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ข้อกำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
· เป็นคำถามเฉพาะกลุ่ม
· ต้องถามขั้นตอนการปฏิบัติงานของแต่ละกลุ่มต่อ
· ควรถามความเข้าใจ และให้ปฏิบัติให้ดู
· ข้อกำหนดที่ใช้ตรวจ
หน้า
· ข้อกำหนดทั่วไปที่ใช้ตรวจได้ทุกแผนก
1

· ข้อกำหนดที่ใช้ตรวจผู้บริหารสูงสุด
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· ข้อกำหนดที่ใช้ตรวจ QMR
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· ข้อกำหนดในการตรวจเจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร
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· ข้อกำหนดในการตรวจฝ่ายขาย
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· แผนกที่มีทรัพย์สินลูกค้า
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· แผนกที่มีการขนส่ง
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· แผนกจัดซื้อ
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· แผนกซ่อมบำรุง
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· แผนกคลังวัตถุดิบ
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· ข้อกำหนดตรวจส่วนบุคคล
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· ข้อกำหนดตรวจส่วนผลิต
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· ข้อกำหนดตรวจส่วนตรวจสอบคุณภาพ
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· ข้อกำหนดตรวจส่วนสอบเทียบ
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ข้อกำหนดทั่วไปที่ใช้ตรวจได้ทุกแผนก (ยกเว้นส่วน QMR และส่วนการควบคุมเอกสาร)

5.5.1 หน้าที่ความรับผิดชอบ อำนาจ
· โปรดอธิบายถึง ผังองค์กรในส่วนของท่าน
· ตรวจสอบว่าตรงตามเป็นจริง
· โปรดอธิบายหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่ง
· มีการแบ่ง หรือกำหนดหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่งไว้ที่ไหน ขอดู
· ตรวจสอบ 4.2.3
· สุ่มดูในเอกสารที่กำหนดหน้าที่ อำนาจดำเนินการว่ากำหนดตรงกับการปฏิบัติงานจริง ใช่หรือไม่
· ในฐานะท่านเป็นผู้จัดการ / หัวหน้าแผนก / ฝ่าย ท่านสื่อสารให้พนักงานรับทราบหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่งได้อย่างไร
5.3 d) ความเข้าใจในนโยบายคุณภาพ
· สุ่มถามหัวหน้างาน / ผู้จัดการ /พนักงาน 
· นโยบายคุณภาพขององค์กรกำหนดไว้ว่าอย่างไร
· หน้าที่ ความรับผิดชอบของท่าน สนับสนุนนโยบายคุณภาพตรงไหน อย่างไร
· มีการกำหนด / แจกจ่าย นโยบายคุณภาพมายังหน่วยงานท่านหรือไม่ ขอดูหน่อย 4.2.3
· หากไม่ได้รับการแจกจ่าย ให้ตรวจสอบว่าพนักงานส่วนใหญ่เข้าใจนโยบายคุณภาพ หรือไม่ หากไม่เข้าใจให้ระบุถึง “ไม่พบการแจกจ่ายนโยบายคุณภาพมายังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 4.2.3 d)”
· หากได้รับการแจกจ่าย แต่พนักงานส่วนใหญ่ไม่เข้าใจ ให้ระบุถึง “ประสิทธิภาพการฝึกอบรม” 6.6.2
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนระบบการจัดการคุณภาพ 5.4.2
· ถามระดับผู้จัดการ / ผู้รับผิดชอบแผนก / ฝ่าย
· ในแผนก ส่วนงานของท่านกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพไว้ว่าอย่างไร 6.2.2 d) 
· ขอดูเอกสารที่กำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ 4.2.3)
· วัตถุประสงค์คุณภาพแผนก / ฝ่าย ของท่านสนับสนุนนโยบายคุณภาพ ในส่วนไหน อย่างไร
· วัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัว สามารถสนับสนุนนโยบายได้หลายส่วน
· ไม่จำเป็นว่าจะต้องมีวัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัวต่อนโยบายคุณภาพในแต่ละส่วน
· สนับสนุนความสอดคล้องในการผลิต ผลิตภัณฑ์ / การบริการ หรือไม่ 
· วัตถุประสงค์คุณภาพสามารถวัดค่าได้หรือไม่
· ท่านกำหนดเป้าหมาย (ตัวเลขเป้าหมาย) อย่างไร
· มีการวิเคราะห์ข้อมูลเก่าหรือไม่ / ขอดู
· หากมี การกำหนดเป้าหมายการทำงานตั้งเป้าหมายที่ก่อให้เกิดการปรับปรุง (ดี / ท้าทายกว่า) ใช่หรือไม่
· หากไม่มี ท่านมีหลักเกณฑ์การกำหนดเป้าหมายอย่างไร
· ท่านมีวิธีการจัดเก็บ วิเคราะห์ข้อมูลตามเป้าหมายที่ตั้งไว้อย่างไร / ขอดู
· ในกรณีที่วัตถุประสงค์คุณภาพท้าทาย ท่านมีการวางแผน (Action Plan, Kaizen, etc.) การปฏิบัติงานอย่างไร เพื่อให้มั่นใจได้ว่าแผนกของท่านจะสามารถบรรลุได้ตามเป้าหมายที่ตั้งขึ้น 5.4.2 a)
· ตรวจสอบประสิทธิภาพของแผนงาน 
· มีการวางแผนระยะเวลาในการปฏิบัติตามแผนหรือไม่
· ตรวจสอบการปฏิบัติตามแผนงาน ตรวจสอบว่าตรงตามเวลาที่ได้ตั้งไว้
· ระยะเวลาที่ผ่านมา ท่านมีการวิเคราะห์หรือยัง ว่าแผนกท่านปฏิบัติงานได้ตามวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ 8.4)
· ขอดูข้อมูลดิบ
· ให้คำนวณวัตถุประสงค์คุณภาพให้ดู
· มีการใช้สถิติหรือไม่ อย่างไร
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก ต่ำกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่ 8.5.2 / 8.2.3 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ แต่มีแนวโน้มที่แย่ลงเรื่อย ๆ ท่านมีการปฏิบัติการป้องกันหรือไม่ 8.5.3 / 8.4 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการป้องกันอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมาย)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้มาก (เช่น มากว่า 5 เท่า) ต่อเนื่องกันทุกเดือน วัตถุประสงค์คุณภาพของแผนกท่านสนับสนุนการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องอย่างไร 
· มีการใช้สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ (8.1)

8.2.3 การวัด และเฝ้าติดตามกระบวนการ (อาจประยุกต์ถามพร้อมกับ 5.4.1)
(ข้อกำหนดระบุถึงเรื่องนี้ว่า “หากเป็นไปได้” หมายถึงหากไม่มีก็ไม่ผิด แต่ต้องตอบ / อธิบายได้)

(สามารถตอบตาม 5.4.1 ได้)

· ในกระบวนการ (ทุกกระบวนการ ไม่ใช่แค่กระบวนการผลิต) ที่ท่านรับผิดชอบ ท่านมีการกำหนด ตัวชี้วัดประสิทธิภาพของกระบวนการ ไว้อย่างไรบ้าง (อาจจะใช้วัตถุประสงค์คุณภาพ)
· ตัวชี้วัดนั้น สะท้อนให้เห็นประสิทธิภาพที่แท้จริงของกระบวนการอย่างไร
· มีการกำหนดวิธีการในการวัด เฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพอย่างไร
· ขอดูหลักฐาน / บันทึกการวัด และเฝ้าติดตาม ซึ่งจะถูกระบุไว้ในข้อกำหนดตั้งแต่ (หลักฐานใดก็ได้)
· 5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ
· 5.6 การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร
· 7.4.1 ผลการประเมิน คัดเลือกผู้ขาย
· 8.2.1 ผลการสำรวจความพึงพอใจลูกค้า
· 8.2.2 ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
· 8.3 ผลสรุปผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· 8.4 ผลการวิเคราะห์กระบวนการ
· 8.5.1 ผลการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
· 8.5.2 ผลการปฏิบัติการแก้ไข
· 8.5.3 ผลการปฏิบัติการป้องกัน
· การวัด และเฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพกระบวนการ ได้ตามที่กำหนดไว้หรือไม่ หากไม่มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่  (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
5.5.3 การสื่อสารภายใน
· ในฐานะผู้บริหารฝ่าย / แผนก ท่านมีวิธีการในการสื่อสารกับบุคลากรในทีม ให้ทราบถึงประสิทธิภาพของระบบ
· ขอดูหลักฐาน
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
· ตรวจเมื่อพบเอกสารของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ
· แผนก / ฝ่ายของท่านได้รับเอกสารระบบ ISO อะไรบ้าง / ขอดู (นโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค์คุณภาพ, คู่มือคุณภาพ, Procedure Manual, Work instruction, เอกสารสนับสนุน เป็นต้น)
· เอกสารดังกล่าวได้รับการอนุมัติก่อนใช้งานหรือไม่ 4.2.3 a)
· เอกสารได้รับการควบคุมแล้วหรือไม่ (ระบุในขั้นตอนการควบคุมเอกสารขององค์กร เช่น การประทับตราด้วยสีที่กำหนดตรงตำแหน่งที่กำหนด) 4.2.3
· มีการเขียนลงในเอกสารควบคุม โดยไม่ได้รับการอนุมัติใช่หรือไม่ 4.2.3 b)
· มีการระบุครั้งที่แก้ไขเอกสารทุกเอกสารใช่หรือไม่ 4.2.3 c)
· ครั้งที่แก้ไขเอกสารเหล่านั้นเป็นครั้งที่แก้ไขล่าสุดใช่หรือไม่ / บันทึกรหัสเอกสาร และครั้งที่แก้ไขเอกสาร เพื่อไปตรวจสอบกับเจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร 4.2.3 d)
· มีการแจกจ่ายเอกสารที่เกี่ยวข้องมายังฝ่าย / แผนก ครบถ้วนใช่หรือไม่ (เช่น ฝ่ายขายต้องได้ขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับการขาย เป็นต้น) 4.2.3 d)
· แผนก / ฝ่าย สามารถนำเอกสารที่เกี่ยวข้องมาแสดงได้หรือไม่ เอกสารเหล่านั้นสามารถอ่านออกได้หรือไม่ 4.2.3 e)
· มีการควบคุมเอกสารอ้างอิงจากภายนอก ซึ่งแผนกจำเป็นต้องใช้งานแล้วหรือยัง (ขึ้นทะเบียน) 4.2.3 f)
· มีเอกสารที่ล่าสมัย และยังไม่ทำการชี้บ่งให้ชัดเจนหรือไม่ 4.2.3 g)

