลูกค้า 
 

ขอดูการติดตามข้อมูลความพึงพอใจของลูกค้า 
ความถี่และผลการวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อประเมินระดับ
ความพึงพอใจเทียบกับเกณฑ์ที่องค์กรต้ังไว้ 

    

9.1.3 การวิเคราะห์
และการประเมิน 
 

ขอดูหลักฐานเอกสารสารสนเทศที่แสดงการ
วิเคราะห์ข้อมูลดังต่อไปน้ี  
 
- รายงานการวิเคราะห์สมรรถนะของการให้บริการ 
และระดับการบรรลุ KPI 
 
- รายงานสรุปการประเมินระดับความพึงพอใจของ
ลูกค้าและรายงานการวิเคราะห์ข้อร้องเรียน/
ข้อบกพร่องที่ลูกค้าแจง้ 
 
- รายงานประสิทธิผลของแผนการให้บริการ 
 
-รายงานประสิทธิผลของระบบบริหารจัดการตาม
มาตรฐาน QMS เช่น จากการ Internal Audit, 
External audit, และจาก Customer Audit 
 
- รายงานการวิเคราะห์และประเมินผลสมรรถนะผู้
จัดหาจากภายนอก (Exrernal providers) 
 
- รายงานอ่ืนๆ ที่แสดงความจ าเป็นและโอกาสการ
ปรับปรุง 

    

9.2 การตรวจประเมินภายใน (สัมภาษณ์ผู้บริหาร) 
9.2.1 การด าเนินการ
ตรวจประเมินภายใน 

- ขอดูแผน Internal Audit ประจ าปี และการ
พิจารณาความถี ่
 
- ขอดูขั้นตอนการด าเนินการ Internal Audit 

    

9.2.2 การวางแผน
ตรวจประเมินภายใน 

- ขอดูโปรแกรมการด าเนินการตรวจติดตาม 
Internal Audit ว่าครอบคลุมกระบวนการท างาน 
ผลิตภัณฑ์/บริการ และขอบเขตพื้นที่ต้ัง ของระบบ 
QMS หรือไม่ การก าหนดจุดประสงค์และเกณฑ์การ
ตรวจติดตามมีความชัดเจน และสื่อสารเป็นที่เข้าใจ
ตรงกันทุกฝ่าย หรือไม่? 
 
- ขอดูรายชื่อผู้ตรวจติดตามที่ได้รับมอบหมายให้
ด าเนินการตรวจตามโปรแกรม และวิธีในการ
คัดเลือก 
(ผู้ตรวจติดตาม ต้องไม่ตรวจหน่วยงานหรือ
กระบวนการที่ตนเองรับผิดชอบ) 
 
- ขอดูหลักฐานเอกสารสารสนเทศที่ก าหนดไว้ใน
ขั้นตอนการด าเนินการ Internal Audit เพื่อ
ตรวจสอบความสอดคล้องของการปฏิบัติ และ
ประสิทธิผลในการด าเนินงานตามจุดประสงค์การ
ตรวจในแต่ละคร้ัง เช่น โปรแกรมการตรวจ, 
Checklist, Audit report เป็นต้น 

    

9.2.2 / 9.1.3 ผลการตรวจติดตามถูกน ามาวิเคราะห์เพื่อประเมิน
ประสิทธิผลและสิ่งที่ปรับปรุงในระบบ QMS หรือไม่ 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
อย่างไร? 

9.2.2 / 10.2 ข้อบกพร่องในระบบที่ตรวจพบ ได้รับการแก้ไข 
ปรับปรุงและติดตามผลอย่างเหมาะสมหรือไม่?  
ขอดูหลักฐานการด าเนินการ 

    

9.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (สัมภาษณ์ผู้บริหาร) 
9.3.1 บททั่วไป วางแผนความถี่ ในการประชุมทบทวนในระดับ

บริหารอย่างไร? 
    

9.3.2 ข้อมูลที่ใช้
ทบทวนโดยฝ่าย
บริหาร 

ตรวจสอบความครบถ้วนของประเด็นวาระการ
ประชุมโดยครอบคลุมประเด็นดังต่อไปน้ี 
- ติดตามผลจากการประชุมคร้ังที่แล้ว 
 
- การเปลี่ยนแปลงของประเด็นในบริบทภายนอก 
และบริบทภายใน ที่อาจกระทบกับระบบบริหาร
คุณภาพ 
 
- ขอ้มูลสาระสนเทศที่ได้จากการติดตามเฝ้าระวัง
และวัดผลโดยแต่ละฟังก์ชั่นงานได้ท าการวิเคราะห์
และสรุปรายงาน (ซึ่งเป็นผลจากข้อก าหนดที่ 9.1.3) 
ดังน้ี 
1) รายงานการวิเคราะห์สมรรถนะของกระบวนการ
ผลิต สมรรถนะของผลิตภัณฑ์/บริการ และระดับ
การบรรลุ KPI 
2) รายงานสรุปการประเมินระดับความพึงพอใจของ
ลูกค้าและรายงานการวิเคราะห์ข้อร้องเรียน/
ข้อบกพร่องที่ลูกค้าแจง้ 
3) รายงานประสิทธิผลของแผนการผลิต แผนการ
ให้บริการ 
4) รายงานประสิทธิผลของระบบบริหารจัดการตาม
มาตรฐาน QMS เช่น จากการ Internal Audit, 
External audit, และจาก Customer Audit และ
ผลการแก้ไข 
5) รายงานการวิเคราะห์และประเมินผลสมรรถนะผู้
จัดหาจากภายนอก (Exrernal providers) 
6) รายงานอ่ืนๆ ที่แสดงความจ าเป็นและโอกาสการ
ปรับปรุง 
 