· หากองค์กรใช้การควบคุมเอกสารด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (Paper-less control) 
· ให้แผนก / ฝ่ายเปิดเอกสารที่เกี่ยวข้องในระบบให้ดู 4.2.3 e) (ทราบ Address, URL, Folder, วิธีเข้าระบบหรือไม่)
4.2.4 การควบคุมบันทึกคุณภาพ
· ตรวจเมื่อพบบันทึกการทำงานของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ (แบบฟอร์มซึ่งบันทึกข้อมูลแล้ว ไม่ใช่ฟอร์มเปล่า)
· แผนก / ฝ่ายของท่านมีการควบคุมบันทึกการปฏิบัติงานอย่างไร (อ้างอิงขั้นตอนการควบคุมบันทึกคุณภาพ)
· ขอดูเอกสารที่กำหนดวิธีการควบคุม (เช่น ทะเบียนบันทึกคุณภาพ, รายชื่อบันทึกคุณภาพ เป็นต้น)
· ครอบคลุมบันทึกการทำงานทั้งหมด และที่ได้รับมาจากส่วนงานอื่น ใช่หรือไม่
· บันทึกคุณภาพ อ่านออกได้ ใช่หรือไม่
· ตรวจวิธีการควบคุมการบันทึก ว่าตรงตามที่ได้กำหนดไว้ใช่หรือไม่ เก็บตามแฟ้ม ตู้ จัดเรียง ตามที่กำหนดไว้ ใช่หรือไม่
· สามารถนำเอาบันทึกคุณภาพในอดีต (ยังอยู่ในระยะเวลาจัดเก็บ) มาแสดงได้
· กำหนดระยะเวลาการจัดเก็บเหมาะสมหรือไม่ อย่างไร
· ท่านมีวิธีการทำลายบันทึกคุณภาพอย่างไร ขอดูเอกสารการขออนุมัติ (หากมี)
· ในกรณีมีข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ มีการสำรองข้อมูลอย่างไร ขอดู ให้ทำให้ดู เรียดย้อนกลับให้ดู
6.2.2 การฝึกอบรม
· ใครเป็นผู้ฝึกอบรมพนักงาน ในขั้นตอนการทำงานที่เกี่ยวข้องของแผนก / ฝ่าย
· มีการบันทึกประวัติการฝึกอบรมไว้ที่ใด ขอดู เปรียบเทียบตามชื่อพนักงานในแผนก / ฝ่าย มาได้รับการฝึกอบรมตามที่ระบุใน “แผนการฝึกอบรม” 

· มีการประเมินประสิทธิภาพการฝึกอบรมอย่างไร / ขอดูหลักฐาน
ข้อกำหนดที่ใช้ตรวจผู้บริหารสูงสุด
5.1 ความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร
· ทำไมถึงอยากทำระบบคุณภาพ
· ทำแล้วได้ประโยชน์อย่างไรบ้าง
· ท่านแสดงความมุ่งมั่นในการจัดทำระบบอย่างไร
· ท่านสื่อให้บุคลากรทั่วทั้งองค์กร ให้ตระหนักถึงความสำคัญของการทำงานให้สอดคล้องกับความต้องการของลูกค้า, กฎระเบียบ และกฎหมายที่เกี่ยวข้องได้อย่างไร
· นโยบายคุณภาพ (ดู 5.3 ด้านล่างนี้)
· ท่านกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพไว้หรือไม่
· สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพอย่างไร
· ทบทวนบ่อยแค่ไหน
· ทราบความคืบหน้าอย่างไร
· การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (ดู 5.6 ด้านล่าง)
· สนับสนุนทรัพยากรในการจัดทำ รักษา ปรับปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง อะไรบ้าง อย่างไร
5.2 ให้ความสำคัญกับลูกค้า
· ท่านให้ความสำคัญต่อลูกค้าอย่างไรบ้าง
· ท่านทราบผลการสำรวจความพึงพอใจลูกค้า หรือไม่
· มีระบบในการวัดความพึงพอใจของลูกค้าบ่อยเพียงไร
· ครั้งล่าสุดเมื่อไหร่ 
· ผลล่าสุดเฉลี่ยแล้วได้คะแนนเท่าไหร่
· มีประเด็นกังวลใจหรือไม่
· มีการแก้ไข / ป้องกันแล้วหรือยัง
· การร้องเรียนของลูกค้าเป็นอย่างไรบ้าง ปริมาณเท่าไหร่
· มีการแก้ไข / ป้องกันแล้วหรือยัง
· เล่าให้ฟัง
5.3 นโยบายคุณภาพ
· กำหนดว่าอย่างไร
· มีการทบทวนบ่อยเพียงไร 
· รู้อย่างไรว่าได้บรรลุตามนโยบายที่ตั้งไว้
· มีการเซ็นต์อนุมัติแล้ว
· สื่อสารไปยังพนักงานในองค์กรได้อย่างไร
5.4 วัตถุประสงค์คุณภาพ
· มีการกำหนดเป้าหมายการทำงานอย่างไร (แนวคิด)
· ครบทุกกิจกรรมงานหรือไม่
· มีหลักเกณฑ์ในการกำหนดเป้าหมายอย่างไร
· มีเป้าหมายอันไหนบ้างที่กังวล
· ทราบความคืบหน้า ผลปฏิบัติงานตามวัตถุประสงค์คุณภาพได้อย่างไร
· มีการทบทวน ปรับปรุง เปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์คุณภาพได้อย่างไร บ่อยแค่ไหน
5.5.3 การสื่อสารภายใน

· มีการกำหนดวิธีการสื่อข้อมูลอย่างไร ให้หน่วยงานในระดับต่างๆ ทราบถึงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
· ติดตามประสิทธิภาพโดยรวมของระบบได้อย่างไร
6.1 การจัดสรรทรัพยากร
· ผู้บริหาร สนับสนุนการ กำหนดและจัดสรรทรัพยากรที่จำเป็น เพื่อ  (อย่างไร)
a) ใช้และรักษาระบบบริหารคุณภาพ เพื่อปรับปรุงประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่อง
b) สร้างความพึงพอใจลูกค้า
ข้อกำหนดที่ใช้ตรวจ QMR
5.5.2 ตัวแทนฝ่ายบริหาร
· ขอดูประกาศแต่งตั้งจากผู้บริหารระดับสูง
· มีหน้าที่ อำนาจอะไรบ้าง / มีการกำหนดไว้ที่ไหน ขอดูหน่อย  (5.5.1 หน้าที่ความรับผิดชอบ อำนาจ)
a) มั่นใจว่ามีการจัดทำ การนำไปใช้งาน และรักษา  ระบบบริหารคุณภาพ ได้อย่าไร
b) รายงานผู้บริหารระดับสูงถึงประสิทธิผลการดำเนินงานของระบบ และความจำเป็นในการปรับปรุงระบบโดยวิธีใด
c) ส่งเสริมให้บุคคลกรทั้งองค์กรได้ตระหนักถึงความต้องการของลูกค้าอย่างไร
4.2.2 คู่มือคุณภาพ
· ขอดูคู่มือคุณภาพ (ตรวจ 4.2.3)
· แสดงถึงขอบข่ายของระบบบริหารคุณภาพ (ขอบข่ายขอการรับรอง)
· ตรวจสอบกับระบบที่จัดทำในองค์กรว่าสอดคล้องกันใช่หรือไม่
· ระบบที่จัดทำขึ้นในองค์กรต้องไม่มากกว่าที่ระบุไว้
· ขอบข่ายต้องชัดเจน ไม่กำกวม
· แสดงถึงการประยุกต์ / การละเว้นข้อกำหนด (1.2)
· ละเว้นข้อกำหนดในข้อ 7 ใช่หรือไม่
· การละเว้นกิจกรรมดังกล่าวไม่มีผลต่อความสามารถ หรือความรับผิดชอบขององค์กร ในการผลิต หรือให้บริการ ที่เป็นไปตามความต้องการของลูกค้า และที่มีกฎระเบียบหรือกฎหมายกำหนดไว้ใช่หรือไม่
· ตรวจสอบในระบบขององค์กรว่าไม่มีการปฏิบัติกิจกรรมดังกล่าวอยู่จริง
· มีการกำหนดขั้นตอนการทำงาน (procedure) ซึ่งกำหนดในระบบบริหารคุณภาพ หรือการอ้างอิงถึงเอกสารขั้นตอนการทำงาน
· อ้างอิงเอกสาร ถูกต้องตรงกับข้อกำหนด ใช่หรือไม่
· รวมถึงเอกสารที่มาตรฐานกำหนดในระบบการจัดการคุณภาพ ใช่หรือไม่ (4.2.1)
· นโยบายคุณภาพ 5.3
· วัตถุประสงค์คุณภาพ 5.4.1
· ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่มาตรฐานกำหนด 4.2.3, 4.2.4, 8.2.2, 8.3, 8.5.2, 8.5.3

· มีการอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ ใช่หรือไม่ (4.1)
· กำหนดกระบวนการที่จำเป็นในระบบริหารคุณภาพ รวมทั้งการประยุกต์ใช้ (ดู 1.2) ทั้งองค์กร
· กำหนดลำดับก่อนหลังของกระบวนการและการประสานระหว่างกระบวนการ
· กำหนดหลักเกณฑ์ (Criteria) และวิธีการ (Methods) เพื่อให้การดำเนินการ และการควบคุมมีประสิทธิผล
· มั่นใจว่ามีข้อมูล และทรัพยากรที่จำเป็น เพื่อสนับสนุนและติดตาม  การดำเนินการ
· วัดผล (Measure), ติดตาม (Monitor) และวิเคราะห์ (Analyze) กระบวนการ และ
· ดำเนินการให้ได้ผลตามแผนที่วางไว้ ตลอดจนการปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่อง
· (ปกติเรียกว่า Business Process, ผังกระบวนการธุรกิจ)
· กระบวนการที่จัดซื้อ / จัดจ้าง (Outsources) กระบวนการใด ๆ จากหน่วยงานภายนอก ในกรณีที่กระบวนการเหล่านั้นส่งผลต่อความสอดคล้องข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ องค์กรมีการกำหนดและควบคุมกระบวนการเหล่านั้นแล้วหรือไม่  
· มีการระบุถึงชื่อกระบวนการเหล่านั้น รวมถึงวิธีควบคุม
5.3 นโยบายคุณภาพ
· กำหนดว่าอย่างไร
· ขอดู
· ตรวจสอบว่าเหมาะสมกับวัตถุประสงค์การดำเนินธุรกิจขององค์กรอย่างไร หรือไม่
· ระบุถึงความมุ่งมั่นปฏิบัติตามข้อกำหนด, การปรับปรุงอย่างระบบบริหารคุณภาพต่อเนื่อง
· ผู้บริหารเซ็นต์อนุมติแล้ว (ตรวจสอบ 4.2.3)
· ใช้เป็นกรอบในการกำหนด และทบทวนวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพอย่างไร (ดู 5.4.1)
· ได้สื่อให้บุคลากรในแต่ละระดับ ได้ทำความเข้าใจอย่างไร
· ได้รับการทบทวนให้มีความเหมาะสมตลอดเวลาอย่างไร เมื่อไร
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนระบบการจัดการคุณภาพ 5.4.2

· ทางองค์กรได้มีการกำหนดวัตถุประสงค์อย่างไร ขอดูเอกสารดังกล่าว
· ผู้บริหารเซ็นต์อนุมติแล้ว (ตรวจสอบ 4.2.3)

· มีการควบคุมเอกสาร (ดู 4.2.3)

· ครอบคลุมทุก หน้าที่ (Function) การทำงาน ในทุกระดับ ใช่หรือไม่
· วัตถุประสงค์ทั้งหมด (ทุกแผนก) สนับสนุนนโยบายคุณภาพ ครบถ้วน ใช่หรือไม่
· วัตถุประสงค์คุณภาพทั้งหมด สามารถวัดค่าได้ ใช่หรือไม่
· วัตถุประสงค์คุณภาพของ QMR
· ในแผนก ส่วนงานของท่านกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพไว้ว่าอย่างไร 6.2.2 d) 

· ขอดูเอกสารที่กำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ 4.2.3)

· วัตถุประสงค์คุณภาพแผนก / ฝ่าย ของท่านสนับสนุนนโยบายคุณภาพ ในส่วนไหน อย่างไร
· วัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัว สามารถสนับสนุนนโยบายได้หลายส่วน
· ไม่จำเป็นว่าจะต้องมีวัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัวต่อนโยบายคุณภาพในแต่ละส่วน
· สนับสนุนความสอดคล้องในการผลิต ผลิตภัณฑ์ / การบริการ หรือไม่ 
· วัตถุประสงค์คุณภาพสามารถวัดค่าได้หรือไม่
· ท่านกำหนดเป้าหมาย (ตัวเลขเป้าหมาย) อย่างไร
· มีการวิเคราะห์ข้อมูลเก่าหรือไม่ / ขอดู
· หากมี การกำหนดเป้าหมายการทำงานตั้งเป้าหมายที่ก่อให้เกิดการปรับปรุง (ดี / ท้าทายกว่า) ใช่หรือไม่
· หากไม่มี ท่านมีหลักเกณฑ์การกำหนดเป้าหมายอย่างไร
· ท่านมีวิธีการจัดเก็บ วิเคราะห์ข้อมูลตามเป้าหมายที่ตั้งไว้อย่างไร / ขอดู
· ในกรณีที่วัตถุประสงค์คุณภาพท้าทาย ท่านมีการวางแผน (Action Plan, Kaizen, etc.) การปฏิบัติงานอย่างไร เพื่อให้มั่นใจได้ว่าแผนกของท่านจะสามารถบรรลุได้ตามเป้าหมายที่ตั้งขึ้น 5.4.2 a)
· ตรวจสอบประสิทธิภาพของแผนงาน 
· มีการวางแผนระยะเวลาในการปฏิบัติตามแผนหรือไม่
· ตรวจสอบการปฏิบัติตามแผนงาน ตรวจสอบว่าตรงตามเวลาที่ได้ตั้งไว้
· ระยะเวลาที่ผ่านมา ท่านมีการวิเคราะห์หรือยัง ว่าแผนกท่านปฏิบัติงานได้ตามวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ 8.4)
· ขอดูข้อมูลดิบ
· ให้คำนวณวัตถุประสงค์คุณภาพให้ดู
· มีการใช้สถิติหรือไม่ อย่างไร
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก ต่ำกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่ 8.5.2 / 8.2.3 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ แต่มีแนวโน้มที่แย่ลงเรื่อย ๆ ท่านมีการปฏิบัติการป้องกันหรือไม่ 8.5.3 / 8.4 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการป้องกันอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมาย)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้มาก (เช่น มากว่า 5 เท่า) ต่อเนื่องกันทุกเดือน วัตถุประสงค์คุณภาพของแผนกท่านสนับสนุนการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องอย่างไร 
· มีการใช้สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ (8.1)

8.2.3 การวัด และเฝ้าติดตามกระบวนการ (อาจประยุกต์ถามพร้อมกับ 5.4.1)

(ข้อกำหนดระบุถึงเรื่องนี้ว่า “หากเป็นไปได้” หมายถึงหากไม่มีก็ไม่ผิด แต่ต้องตอบ / อธิบายได้)

(สามารถตอบตาม 5.4.1 ได้)

· ในกระบวนการ (ทุกกระบวนการ ไม่ใช่แค่กระบวนการผลิต) ที่ท่านรับผิดชอบ ท่านมีการกำหนด ตัวชี้วัดประสิทธิภาพของกระบวนการ ไว้อย่างไรบ้าง (อาจจะใช้วัตถุประสงค์คุณภาพ)
· ตัวชี้วัดนั้น สะท้อนให้เห็นประสิทธิภาพที่แท้จริงของกระบวนการอย่างไร
· มีการกำหนดวิธีการในการวัด เฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพอย่างไร
· ขอดูหลักฐาน / บันทึกการวัด และเฝ้าติดตาม ซึ่งจะถูกระบุไว้ในข้อกำหนดตั้งแต่ (หลักฐานใดก็ได้)
· 5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ
· 5.6 การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร
· 7.4.1 ผลการประเมิน คัดเลือกผู้ขาย
· 8.2.1 ผลการสำรวจความพึงพอใจลูกค้า
· 8.2.2 ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
· 8.3 ผลสรุปผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· 8.4 ผลการวิเคราะห์กระบวนการ
· 8.5.1 ผลการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
· 8.5.2 ผลการปฏิบัติการแก้ไข
· 8.5.3 ผลการปฏิบัติการป้องกัน
· การวัด และเฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพกระบวนการ ได้ตามที่กำหนดไว้หรือไม่ หากไม่มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่  (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
5.6 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
· ขอดูขั้นตอนการประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (หากมี / ไม่มีไม่ผิด) ดู 4.2.3
· แต่ต้องมีบันทึกการประชุม (5.6.1 / 4.2.4)
· วัตถุประสงค์การประชุมคืออะไร
· (คำตอบ) เพื่อให้มั่นใจว่าระบบบริหารคุณภาพ ยังมีความเหมาะสมพอเพียง และมีประสิทธิผล  
· (คำตอบ) เพื่อประเมินโอกาสและความจำเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพ, นโยบายคุณภาพหรือวัตถุประสงค์ในด้านคุณภาพ
· ประชุมบ่อยแค่ไหน 
· ใครต้องเข้าประชุมบ้าง (ต้องมีผู้บริหารสูงสุด, QMR, ตัวแทนฝ่าย / แผนก)
· กำหนดข้อมูลที่ต้องประชุมอะไรบ้าง (Management review input) 
· (คำตอบ)  
· ผลของการตรวจประเมิน (การตรวจติดตามคุณภาพภายใน, ผลการคัดเลือก / ประเมินผู้ขาย, ผลการตรวจของลูกค้า, ผลการตรวจผู้ตรวจภายนอก
· ข้อมูลจากลูกค้า (8.5.2 ข้อร้องเรียนลูกค้า, ความพึงพอใจลูกค้า 8.2.1 & 8.4)

· สมรรถนะของกระบวนการ (5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ, 8.2.3 ประสิทธิภาพกระบวนการ)
· สมรรถนะผลิตภัณฑ์ (8.3 Product conformity ของดี ของเสีย การวิเคราะห์สาเหตุ การแก้ไข ป้องกัน)
· สถานะการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน (8.5.2, 8.5.3 Prevention / Corrective Action)
· การติดตามผลจากการทบทวนครั้งก่อน ๆ
· การเปลี่ยนแปลงที่อาจมีผลต่อระบบบริหารคุณภาพ
· ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง
· นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ (ระบุใน 5.6.1)

· ขอดูบันทึกผลการประชุม (ตรวจ 4.2.4 และ 5.6.1)
· ต้องมีข้อมูลการประชุมครบตามวาระที่ระบุด้านบน
· ในกรณีข้อมูลในวาระใด ๆ ไม่มีประสิทธิภาพ ไม่ได้ / ไม่บรรลุตามเป้าหมาย / แผน ที่กำหนด ทางแผนกรับผิดชอบมีการเสนอการปฏิบัติการแก้ไขมาด้วยใช่หรือไม่
· หากไม่ ทางฝ่ายบริหารมีการสั่งการให้ปรับปรุงหรือไม่
· หากมี การปฏิบัติการแก้ไขที่เสนอมีประสิทธิภาพ ใช่หรือไม่
· ในกรณีข้อมูลในวาระใด ๆ สามารถบรรลุตามเป้าหมาย / แผน ที่กำหนด แต่แนวโน้มแย่ลง ๆ ทางแผนกรับผิดชอบมีการเสนอการปฏิบัติการป้องกันมาด้วยใช่หรือไม่
· หากไม่ ทางฝ่ายบริหารมีการสั่งการให้ปรับปรุงหรือไม่
· หากมี การปฏิบัติการป้องกันที่เสนอมีประสิทธิภาพ ใช่หรือไม่
· มีการใช้สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ (8.1)

· ในกรณีที่ฝ่ายบริหารมีการสั่งการให้ปรับปรุงได้ระบุถึง (ใช่ หรือไม่) 
· การปรับปรุงประสิทธิภาพระบบบริหารคุณภาพ และกระบวนการต่าง ๆ
· การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับความต้องการของลูกค้า
· ทรัพยากรที่จำเป็น
· มีผู้เข้าร่วมการประชุมครบตามที่ระบุ หรือไม่
· มีการสื่อสารผลการประชุมให้ผู้เข้าร่วมการประชุมรับปราบ หรือไม่ อย่างไร (4.2.4)
8.2.2 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
· ขอดูขั้นตอนการปฏิบัติงาน (4.2.3)
· ตรวจติดตามคุณภาพภายในบ่อยแค่ไหน / ปัจจุบันตรวจไปกี่ครั้งแล้ว
· มีการวางแผนการตรวจอย่างไร / ขอดู 
· ตรวจติดตามคุณภาพภายในไปเพื่ออะไร
· (ตอบ)  a) สอดคล้องกับการจัดการที่ได้วางแผนไว้ (ดู 7.1) สอดคล้องกับมาตรฐานนี้ และสอดคล้องกับข้อกำหนดระบบบริหารคุณภาพขององค์กร
· b) มีการนำไปปฏิบัติ และรักษาไว้อย่างมีประสิทธิผล
· วางแผนกำหนดการตรวจประเมินภายใน อย่างไร
· (ตอบ) สถานะ และความสำคัญของกิจกรรม ของพื้นที่ที่จะตรวจประเมิน 
· ผลการตรวจประเมินครั้งที่ผ่าน ๆ มา 
· มีการวางแผนเวลาในการตรวจแต่ละพื้นที่ตามสถานะ ความสำคัญ ผลการตรวจที่ผ่านมา ใช่หรือไม่
· กำหนดขอบเขตอย่างไร (ครอบคลุมทุกแผนกในระบบ)
· วิธีการตรวจประเมินอย่างไร
· การคัดเลือกผู้ตรวจประเมินภายในอย่างไร 
· ขอดูรายชื่อ
· คุณสมบัติ (ผ่านการฝึกอบรมข้อกำหนด ขั้นตอนการตรวจ การเขียนรายงาน หรือไม่)
· สุ่มสัมภาษณ์ผู้ตรวจว่ามีความรู้ตามข้อกำหนดเพียงพอ (สุ่มถามเนื้อหาของข้อกำหนดใหญ่ ๆ ว่าอยู่ข้อกำหนดใด)
· ตรวจสอบกับแผนการตรวจว่ามีผู้ตรวจติดตามแผนกตนเองหรือไม่
· จำนวนผู้ตรวจในแต่ละทีม มีจำนวนเท่าไร (มากไปไหม น้อยไปไหม)
· ในกรณีมีผู้เข้างานใหม่ จะเตรียมทีมผู้ตรวจเข้าใหม่อย่างไร
· ขอดูรายการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Audit Checklist)

· ครอบคลุมข้อกำหนดทั่วไป 4.2.3, 4.2.4, 5.5.1, 5.3, 5.4.1, 5.4.2, 8.4, 8.5.2, 8.5.3

· ข้อกำหนดเฉพาะของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ
· ขอดูรายงานสรุปผลการตรวจ (ถ้ามี ระบุข้อดี ข้อบกพร่อง ข้อสังเกต จากการตรวจหรือไม่)
· การออกรายงานปฏิบัติการแก้ไข (ในกรณีพบข้อบกพร่อง) การออกรายงานปฏิบัติการป้องกัน (ในกรณีพบแนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่อง) ให้ดู 8.5.2 และ 8.5.3
· เจ้าของแผนก / ฝ่าย ที่ได้รับรายงานขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไข ได้แก้ไขข้อบกพร่อง อย่างทันท่วงทีหรือไม่ 
8.5.2 การปฏิบัติการแก้ไข
· ขอดูขั้นตอนการปฏิบัติงาน (4.2.3) ครอบคลุมถึง (ใช่หรือไม่)
· การจัดการข้อร้องเรียนลูกค้า
· การทบทวนสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด (รวมทั้งข้อร้องเรียนจากลูกค้า)
· การหาสาเหตุข้อบกพร่อง
· การพิจารณาการดำเนินการที่จะไม่ให้ข้อบกพร่องเกิดซ้ำ
· การกำหนดและดำเนินการปฏิบัติการแก้ไข
· การบันทึกผลการปฏิบัติการแก้ไข (ดู 4.2.4)

· การทบทวนผลการปฏิบัติการแก้ไข
· การเปิดรายงานขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไข เปิดจากกรณีใดได้บ้าง
· ข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (8.2.2)

· ข้อบกพร่องจากการตรวจของลูกค้า (5.6.2 a)
· ข้อบกพร่องจากการตรวจของผู้ตรวจภายนอก (5.6.2 a)
· ข้อบกพร่องจากการประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (5.6.3)
· ข้อร้องเรียนลูกค้า (8.5.2)
· ข้อบกพร่องที่ตรวจพบภายในองค์กรเอง (ภายในฝ่าย, ข้ามฝ่าย)
· มีทะเบียนรายงานขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไข หรือไม่ ขอดู (CAR Log)

· สุ่มดูใบที่ยังไม่ปิด / สุ่มดูใบที่มีปัญหาเดิม ๆ ว่า
· มีการวิเคราะห์รากเหง้าที่แท้จริง ใช่หรือไม่
· มีการระบุการแก้ไขเฉพาะ (ไม่บังคับ)
· กิจกรรมที่จะป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาเดิมซ้ำ (แก้ไขระยะยาว) มีประสิทธิภาพ ใช่หรือไม่
· มีการกำหนดระยะเวลา (วันที่) ที่จะแก้ไขแล้วเสร็จอย่างเหมาะสม ใช่หรือไม่
· มีการติดตามผลการปฏิบัติการแก้ไข ตามเวลาที่กำหนดไว้ใช่หรือไม่
· มีการบันทึกผลการติดตาม ผลการติดตาม มีประสิทธิภาพหรือไม่
· การแก้ไขเอกสาร
· การฝึกอบรม
· การนำไปปฏิบัติ (พนักงานแผนกเข้าใจ ตอบได้ ปฏิบัติตามได้)
· ในกรณีผลการติดตาม พบว่าผลการแก้ไขไม่มีประสิทธิภาพ มีการเปิดรายงานขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไขใบใหม่ใช่หรือไม่
· สุ่มตามไปดู ณ พื้นที่ ที่ระบุในรายงานขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไข ว่า
· ได้มีการแก้ไขตามที่ระบุอย่างมีประสิทธิภาพจริง
· การแก้ไขเอกสาร
· การฝึกอบรม
· การนำไปปฏิบัติ (พนักงานแผนกเข้าใจ ตอบได้ ปฏิบัติตามได้)
8.5.3 การปฏิบัติการป้องกัน 
· ขอดูขั้นตอนการปฏิบัติงาน (4.2.3) ครอบคลุมถึง (ใช่หรือไม่)
· การระบุข้อบกพร่องที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดขึ้น พร้อมสาเหตุ
· การพิจารณาความจำเป็นการดำเนินการป้องกัน
· กำหนดวิธีและดำเนินการการปฏิบัติการป้องกัน
· บันทึกผลการปฏิบัติการป้องกัน (ดู 4.2.4)
· ทบทวนผลการปฏิบัติการป้องกัน
· การเปิดรายงานขอให้มีการปฏิบัติการป้องกัน เปิดจากกรณีใดได้บ้าง
· แนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (8.2.2)

· แนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่องจากการตรวจของลูกค้า (5.6.2 a)
· แนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่องจากการตรวจของผู้ตรวจภายนอก (5.6.2 a)
· แนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่องจากการประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร (5.6.3)
· แนวโน้มจะเป็นข้อร้องเรียนลูกค้า (8.5.2)
· แนวโน้มจะเป็นข้อบกพร่องที่ตรวจพบภายในองค์กรเอง (ภายในฝ่าย, ข้ามฝ่าย)
· มีทะเบียนรายงานขอให้มีการปฏิบัติการป้องกัน หรือไม่ ขอดู (PAR Log)

· สุ่มดูใบที่ยังไม่ปิด / สุ่มดูใบที่มีปัญหาเดิม ๆ ว่า
· มีการวิเคราะห์สาเหตุ ใช่หรือไม่
· กิจกรรมที่จะป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาขึ้นในอนาคต มีประสิทธิภาพ ใช่หรือไม่
· มีการกำหนดระยะเวลา (วันที่) ที่จะป้องกันแล้วเสร็จอย่างเหมาะสม ใช่หรือไม่
· มีการติดตามผลการปฏิบัติการป้องกัน ตามเวลาที่กำหนดไว้ใช่หรือไม่
· มีการบันทึกผลการติดตาม ผลการติดตาม มีประสิทธิภาพหรือไม่
· การแก้ไขเอกสาร
· การฝึกอบรม
· การนำไปปฏิบัติ (พนักงานแผนกเข้าใจ ตอบได้ ปฏิบัติตามได้)
· ในกรณีผลการติดตาม พบว่าผลการป้องกันไม่มีประสิทธิภาพ มีการเปิดรายงานขอให้มีการปฏิบัติการป้องกันใบใหม่ใช่หรือไม่
· สุ่มตามไปดู ณ พื้นที่ ที่ระบุในรายงานขอให้มีการปฏิบัติการป้องกัน ว่า
· ได้มีการป้องกันตามที่ระบุอย่างมีประสิทธิภาพจริง
· การแก้ไขเอกสาร
· การฝึกอบรม
· การนำไปปฏิบัติ (พนักงานแผนกเข้าใจ ตอบได้ ปฏิบัติตามได้)
8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
· องค์กรมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่องอย่างไร
· (คำตอบ) ใช้นโยบายคุณภาพ 
· วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
· ผลการตรวจประเมิน 
· การวิเคราะห์ข้อมูล 
· การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน 
· ผลการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
5.5.3 การสื่อสารภายใน
· ในฐานะผู้บริหารฝ่าย / แผนก ท่านมีวิธีการในการสื่อสารกับบุคลากรในทีม ให้ทราบถึงประสิทธิภาพของระบบ
· ขอดูหลักฐาน
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
· ตรวจเมื่อพบเอกสารของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ
· แผนก / ฝ่ายของท่านได้รับเอกสารระบบ ISO อะไรบ้าง / ขอดู (นโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค์คุณภาพ, คู่มือคุณภาพ, Procedure Manual, Work instruction, เอกสารสนับสนุน เป็นต้น)
· เอกสารดังกล่าวได้รับการอนุมัติก่อนใช้งานหรือไม่ 4.2.3 a)
· เอกสารได้รับการควบคุมแล้วหรือไม่ (ระบุในขั้นตอนการควบคุมเอกสารขององค์กร เช่น การประทับตราด้วยสีที่กำหนดตรงตำแหน่งที่กำหนด) 4.2.3

· มีการเขียนลงในเอกสารควบคุม โดยไม่ได้รับการอนุมัติใช่หรือไม่ 4.2.3 b)
· มีการระบุครั้งที่แก้ไขเอกสารทุกเอกสารใช่หรือไม่ 4.2.3 c)
· ครั้งที่แก้ไขเอกสารเหล่านั้นเป็นครั้งที่แก้ไขล่าสุดใช่หรือไม่ / บันทึกรหัสเอกสาร และครั้งที่แก้ไขเอกสาร เพื่อไปตรวจสอบกับเจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร 4.2.3 d)
· มีการแจกจ่ายเอกสารที่เกี่ยวข้องมายังฝ่าย / แผนก ครบถ้วนใช่หรือไม่ (เช่น ฝ่ายขายต้องได้ขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับการขาย เป็นต้น) 4.2.3 d)
· แผนก / ฝ่าย สามารถนำเอกสารที่เกี่ยวข้องมาแสดงได้หรือไม่ เอกสารเหล่านั้นสามารถอ่านออกได้หรือไม่ 4.2.3 e)

· มีการควบคุมเอกสารอ้างอิงจากภายนอก ซึ่งแผนกจำเป็นต้องใช้งานแล้วหรือยัง (ขึ้นทะเบียน) 4.2.3 f)
· มีเอกสารที่ล่าสมัย และยังไม่ทำการชี้บ่งให้ชัดเจนหรือไม่ 4.2.3 g)

· หากองค์กรใช้การควบคุมเอกสารด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (Paper-less control) 
· ให้แผนก / ฝ่ายเปิดเอกสารที่เกี่ยวข้องในระบบให้ดู 4.2.3 e) (ทราบ Address, URL, Folder, วิธีเข้าระบบหรือไม่)
4.2.4 การควบคุมบันทึกคุณภาพ
· ตรวจเมื่อพบบันทึกการทำงานของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ (แบบฟอร์มซึ่งบันทึกข้อมูลแล้ว ไม่ใช่ฟอร์มเปล่า)
· แผนก / ฝ่ายของท่านมีการควบคุมบันทึกการปฏิบัติงานอย่างไร (อ้างอิงขั้นตอนการควบคุมบันทึกคุณภาพ)
· ขอดูเอกสารที่กำหนดวิธีการควบคุม (เช่น ทะเบียนบันทึกคุณภาพ, รายชื่อบันทึกคุณภาพ เป็นต้น)
· ครอบคลุมบันทึกการทำงานทั้งหมด และที่ได้รับมาจากส่วนงานอื่น ใช่หรือไม่
· บันทึกคุณภาพ อ่านออกได้ ใช่หรือไม่
· ตรวจวิธีการควบคุมการบันทึก ว่าตรงตามที่ได้กำหนดไว้ใช่หรือไม่ เก็บตามแฟ้ม ตู้ จัดเรียง ตามที่กำหนดไว้ ใช่หรือไม่
· สามารถนำเอาบันทึกคุณภาพในอดีต (ยังอยู่ในระยะเวลาจัดเก็บ) มาแสดงได้
· กำหนดระยะเวลาการจัดเก็บเหมาะสมหรือไม่ อย่างไร
· ท่านมีวิธีการทำลายบันทึกคุณภาพอย่างไร ขอดูเอกสารการขออนุมัติ (หากมี)
· ในกรณีมีข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ มีการสำรองข้อมูลอย่างไร ขอดู ให้ทำให้ดู เรียดย้อนกลับให้ดู
6.2.2 การฝึกอบรม
· ใครเป็นผู้ฝึกอบรมพนักงาน ในขั้นตอนการทำงานที่เกี่ยวข้องของแผนก / ฝ่าย
· มีการบันทึกประวัติการฝึกอบรมไว้ที่ใด ขอดู เปรียบเทียบตามชื่อพนักงานในแผนก / ฝ่าย มาได้รับการฝึกอบรมตามที่ระบุใน “แผนการฝึกอบรม” 