นอกจากน้ี ควรมีวาระการทบทวนในช่วงระยะที่
เหมาะสม 
1) ความเพียงพอของทรัพยากรด้านต่างๆ ความ
จ าเป็นในการจัดหาทรัพยากรเพิ่มเติมเพื่อตอบสนอง
ทิศทางธุรกิจขององค์กร 
2) ทบทวนประสิทธิผลของการลงมือปฏิบัติเพื่อ
จัดการกับความเสี่ยงและโอกาส (ตามข้อก าหนดที่ 
6.1) 

    

9.3.3 ผลจากการ
ทบทวนโดยฝ่าย
บริหาร 

ขอดูบันทึกการประชุมทบทวนในระดับบริหาร ว่ามี
ผลการตัดสินใจแก้ปัญหา หรือมอบหมายสั่งการให้
ปฏิบัติอย่างไรต่อไปกับแต่ละประเด็นที่น ามา
ทบทวนในวาระการประชุมรวมถึง Due Date ใน
การติดตามผล 

    

10. การปรับปรุง 
10.1 บททั่วไป (สัมภาษณ์ผู้บริหาร และ QMR) 
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ข้อก าหนดที่
เก่ียวข้อง 

ประเด็นที่ตรวจ/ ค าถาม 
บันทึกรายละเอียดสิ่งที่พบ/  

ข้อบกพร่อง/ หลักฐาน 
ผลการตรวจ 

ผ่าน NC OBS 
10.1 มีการน าโอกาสในการปรับปรุง ที่ตอบสนองทิศทาง

ธุรกิจและกลยุทธการบริหารจัดการขององค์กรมา
ใช้ให้เกิดประโยชน์อย่างไรบ้าง? ขอดูหลักฐานการ
ปรับปรุง ว่าได้ด าเนินการไปถึงขั้นตอนใด  
เช่น ปรับปรุงสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ ให้ตรงตาม
ข้อก าหนดและกฎหมายที่เก่ียวข้อง และความ
คาดหวังของตลาดซื้อขายในอนาคต, การคิดค้น
พัฒนาวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์กรรมวิธีหรือเทคโนโลยีใน
การผลิต เพื่อลดความเสี่ยงที่ไม่ต้องการลง เป็นต้น 

    

10.2 สิง่ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดและการปรับปรุงแก้ไข 
10.2 1. มีขั้นตอนการจัดการกับสิ่งที่ไม่สอดคล้อง ใน

ระบบบริหาร QMS หรือไม่? ขอดูบันทึกรายการสิ่ง
ที่ไม่สอดคล้อง และรายละเอียดของสถานการณ์ที่
เกิดขึ้นมีการจัดการกับสิ่งที่ไม่สอดคล้องและ
บรรเทาผลกระทบที่เกิดอย่างไร? 
 
2. เมื่อควบคุมสิง่ที่ไม่สอดคล้องได้แล้ว องค์กร
วิเคราะห์สาเหตุ เพื่อพิจารณาความจ าเป็นในการ
ด าเนินการแกไ้ขเพื่อไม่ให้เกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องใน
ลักษณะเดิมขึ้นอีกหรือไม่? ตรวจสอบการวิเคราะห์
สาเหตุ และการตัดสินใจด าเนินการ 
 
3. ผลการแก้ไข มปีระสิทธิผลหรือไม่? ขอดู
หลักฐานและถ้าเป็นไปได้ ตรวจสอบยืนยันการ
ด าเนินการที่หน้างาน 
 
4. มีการทบทวนความเสี่ยง และโอกาส ที่เก่ียวข้อง
กับกระบวนการท างานน้ัน หลังจากด าเนินการ
แก้ไขเสร็จสิ้น หรือไม่? ขอดูความเสี่ยงและโอกาส 
หลังจากที่มีการแก้ไข 
5. องค์กรพิจารณาความจ าเป็นในการป้องกันสิ่งที่
ไม่สอดคล้องในลักษณะเดียวกัน ที่อาจเกิดขึ้นในจุด
อ่ืนๆ ด้วยหรือไม่? 
6. หากการแก้ไข หรือป้องกัน สิ่งที่ไม่สอดคล้อง 
น าไปสู่การเปลี่ยนแปลงใดๆในระบบริหาร QMS 
ผู้บริหารได้ตระหนักถึงการเปลี่ยนแปลงน้ันและสั่ง
การให้แก้ไขปรับปรุงในจุดน้ันให้สอดคล้องกบัการ
เปลี่ยนแปลงดังกล่าว หรือไม่? 

    

10.3 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
10.3 องค์กรได้จัดเก็บหลักสารเอกสารสารสนเทศที่

ยืนยันการปรับปรุงต่างๆ เพื่อเป็นประโยชน์และเป็น
ข้อมูลส าหรับการพัฒนาองค์กรอย่างย่ังยืนหรือไม่? 
อย่างไร? 

    

 