· มีการประเมินประสิทธิภาพการฝึกอบรมอย่างไร / ขอดูหลักฐาน
ข้อกำหนดในการตรวจเจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสาร
5.5.1 หน้าที่ความรับผิดชอบ อำนาจ
· โปรดอธิบายถึง ผังองค์กรในส่วนของท่าน
· ตรวจสอบว่าตรงตามเป็นจริง
· โปรดอธิบายหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่ง
· มีการแบ่ง หรือกำหนดหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่งไว้ที่ไหน ขอดู
· ตรวจสอบ 4.2.3
· สุ่มดูในเอกสารที่กำหนดหน้าที่ อำนาจดำเนินการว่ากำหนดตรงกับการปฏิบัติงานจริง ใช่หรือไม่
· ในฐานะท่านเป็นผู้จัดการ / หัวหน้าแผนก / ฝ่าย ท่านสื่อสารให้พนักงานรับทราบหน้าที่ อำนาจการดำเนินการ ของแต่ละตำแหน่งได้อย่างไร
5.3 d) ความเข้าใจในนโยบายคุณภาพ
· สุ่มถามหัวหน้างาน / ผู้จัดการ /พนักงาน 
· นโยบายคุณภาพขององค์กรกำหนดไว้ว่าอย่างไร
· หน้าที่ ความรับผิดชอบของท่าน สนับสนุนนโยบายคุณภาพตรงไหน อย่างไร
· มีการกำหนด / แจกจ่าย นโยบายคุณภาพมายังหน่วยงานท่านหรือไม่ ขอดูหน่อย 4.2.3
· หากไม่ได้รับการแจกจ่าย ให้ตรวจสอบว่าพนักงานส่วนใหญ่เข้าใจนโยบายคุณภาพ หรือไม่ หากไม่เข้าใจให้ระบุถึง “ไม่พบการแจกจ่ายนโยบายคุณภาพมายังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 4.2.3 d)”
· หากได้รับการแจกจ่าย แต่พนักงานส่วนใหญ่ไม่เข้าใจ ให้ระบุถึง “ประสิทธิภาพการฝึกอบรม” 6.6.2
5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ และการวางแผนระบบการจัดการคุณภาพ 5.4.2 (ส่วนใหญ่จะใช้ของ QMR ถือว่าโอเค)
· ถามระดับผู้จัดการ / ผู้รับผิดชอบแผนก / ฝ่าย
· ในแผนก ส่วนงานของท่านกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพไว้ว่าอย่างไร 6.2.2 d) 
· ขอดูเอกสารที่กำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ 4.2.3)
· วัตถุประสงค์คุณภาพแผนก / ฝ่าย ของท่านสนับสนุนนโยบายคุณภาพ ในส่วนไหน อย่างไร
· วัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัว สามารถสนับสนุนนโยบายได้หลายส่วน
· ไม่จำเป็นว่าจะต้องมีวัตถุประสงค์คุณภาพ 1 ตัวต่อนโยบายคุณภาพในแต่ละส่วน
· สนับสนุนความสอดคล้องในการผลิต ผลิตภัณฑ์ / การบริการ หรือไม่ 
· วัตถุประสงค์คุณภาพสามารถวัดค่าได้หรือไม่
· ท่านกำหนดเป้าหมาย (ตัวเลขเป้าหมาย) อย่างไร
· มีการวิเคราะห์ข้อมูลเก่าหรือไม่ / ขอดู
· หากมี การกำหนดเป้าหมายการทำงานตั้งเป้าหมายที่ก่อให้เกิดการปรับปรุง (ดี / ท้าทายกว่า) ใช่หรือไม่
· หากไม่มี ท่านมีหลักเกณฑ์การกำหนดเป้าหมายอย่างไร
· ท่านมีวิธีการจัดเก็บ วิเคราะห์ข้อมูลตามเป้าหมายที่ตั้งไว้อย่างไร / ขอดู
· ในกรณีที่วัตถุประสงค์คุณภาพท้าทาย ท่านมีการวางแผน (Action Plan, Kaizen, etc.) การปฏิบัติงานอย่างไร เพื่อให้มั่นใจได้ว่าแผนกของท่านจะสามารถบรรลุได้ตามเป้าหมายที่ตั้งขึ้น 5.4.2 a)
· ตรวจสอบประสิทธิภาพของแผนงาน 
· มีการวางแผนระยะเวลาในการปฏิบัติตามแผนหรือไม่
· ตรวจสอบการปฏิบัติตามแผนงาน ตรวจสอบว่าตรงตามเวลาที่ได้ตั้งไว้
· ระยะเวลาที่ผ่านมา ท่านมีการวิเคราะห์หรือยัง ว่าแผนกท่านปฏิบัติงานได้ตามวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ 8.4)
· ขอดูข้อมูลดิบ
· ให้คำนวณวัตถุประสงค์คุณภาพให้ดู
· มีการใช้สถิติหรือไม่ อย่างไร
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก ต่ำกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่ 8.5.2 / 8.2.3 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้ แต่มีแนวโน้มที่แย่ลงเรื่อย ๆ ท่านมีการปฏิบัติการป้องกันหรือไม่ 8.5.3 / 8.4 (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการป้องกันอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมาย)
· ในกรณีที่ผลการปฏิบัติงานของแผนก สูงกว่าวัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดไว้มาก (เช่น มากว่า 5 เท่า) ต่อเนื่องกันทุกเดือน วัตถุประสงค์คุณภาพของแผนกท่านสนับสนุนการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องอย่างไร 
· มีการใช้สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ (8.1)

8.2.3 การวัด และเฝ้าติดตามกระบวนการ (อาจประยุกต์ถามพร้อมกับ 5.4.1) (ส่วนใหญ่จะใช้ของ QMR ถือว่าโอเค)
(ข้อกำหนดระบุถึงเรื่องนี้ว่า “หากเป็นไปได้” หมายถึงหากไม่มีก็ไม่ผิด แต่ต้องตอบ / อธิบายได้)

(สามารถตอบตาม 5.4.1 ได้)

· ในกระบวนการ (ทุกกระบวนการ ไม่ใช่แค่กระบวนการผลิต) ที่ท่านรับผิดชอบ ท่านมีการกำหนด ตัวชี้วัดประสิทธิภาพของกระบวนการ ไว้อย่างไรบ้าง (อาจจะใช้วัตถุประสงค์คุณภาพ)
· ตัวชี้วัดนั้น สะท้อนให้เห็นประสิทธิภาพที่แท้จริงของกระบวนการอย่างไร
· มีการกำหนดวิธีการในการวัด เฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพอย่างไร
· ขอดูหลักฐาน / บันทึกการวัด และเฝ้าติดตาม ซึ่งจะถูกระบุไว้ในข้อกำหนดตั้งแต่ (หลักฐานใดก็ได้)
· 5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพ
· 5.6 การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร
· 7.4.1 ผลการประเมิน คัดเลือกผู้ขาย
· 8.2.1 ผลการสำรวจความพึงพอใจลูกค้า
· 8.2.2 ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
· 8.3 ผลสรุปผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
· 8.4 ผลการวิเคราะห์กระบวนการ
· 8.5.1 ผลการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
· 8.5.2 ผลการปฏิบัติการแก้ไข
· 8.5.3 ผลการปฏิบัติการป้องกัน
· การวัด และเฝ้าติดตามตัวชี้วัดประสิทธิภาพกระบวนการ ได้ตามที่กำหนดไว้หรือไม่ หากไม่มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่  (สาเหตุของปัญหาคืออะไร, มีการแก้ไขอย่างไรเพื่อไม่ให้ต่ำกว่าเป้าหมายอีก)
5.5.3 การสื่อสารภายใน
· ในฐานะผู้บริหารฝ่าย / แผนก ท่านมีวิธีการในการสื่อสารกับบุคลากรในทีม ให้ทราบถึงประสิทธิภาพของระบบ
· ขอดูหลักฐาน
4.2.3 การควบคุมเอกสาร 
· ตรวจเมื่อพบเอกสารของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ
· แผนก / ฝ่ายของท่านได้รับเอกสารระบบ ISO อะไรบ้าง / ขอดู (นโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค์คุณภาพ, คู่มือคุณภาพ, Procedure Manual, Work instruction, เอกสารสนับสนุน เป็นต้น)
· เอกสารดังกล่าวได้รับการอนุมัติก่อนใช้งานหรือไม่ 4.2.3 a)
· เอกสารได้รับการควบคุมแล้วหรือไม่ (ระบุในขั้นตอนการควบคุมเอกสารขององค์กร เช่น การประทับตราด้วยสีที่กำหนดตรงตำแหน่งที่กำหนด) 4.2.3

· มีการเขียนลงในเอกสารควบคุม โดยไม่ได้รับการอนุมัติใช่หรือไม่ 4.2.3 b)
· มีการระบุครั้งที่แก้ไขเอกสารทุกเอกสารใช่หรือไม่ 4.2.3 c)
· แผนก / ฝ่าย สามารถนำเอกสารที่เกี่ยวข้องมาแสดงได้หรือไม่ เอกสารเหล่านั้นสามารถอ่านออกได้หรือไม่ 4.2.3 e)

· มีการควบคุมเอกสารอ้างอิงจากภายนอก ซึ่งแผนกจำเป็นต้องใช้งานแล้วหรือยัง (ขึ้นทะเบียน) 4.2.3 f)
· มีเอกสารที่ล่าสมัย และยังไม่ทำการชี้บ่งให้ชัดเจนหรือไม่ 4.2.3 g)

· หากองค์กรใช้การควบคุมเอกสารด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (Paper-less control) 
· ให้แผนก / ฝ่ายเปิดเอกสารที่เกี่ยวข้องในระบบให้ดู 4.2.3 e) (ทราบ Address, URL, Folder, วิธีเข้าระบบหรือไม่)
· สุ่มดูเอกสารต้นฉบับ เทียบกับทะเบียนเอกสาร (ควบคุมความทันสมัยของเอกสาร) ว่าระบุครั้งที่แก้ไขตรงกัน 4.2.3 d ต้องมี
· นโยบายคุณภาพ (quality policy) 
· วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (quality objectives) 
· คู่มือคุณภาพ (quality manual)
· ขั้นตอนการทำงาน (procedure) ที่ระบุตามข้อกำหนดมาตรฐาน 4.2.3, 4.2.4, 8.2.2, 8.3, 8.5.2, 8.5.3
· เอกสารอื่น ๆ ที่องค์กรใช้ในการวางแผน, ปฏิบัติงาน และควบคุมกระบวนการอย่างมีประสิทธิภาพ 
· สุ่มดูทะเบียนผู้ถือครองเอกสาร กับเอกสารการแจกจ่ายเอกสาร (นำส่งเอกสาร) ว่าแจกครบถ้วน
· ตามสุ่มดูตามทะเบียนผู้ถือครองว่าได้รับเอกสารตามระบุ
· ควบคุมต้นฉบับที่ล่าสมัยอย่างไร ขอดูเอกสารเหล่านั้น 4.2.3 g)

4.2.4 การควบคุมบันทึกคุณภาพ
· ตรวจเมื่อพบบันทึกการทำงานของแผนก / ฝ่ายนั้น ๆ (แบบฟอร์มซึ่งบันทึกข้อมูลแล้ว ไม่ใช่ฟอร์มเปล่า)
· แผนก / ฝ่ายของท่านมีการควบคุมบันทึกการปฏิบัติงานอย่างไร (อ้างอิงขั้นตอนการควบคุมบันทึกคุณภาพ)
· ขอดูเอกสารที่กำหนดวิธีการควบคุม (เช่น ทะเบียนบันทึกคุณภาพ, รายชื่อบันทึกคุณภาพ เป็นต้น)
· ครอบคลุมบันทึกการทำงานทั้งหมด และที่ได้รับมาจากส่วนงานอื่น ใช่หรือไม่
· บันทึกคุณภาพ อ่านออกได้ ใช่หรือไม่
· ตรวจวิธีการควบคุมการบันทึก ว่าตรงตามที่ได้กำหนดไว้ใช่หรือไม่ เก็บตามแฟ้ม ตู้ จัดเรียง ตามที่กำหนดไว้ ใช่หรือไม่
· สามารถนำเอาบันทึกคุณภาพในอดีต (ยังอยู่ในระยะเวลาจัดเก็บ) มาแสดงได้
· กำหนดระยะเวลาการจัดเก็บเหมาะสมหรือไม่ อย่างไร
· ท่านมีวิธีการทำลายบันทึกคุณภาพอย่างไร ขอดูเอกสารการขออนุมัติ (หากมี)
· ในกรณีมีข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ มีการสำรองข้อมูลอย่างไร ขอดู ให้ทำให้ดู เรียดย้อนกลับให้ดู
· มีการควบคุมบัญชีควบคุมบันทึกคุณภาพของแผนกอื่น ๆ อย่างไร (ถ้ามี)
6.2.2 การฝึกอบรม
· ใครเป็นผู้ฝึกอบรมพนักงาน ในขั้นตอนการทำงานที่เกี่ยวข้องของแผนก / ฝ่าย
· มีการบันทึกประวัติการฝึกอบรมไว้ที่ใด ขอดู เปรียบเทียบตามชื่อพนักงานในแผนก / ฝ่าย มาได้รับการฝึกอบรมตามที่ระบุใน “แผนการฝึกอบรม” 

· มีการประเมินประสิทธิภาพการฝึกอบรมอย่างไร / ขอดูหลักฐาน
ข้อกำหนดในการตรวจฝ่ายขาย
· ถามขั้นตอนการขาย
· ขอดูขั้นตอนการปฏิบัติงานการขาย (ถ้ามี ตรวจ 4.2.3)

· องค์กรจะต้องกำหนดข้อกำหนดของลูกค้าไว้ครบถ้วนใช่หรือไม่ (7.2.1)
· ข้อกำหนดของลูกค้า  รวมทั้งข้อกำหนดด้านการจัดส่ง และกิจกรรมหลังการจัดส่ง
· ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้กำหนด  แต่จำเป็นสำหรับการใช้งาน (หากทราบ)
· ข้อบังคับต่าง ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ รวมทั้งข้อกำหนดในกฎระเบียบ และกฎหมาย
· ข้อกำหนดอื่น ๆ ขององค์กร
· สุ่มดูบันทึกการรับคำสั่งซื้อจากลูกค้า ว่ามีการระบุข้อมูลครบถ้วน
· องค์กรมีการทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ โดยการทบทวนต้องดำเนินการก่อนการตกลงที่จะผลิต/บริการให้แก่ลูกค้า (เช่น ก่อนยื่นประมูล รับข้อตกลง/สัญญา หรือคำสั่งซื้อ การยอมรับการเปลี่ยนแปลงสัญญา / คำสั่งซื้อ) ใช่หรือไม่ (7.2.2)
· มีการกำหนดข้อกำหนดรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ไว้ชัดเจน 
· ข้อกำหนดในข้อตกลง/สัญญา หรือคำสั่งซื้อ ที่แตกต่างจากที่ได้กำหนดไว้เดิม ต้องได้รับการพิจารณาทบทวนแก้ไข
· ต้องมีความสามารถดำเนินการตามที่ตกลงไว้ 
· (ผลิตทัน, มีวัตถุดิบพอ, สั่งวัตถุดิบมาผลิตทัน, ส่งทัน เป็นต้น)
· มีบันทึกคุณภาพของผลการทบทวน หรือกิจกรรมในการทบทวน (ดู 4.2.4)
· สุ่มดูบันทึกการทบทวนความสามารถกับฝ่าย / แผนกที่เกี่ยวข้อง
· สุ่มดูเอกสารการจัดส่ง ว่าระบุวันส่งตรงกับบันทึกรับคำสั่งซื้อจากลูกค้า ใช่หรือไม่ หากไม่ตรงต้องมีบันทึกแจ้งเปลี่ยนแปลง (จากลูกค้า หรือบันทึกเอง)
· กรณีที่ลูกค้าไม่ได้กำหนดความต้องการเป็นลายลักษณ์อักษร องค์กรมีการยืนยันข้อกำหนดของลูกค้า ก่อนการรับงาน ใช่หรือไม่
· กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงความต้องการ / ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ ได้แก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้อง และบุคลากรที่เกี่ยวข้องได้รับรู้การเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ ใช่หรือไม่
· กำหนดวิธีการและการจัดการในการสื่อสารกับลูกค้าในข้อมูล อย่างไร ในแง่ของ
· ข้อมูลผลิตภัณฑ์
· คำถามใน การรับสัญญาหรือคำสั่งซื้อ และการเปลี่ยนแปลง
· ข้อมูลย้อนกลับจากลูกค้า รวมทั้งข้อร้องเรียนจากลูกค้า  (Customer feedback, Customer complaint) (ดู 8.5.2, 8.2.1)
· การสำรวจความพึงพอใจลูกค้า (8.2.1)
· มีการกำหนดวิธีการสำรวจไว้ว่าอย่างไร (ถ้ามีเอกสารตรวจ 4.2.3)

· กำหนดกลุ่มลูกค้าเป้าหมายอย่างไร
· จำนวนลูกค้าที่เลือก สามารถแทนกลุ่มลูกค้าที่เหลือได้หรือไม่ ครบทุกหมู่หรือไม่
· หากขายผ่าน Dealer / ตัวแทนขาย การสำรวจความพึงพอใจเหล่านั้น จะสะท้อนให้เห็นความพึงพอใจของผู้ใช้ / ผู้ซื้อจริงได้อย่างไร
· กำหนดความถี่ไว้อย่างไร
· ขอดูแบบฟอร์มการสำรวจ
· ครอบคลุมในแง่คุณภาพ การจัดส่ง การบริการ หรือตามที่ระบุในนโยบายคุณภาพ ใช่หรือไม่
· แบบสอบถาม เข้าใจได้ง่าย ใช่หรือไม่
· มีการระบุถึงเกณฑ์คะแนนอย่างชัดเจน ใช่หรือไม่
· มีวิธีในการสำรวจอย่างไร
· หากส่งไปรษณีย์, Fax, Email มีการกำหนดวันขอคืน ใช่หรือไม่
· มีการเฝ้าติดตาม หรือไม่
· หากสัมภาษณ์เอง มั่นใจได้อย่างไร ว่าไม่มีอคติ
· ส่งไปให้ลูกค้าตำแหน่งใดบ้าง ครอบคลุมตำแหน่งที่เกี่ยวข้องหรือไม่
· ขอดูผลการสำรวจครั้งล่าสุด
· ส่งไปกี่ใบ ได้รับกลับมากี่ใบ เปอร์เซ็นต์รับกลับมีนัยสำคัญทางสถิติ ใช่หรือไม่
· ดูการวิเคราะห์ผล
· มีการวิเคราะห์คะแนนดิบที่ได้รับกลับมา ใช่หรือไม่
· มีการระบุส่วนที่ต้องปรับปรุง ใช่หรือไม่
· มีการรวบรวมข้อเสนอแนะมาพิจารณาปรับปรุง ใช่หรือไม่
· ในกรณีที่คะแนนต่ำกว่าเกณฑ์ หรือได้รับข้อเสนอแนะเชิงตำหนิ มีการปฏิบัติการแก้ไข (ดู 8.5.2) ใช่หรือไม่
· ในกรณีมีข้อเสนอแนะที่มีประโยชน์ มีการปฏิบัติการป้องกันแล้วหรือไม่ (ดู 8.5.3) ใช่หรือไม่
· มีการนำผลวิเคราะห์ การสำรวจความพึงพอใจลูกค้า เข้าสู่การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร แล้วหรือไม่ (ดู QMR ข้อ 5.6)
· ถ้ามีเรื่องลูกค้าร้องเรียน ให้ตรวจตาม 8.5.2 ของ QMR

แผนกที่มีทรัพย์สินลูกค้า
· 7.5.4 ทรัพย์สินของลูกค้า (ถ้ามี)

· มีการดูแลทรัพย์สินของลูกค้าด้วยความระมัดระวัง ในระหว่างที่อยู่ภายใต้การดูแล หรือระหว่างการนำไปใช้ในกระบวนการผลิตและบริการ 
· มีการชี้บ่ง ทวนสอบ ป้องกัน และรักษาทรัพย์สินของลูกค้าที่นำมาใช้สำหรับการผลิต ผลิตภัณฑ์และบริการ กรณีที่ทรัพย์สินของลูกค้าสูญหาย เสียหาย หรือไม่เหมาะสมต่อการใช้งาน ต้องบันทึกและแจ้งให้ลูกค้าทราบ และจัดเก็บ (ดู 4.2.4) ใช่หรือไม่
· รวมถึง ทรัพย์สินทางปัญญา(Intellectual property)
แผนกที่มีการขนส่ง
· 7.5.1 f การขนส่ง
· มีขั้นตอนการขนส่งหรือไม่ (ถ้ามี ดู 4.2.3)

· รับเอกสารการส่งจากฝ่ายขายอย่างไร
· มีการตรวจสอบ ประสานงานกับ ฝ่ายคลังสินค้าอย่างไร ว่ามีสินค้าพอ ในการเตรียมสินค้า
· มีการเตรียมเอกสารประกอบการจัดส่งอย่างไร
· ขอดูหลักฐานการรับสินค้า / การบริการ
แผนกจัดซื้อ
· ขอดูขั้นตอนการจัดซื้อ (ถ้ามี ดู 4.2.3)

· เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อ สินค้าและการบริการที่มีผลต่อระบบการจัดการคุณภาพทั้งหมด ใช่หรือไม่
· ขอดูเอกสารการขอซื้อมีข้อมูลรายละเอียดผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ เพียงพอหรือไม่
· ตรวจ 4.2.4 ด้วย
· ข้อกำหนดสำหรับการอนุมัติ ผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน กระบวนการ และอุปกรณ์
· ข้อกำหนดสำหรับคุณสมบัติของบุคลากร
· ข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ
· มีข้อมูลการจัดซื้ออย่างเพียงพอ ก่อนที่จะนำเนินการสื่อสารกับผู้ขาย ใช่หรือไม่
· มีการซื้อกับผู้ขายที่ผ่านการคัดเลือก / ประเมิน แล้ว ใช่หรือไม่
· มีการคัดเลือกผู้ขายรายใหม่ อย่างไร (7.4.1)
· กำหนดเกณฑ์การคัดเลือกผู้ขายรายใหม่เหมาะสมกับธุรกิจ หรือไม่
· กำหนดคะแนน และเกณฑ์คะแนนผ่าน ไว้ใช่หรือไม่
· ขอดูการคัดเลือกที่ผ่านมา (ถ้ามี)
· มีการขึ้นทะเบียนผู้ขายที่ผ่านการอนุมัติหรือไม่ (นิยม ไม่บังคับ)
· (หมายเหตุ มักนิยมไม่คัดเลือกผู้ขายที่ค้าขายกันมาก่อนเริ่มระบบ) 
· มีการประเมินผู้ขายรายเก่า (ที่ค้าขายกันหลังผ่านการคัดเลือก) อย่างไร (7.4.1)
· กำหนดเกณฑ์การประเมินเหมาะสมกับธุรกิจ หรือไม่
· กำหนดคะแนน และเกณฑ์คะแนนผ่าน ไว้ใช่หรือไม่
· ขอดูการประเมินที่ผ่านมา (ถ้ามี)
· มีการเก็บคะแนนดิบอย่างไร ขอดู
· สุ่มดูการคำนวณเป็นราย ๆ ไป
· มีการขึ้นทะเบียนผู้ขายที่ผ่านการอนุมัติหรือไม่ (นิยม ไม่บังคับ)
· ในกรณีที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่กำหนด มีการตัดผู้ขายรายนั้นออก ใช่หรือไม่
· 7.4.3 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ (Verification of purchase product)

· มีการกำหนดและดำเนินการตรวจสอบ หรือดำเนินกิจกรรมอื่น ๆ ที่จำเป็นเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อมาสอดคล้องกับข้อกำหนดในการจัดซื้อ อย่างไร 
· อาจต้องตรวจ Q.C. หรือคลังวัตถุดิบด้วย
· มีการกำหนดรายการตรวจรับ เกณฑ์การตรวจรับที่ชัดเจน เหมาะสม
· มีบันทึกการตรวจรับตรงตามรายการ และเกณฑ์ที่กำหนดไว้ ใช่หรือไม่ (สุ่มดู)
· (มักนิยมใช้แผนคุณภาพ)
แผนกซ่อมบำรุง (6.3)
· ขอดูขั้นตอนการจัดซ่อมบำรุง (ถ้ามี ดู 4.2.3)

· Break down maintenance

· เมื่อเครื่องจักร อุปกรณ์เสีย มีระบบแจ้งอย่างไร ขอดูบันทึกแจ้ง (ไม่บังคับ)
· ใครเป็นผู้ซ่อม
· มีบันทึกการซ่อม และลงประวัติเครื่องจักรหรือไม่ (ไม่บังคับ แต่ควรมี)
· ในกรณีซ่อมไม่ได้ ต้องจ้างภายนอก มีการสั่งผ่านจัดซื้อหรือไม่
· ต้องมีการคัดเลือกผู้ขายนั้นก่อน ใช่หรือไม่ (หากเป็นรายใหม่ ดูแผนกจัดซื้อ 7.4.1)

· Preventive maintenance

· มีการวางแผนการซ่อมบำรุงเชิงป้องกัน อย่างไร
· ครบทุกเครื่องจักร อุปกรณ์ ใช่หรือไม่
· มีบันทึกการบำรุงรักษาหรือไม่ ขอดู
แผนกคลังวัตถุดิบ
· ขอดูขั้นตอนการปฏิบัติงานคลังสินค้า (ถ้ามี ดู 4.2.3)

· การตรวจรับวัตถุดิบ (ดูฝ่ายจัดซื้อ 7.4.3)

· มีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ หรือวัสดุด้วยวิธีการที่เหมาะสมตลอดการผลิตและบริการอย่างไร (7.5.3)
· ติดป้ายชี้บ่งเหมาะสม
· กำหนดป้ายการกองเก็บเหมาะสมหรือไม่
· ระบุสถานะการตรวจสอบของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดการวัดและเฝ้าติดตาม (ผ่าน, ระบุในเอกสารใด ๆ, ใช้พื้นที่แยกส่วน เป็นต้น) อย่างไร
· ถ้าต้องการให้สอบกลับได้ องค์กรได้ควบคุมและบันทึกการชี้บ่งผลิตภัณฑ์อย่างไม่ซ้ำกัน (Unique) (ดู 4.2.4) อย่างไร
· หากมีทรัพย์สินลูกค้า ให้ดู 7.5.4

· 7.5.5 การถนอมรักษาผลิตภัณฑ์ (Preservation of product)

· องค์กรมีการรักษาสภาพของผลิตภัณฑ์ และส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้ามิให้มีการเสื่อมสภาพเสียหาย ทั้งในระหว่างกระบวนการภายใน และการจัดส่ง อย่างไร
· การชี้บ่ง (Identification) 

· การเคลื่อนย้าย (Handling) 

· การบรรจุหีบห่อ(Packaging) 

· การเก็บรักษา (Storage) 

· การป้องกัน (Protection)

· ตรวจระบบการรับเข้า จ่ายออก รับคืน วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
· ตรวจสอบ First in, First out ตามความเหมาะสม
· ตรวจสอบการติดป้ายชี้บ่ง (อาจใช้ป้ายเดิมของวัสดุ, วัตถุดิบ) หรือทำป้ายเพิ่มเติม
· ตรวจสอบว่ามีการกำหนดวิธีการเคลื่อนย้าย อย่างไร 
· หากมีเอกสาร (ดู 4.2.3) 
· ตรวจสอบว่ามีการบรรจุผลิตภัณฑ์ / องค์ประกอบอย่างไร
· หากมีเอกสาร (ดู 4.2.3) 

· ตรวจสอบการจัดเก็บ
· หากมีเอกสาร (ดู 4.2.3) 

· ดู Stock card เทียบกับของจริงว่าตรงกัน
· มีการซ้อนชั้นอย่างเหมาะสม ใช่หรือไม่
· ตรวจ 5 ส
· ตรวจการรักษา 
· เดินดูว่ามีสินค้า, วัตถุดิบ ที่ต้องควบคุมอุณภูมิในการจัดเก็บ, ควบคุมความชื้นการจัดเก็บ, ควบคุมวันหมดอายุ
· ตรวจสอบว่าได้มีการควบคุมแล้วจริง
· สังเกตจากข้างถัง
ข้อกำหนดตรวจส่วนบุคคล
· 5.5.1 ความรับผิดชอบ และอำนาจดำเนินการ (Responsibility and authority)

· มีการกำหนด ความรับผิดชอบ (responsibility) อำนาจดำเนินการ (Authority) และสื่อได้ทั้งองค์กร ของทุกตำแหน่งในองค์กร (ที่อยู่ในระบบ) แล้วหรือยัง
· ดูตำแหน่งที่ต้องอาศัยทักษะพิเศษ หรือต้องการคุณสมบัติพิเศษ เช่น ไม่พิการทางสายตา ต้องมีใบอนุญาตเฉพาะทาง
· มีการสื่อสารให้บุคลากรเข้าใจได้อย่างไร
· บางที่กำหนดใน Job Description : ใบกำหนดลักษณะงาน (ดู 4.2.4)

· 6.2.1 ทั่วไป (General)

· มั่นใจได้อย่างไรว่า บุคลากรที่ได้รับมอบหมายในการปฏิบัติงานซึ่งเกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ มีความสามารถทำงานได้ บนพื้นฐานของการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ และประสบการณ์
· ตรวจสอบหลักฐานความสามารถของบุคคลตำแหน่งต่าง ๆ 
· ตรงตาม หรือดีกว่า Job Description : ใบกำหนดลักษณะงาน
· ตรวจสอบขั้นตอนการรับสมัครพนักงาน
· 6.2.2 ความสามารถ ความตระหนักและการฝึกอบรม  (Competence, awareness and training)

· กำหนดความสามารถที่จำเป็นเป็นสำหรับบุคลากรที่จะทำงาน ซึ่งมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ / การบริการอย่างไร (มักนิยมกำหนดในแผนการฝึกอบรมความจำเป็นในหน้าที่ และความรู้เสริม)
· ความจำเป็นในหน้าที่ ต้องกำหนดครบถ้วนถึงเอกสารพื้นฐานของระบบเช่น นโยบายคุณภาพ (quality policy) วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (quality objectives) ขั้นตอนการทำงาน (procedure) ที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานของตำแหน่งนั้น ๆ
· มีการทบทวนความเหมาะสมอย่างไร บ่อยแค่ไหน
· มีการฝึกอบรม หรือกิจกรรมต่าง ๆ เพื่อตอบสนองความต้องการในการฝึกอบรมที่กำหนดในแผน อย่างไร
· ตรวจดูบันทึกการฝึกอบรมของพนักงานกลุ่มเป้าหมาย ว่าได้รับการฝึกอบรมตรงตามแผนจริง
· มีการประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม / กิจกรรมต่าง ๆ อย่างไร
· ขอดูบันทึก หรือหลักฐาน
· มั่นใจได้อย่างไรว่าบุคลากรตระหนักถึง ความเกี่ยวข้อง และความสำคัญของผลในกิจกรรมที่ดำเนินการ ต่อการบรรลุวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (เข้าใจ ตอบได้ อธิบายได้)
· บันทึกเกี่ยวกับ การศึกษาทักษะและ ประสบการณ์ การฝึกอบรม และคุณสมบัติของบุคลากร (ดู 4.2.4)
· ตรวจดูบันทึกการฝึกอบรมของตำแหน่งต่าง ๆ ว่าได้รับการฝึกอบรมครบถ้วนตามแผน
ข้อกำหนดตรวจส่วนผลิต
· 7.1 การวางแผนกระบวนการผลิตการบริการ (Planning of Product realization Process)

· ผลลัพธ์การวางแผนการผลิตอาจอยู่ในรูป ขั้นตอนการผลิต แผนคุณภาพ ตรวจสอบว่าได้
· วางแผน และปรับปรุงกระบวนการที่จำเป็นในการผลิตการบริการ การวางแผนกระบวนการผลิตการบริการต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดในระบบบริหารคุณภาพอื่น ๆ  (ดู 4.1) อย่างไร
· มีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและข้อกำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์การบริการ อย่างไร
· ความจำเป็นในการจัดทำกระบวนการและเอกสาร การจัดสรรทรัพยากร ตามชนิดของผลิตภัณฑ์การบริการ อย่างไร
· กำหนดกิจกรรมการทวนสอบ(Verification) การทดสอบเพื่อรับรอง (Validation)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring) การตรวจ ทดสอบ (inspection, test) และเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์ / การบริการ ครบทุกผลิตภัณฑ์ หรือการบริการ
· วางแผนบันทึกผลการดำเนินงานเพื่อแสดงหลักฐานว่า กระบวนการวางแผน และผลิตภัณฑ์ที่ได้มีความสอดคล้องกับความต้องการ / ข้อกำหนดของกระบวนการและผลิตภัณฑ์ (ดู 4.2.4)
· 7.5.1 การควบคุมการผลิตและบริการ (Control of production and service provision)

· องค์กรต้องวางแผน และดำเนินการจัดสรรการผลิต และการบริการ  ภายใต้สภาวะควบคุมซึ่งประกอบไปด้วย
· มีการวางแผนการผลิตอย่างไร
· ขอดูความสามารถในการผลิต (Production Capacity) เช่น ตันต่อวัน
· อัตราของเสีย เช่น 1% ลูกค้าสั่ง 100 ชิ้น ต้องสั่งผลิต 101 ชิ้น
· มีการวางแผนอัตราการใช้วัตถุดิบอย่างไร เช่น ในการผลิตสินค้าดี 1 ชิ้น จะต้องใช้วัตถุดิบอะไรบ้าง ทราบได้อย่างไรว่ามีจำนวนเพียงพอ (รวมทั้งบรรจุภัณฑ์ด้วย)
· มีการประสานงานกับจัดซื้ออย่างไร
· หากวางแผนเอง ทราบระยะเวลาของผู้ขายวัตถุดิบในหารจัดหาหรือไม่
· มีระบบปริมาณขั้นต่ำในการผลิต หรือไม่ (เสนอแนะ)
· ทราบข้อมูลวันหยุดประเพณี ประจำสัปดาห์ หรือไม่ 
· มีการสั่งการผลิต อย่างไร ขอดู 
· ตรวจกับที่ผลิตอยู่ ว่าตรงกัน
· มีการเฝ้าติดตามยอดผลิต แต่ละวันอย่างไร
· ในกรณีที่ไม่สามารถผลิตได้ตามที่ตกลงกับลูกค้า สื่อสารบอกให้ฝ่ายขายทราบอย่างไร ขอดูหลักฐานที่ฝ่ายขาย (ดูฝ่ายขาย 7.2.2)
· มีข้อมูลคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์บริการอย่างเพียงพอ
· สอบถามพนักงานผลิตว่าทราบข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่กำลังผลิตหรือไม่
· มีวิธีปฏิบัติงาน (Work Instructions) สำหรับผู้ปฏิบัติงานอย่างเพียงพอ
· จุดงานใดในการผลิต ไม่มีเอกสาร ให้ตรวจสอบว่าพนักงานสามารถอธิบายขั้นตอนการปฏิบัติงาน ได้เหมือนกันหรือไม่ (ให้แยกถามทีละคน)
· หากตอบไม่ได้ จุดปฏิบัติงานนั้นควรจัดทำเอกสารประกอบการผลิต
· การใช้เครื่องจักร / อุปกรณ์ที่เหมาะสม
· ตรวจสอบดูว่าพนักงานมีการใช้เครื่องมือผิดประเภทหรือไม่
· จัดให้มี และใช้ เครื่องวัด(Measuring devises)และเครื่องเฝ้าติดตาม (Monitoring devices)

· ให้ตรวจตาม 7.6

· ดำเนินการวัดและเฝ้าติดตามการดำเนินงาน
· ตรวจสอบว่าพนักงานผลิตได้ควบคุมเครื่องจักร ตามเกณฑ์ที่ได้กำหนดไว้ เช่น แรงดัน ระยะเวลา อุณภูมิ เป็นต้น 
· ตรวจปล่อย ดู 8.2.4
· จัดส่ง ดู 7.5.1 

· กิจกรรมหลังการส่งมอบที่เกี่ยวข้อง
· มักเป็นสินค้า การบริหารที่มีการรับประกัน (Warranty)

· ขั้นตอนเป็นอย่างไร (หากมีดู 4.2.3)

· มีการขึ้นทะเบียนสินค้า / การบริการที่ขายอย่างไร
· ควบคุมระยะประกันอย่างไร
· เมื่อสินค้าเสียในระยะประกัน
· ลูกค้าทำผิดเงื่อนไขประกันองค์กรจะทำอย่างไร
· ลูกค้าไม่ได้ทำผิดเงื่อนไข สินค้าเราเสียเอง องค์กรจะทำอย่างไร มีการนำไปปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่ (ควรเปิดเป็นลูกค้าร้องเรียน ดู 8.5.2 ของ QMR)
· 8.2.4 การเฝ้าติดตามและการตรวจวัดผลิตภัณฑ์ (Monitoring and measurement of product)

· ตรวจสอบแผนคุณภาพการผลิต (มักนิยมทำต่อผลิตภัณฑ์ / การบริการ ตั้งแต่ขั้นตอนการตรวจรับวัตถุดิบ การตรวจสอบผลิตภัณฑ์เมื่อเริ่มต้นผลิต ระหว่างผลิต และสำเร็จรูป)
· มีการกำหนดรายการตรวจรับ เกณฑ์การตรวจรับที่ชัดเจน เหมาะสม
· ตรวจสอบบันทึกหลักฐานที่แสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนด พร้อมทั้งระบุผู้รับผิดชอบในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ (ดู 4.2.4)
· ต้องไม่ตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์/บริการ จนกว่าได้ดำเนินการตามที่กำหนด (ดู 7.1) ไว้ครบถ้วนเป็นที่พอใจ เว้นแต่ได้รับการอนุมัติจากผู้มีอำนาจที่กำหนดไว้ และได้รับการยอมรับจากลูกค้า ใช่หรือไม่
· 8.3 การควบคุมข้อบกพร่อง (Control of Nonconformity)

· ขอดูขั้นตอนการควบคุม (ต้องมี ดู 4.2.3)
· (รวมถึงสินค้าคืนจากลูกค้า และที่ตรวจพบภายในองค์กร)
· มีการชี้บ่งและควบคุม  ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง เพื่อป้องกันการนำไปใช้ หรือส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ อย่างไร
· มีการระบุหน้าที่ความรับผิดชอบ อำนาจดำเนินการในการจัดการสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดอย่างไรตรวจสอบกับขั้นตอนการปฏิบัติงาน หรือใบกำหนดลักษณะงาน (Job Description)

· ตรวจการดำเนินการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด เช่น กำจัด, อนุมัติการนำไปใช้, การตรวจปล่อย หรือการยอมรับภายใต้เงื่อนไข (concession) โดยผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้อง หรือโดยลูกค้า, ลดชั้น (นำไปใช้ในวัตถุประสงค์อื่น) อย่างไร
· ตรวจดูบันทึกคุณภาพสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด การดำเนินการใด ๆ หรือการยอมรับภายใต้เงื่อนไข (concession) ต้องจัดเก็บไว้ (ดู 4.2.4)
· ในกรณีสินค้าคืน ให้ตรวจการออกออกใบขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไขหรือไม่ (ดู 8.5.2 QMR)

· 7.6 การสอบเทียบ (คำถามเฉพาะผลิต)
· ทราบได้อย่างไรว่าเครื่องมือวัด ตรวจสอบ ทดสอบ เฝ้าติดตามนี้ มีความละเอียดแม่นยำ (มีป้ายชี้บ่ง)
· ให้พนักงานผู้ใช้อธิบายความหมายของป้ายชี้บ่ง (รหัส วันสอบเทียบ วันสอบเทียบครั้งต่อไป)
· 6.3 การซ่อมบำรุง (คำถามเฉพาะผลิต)
· มีการดูแลรักษาเครื่องจักร อุปกรณ์ อย่างไร
· ขอดูบันทึกการบำรุงรักษา
· ให้อธิบายการบำรุงรักษาให้ฟัง
· หากเครื่องเสีย ทำอย่างไร
· มีการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ หรือวัสดุด้วยวิธีการที่เหมาะสมตลอดการผลิตและบริการอย่างไร (7.5.3)
· ติดป้ายชี้บ่งเหมาะสม
· กำหนดป้ายการกองเก็บเหมาะสมหรือไม่
· ระบุสถานะการตรวจสอบของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดการวัดและเฝ้าติดตาม (ผ่าน, ระบุในเอกสารใด ๆ, ใช้พื้นที่แยกส่วน เป็นต้น) อย่างไร
· ถ้าต้องการให้สอบกลับได้ องค์กรได้ควบคุมและบันทึกการชี้บ่งผลิตภัณฑ์อย่างไม่ซ้ำกัน (Unique) (ดู 4.2.4) อย่างไร
· 6.4 สภาพแวดล้อมการปฏิบัติงาน
· เหมาะสม ไม่ร้อนเกินไป แสงสว่างเพียงพอ เป็นต้น
ข้อกำหนดตรวจส่วนตรวจสอบคุณภาพ
· ดู 7.4.3 ของจัดซื้อ
· ดู 8.2.4 ของผลิต
· ดู 8.3 ของผลิต
· ดู 7.1 ของผลิต
ข้อกำหนดตรวจส่วนสอบเทียบ
· 7.6 การควบคุมอุปกรณ์การตรวจวัดและเฝ้าติดตาม (Control of monitoring and measuring  devices)

· มีการกำหนดการตรวจวัด และอุปกรณ์การตรวจวัด (Measuring devices) และเฝ้าติดตามที่จำเป็น(Monitoring devices) เพื่อสร้างความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สอดคล้องข้อกำหนด (ดู 7.2.1) ครบถ้วนทั้งองค์กรหรือยัง (เดินดู)
· ปกตินิยมทำ ทะเบียนเครื่องมือวัด
· อุปกรณ์นั้นได้รับการสอบเทียบ(Calibrated)หรือทวนสอบเป็นระยะๆ ตามช่วงเวลา หรือก่อนการนำไปใช้งาน โดยสอบเทียบกับอุปกรณ์ที่สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานระดับนานาชาติ หรือระดับชาติ กรณีไม่มีมาตรฐานระดับนานาชาติ หรือระดับชาติสำหรับสอบเทียบ ให้บันทึกวิธีการสอบเทียบหรือทวนสอบนั้นด้วย
· ดูผลการสอบเทียบว่ามีการใช้ Master ที่สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานระดับนานาชาติ หรือระดับชาติได้หรือไม่ (จะระบุว่า traceable to ….. standard)

· ตัว Master มีความละเอียดกว่าอุปกรณ์ของเรา 3 – 10 เท่า
· ค่าความคลาดเคลื่อน (ระหว่าง Master และอุปกณ์เรา) จะต้องไม่เกณฑ์การยอมรับได้ของอุปกรณ์เรา
· มีการสอบเทียบครบช่วงการใช้งานของอุปกรณ์เรา (ถ้าเกินช่วงใช้งาน จะเปลืองเงิน)
· มีการวางแผนระยะเวลาการสอบเทียบซ้ำ ใช่หรือไม่
· มีการชี้บ่งสถานการณ์สอบเทียบอย่างไร สุ่มดูในที่ใช้งานจริง
· ในกรณีสอบเทียบเองภายในองค์กร มีขั้นตอนอย่างไร (ควรมี)
· มีการป้องกันการปรับแต่ง ซึ่งส่งผลต่อผลการวัดอย่างไร (หากแอบปรับได้)
· หากในภายหลังพบว่า อุปกรณ์มีความคาดเคลื่อนเกินกำหนด ต้องประเมินและบันทึกความถูกต้องของผลการตรวจวัดที่ผ่านมา องค์กรต้องดำเนินการต่ออุปกรณ์และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ ต้องจัดเก็บบันทึกผลการสอบเทียบและการทวนสอบไว้ (ดู 4.2.4) อย่างไร
………………………………….

