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 รหสั 
ตัวอักษร 

ขัน้ตอน 

 สว่นทีห่นึง่ 

  การทบทวนระบบ 

 สว่นทีส่อง 

M ฝ่ายบรหิาร 

$ ฝ่ายขายและการตลาด 

P ฝ่ายพัฒนาสนิคา้ 

S ฝ่ายพัฒนากระบวนการ 

H ฝ่ายทรัพยากรบคุคล 

B ฝ่ายจัดซือ้ 

I ฝ่ายประกนัคณุภาพ 

R ฝ่ายบ ารงุรักษา 

W ฝ่ายจัดสง่และรับ (การบรหิารวัสด)ุ 

IT เทคโนโลยสีารสนเทศ  

PR การท าใหผ้ลติภัณฑเ์ป็นจรงิ (การผลติ) 

SR การท าใหบ้รกิารเป็นจรงิ (บรกิารและการคา้ปลกี) 

IA การตรวจตดิตามภายใน  
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สว่นที ่1  

ความเป็นผูน้ า 
 

1. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ฝ่ายบรหิารอาวโุสมบีทบาทความเป็นผูน้ าและมุง่มั่นทีเ่ขม้แข็งในการพัฒนาระบบ 
QMS  (1.1, 5.1) 

C N  

  

2. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ ‘ฝ่ายบรหิารสงูสดุ’ มภีาระหนา้ทีแ่ละความรับผดิชอบส าหรับนโยบายคณุภาพและ
สามารถท าใหม่ั้นใจวา่มกีารสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลและเกดิความเขา้ใจ (5.1) 

C N  

  

3. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ ‘ฝ่ายบรหิารสงูสดุ’ มภีาระหนา้ทีแ่ละความรับผดิชอบส าหรับการด าเนนิการและ
ความมปีระสทิธผิลของระบบ QMS (5.1) 

C N  

  

4. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมองฝ่ายบรหิารสงูสดุเป็นผูใ้หค้ าม่ันสญัญาในการปฏบิตัริะบบ QMS อยา่งมี
ประสทิธผิลและใหถ้อ้ยแถลงการณ์เกีย่วกบันโยบายคณุภาพ (5.1) 

C N  

  

5. หลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ มกีารด าเนนิการและสานตอ่ระบบ QMS อยา่งมปีระสทิธผิลทั่วทัง้องคก์รและ 
มกีารบรูณาการระบบ QMS เขา้กบัการด าเนนิธรุกจิทั่วไปขององคก์ร (5.1) 

C N  

  

6. ฝ่ายบรหิารสงูสดุสนับสนุนการพัฒนาวตัถปุระสงคข์องฝ่ายหรอืกระบวนการทีส่อดคลอ้งกบัเป้าหมายและ
วตัถปุระสงคข์ององคก์รหรอืไม ่วตัถปุระสงคต์า่ง ๆ ชว่ยสง่เสรมิการบรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และผูม้สีว่นได ้
สว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(5.1) 

C N  

  

7. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่วตัถปุระสงคต์า่ง ๆ ทีต่ัง้ไวม้คีวามเกีย่วโยงโดยตรงกบัมาตรการดา้นประสทิธผิล
การท างานทีม่กีารด าเนนิการ ท าการบนัทกึ วเิคราะหแ์ละรายงานถงึฝ่ายบรหิารสงูสดุอยา่งมปีระสทิธผิล (BP) 

C N  

  

8. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ กระบวนการวดัประสทิธผิลการปฏบิตังิานขา้งตน้สง่ผลตอ่ความพงึพอใจของลกูคา้ 
(โดยรวมถงึความสอดคลอ้งตามกฎหมายและตามกฎระเบยีบ) และการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง (5.1) 

 

C N  

  

9. หากสนิคา้นัน้มขีอ้ก าหนดทางกฎหมายมาเกีย่วขอ้งและตามกฎระเบยีบตรงประเด็นกบัการบรรลเุป้าหมายของ
องคก์ร มหีลกัฐานพสิจูนก์ารตรวจยอ้นกลบัในการตรวจสอบขอ้ก าหนดตามกฎหมายและตามกฎระเบยีบอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(5.1) 

C N  

  

10. มกีจิกรรมตามขอ้ก าหนดการทั่วไปอยา่งเป็นทางการทีฝ่่ายบรหิารสงูสดุใชเ้พือ่สง่เสรมินโยบายและสือ่สาร C N  
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ใหรู้ถ้งึความส าคญัในการบรรลวุตัถปุระสงคข์องการมคีณุภาพทีด่ ี การไดรั้บความพงึพอใจของลกูคา้ในระดบัสงู
และการมคีวามสมัพันธท์ีด่กีบัลกูคา้หรอืไม ่(BP)   

  

11. มกีารน าโครงสรา้งของระบบ QMS ทัง้หมดไปใชเ้ป็นพืน้ฐานของการด าเนนิการบนกระบวนการทีป่ฏบิตังิาน
อยูห่รอืไม ่ 

C N  

  

12.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูจั้ดการทกุคนมคีวามช านาญในการกระบวนการด าเนนิงานของกจิกรรมนัน้
หรอืไม ่(5.1) 

C N  

  

13. หลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีช่ว่ยใหบ้คุลากรทกุระดบัในองคก์รสามารถสนับสนุนใหร้ะบบการบรหิารคณุภาพ
มปีระสทิธผิลหรอืไม ่(5.1) 

C N  

  

14. มแีผนการแนะน า นโยบายเปิดประตหูรอืกระบวนการอืน่ ๆ ทีอ่อกแบบเพือ่กระตุน้พนักงานใหช้ว่ยสนับสนุน
หรอืไม ่และ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่กจิกรรมเหลา่นีม้กีารท างานอยา่งมปีระสทิธผิล (BP) 

C N  

  

 

 

บรบิทขององคก์ร 
 

15. มหีลกัฐานทีแ่สดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ฝ่ายบรหิารอาวโุสมบีทบาทเชงิรกุในการพจิารณาความเสีย่งในชว่ง
ระหวา่งการเฝ้าตดิตามกระบวนการพัฒนาระบบ QMS ขององคก์ร หรอืไม ่

C N  

  

16. องคก์รมกีารตัง้เป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) C N  

  

17. เป้าหมายเชงิกลยทุธเ์ป็นสิง่ส าคญัอนัดบัแรกหรอืไม ่(4.1) C N  

   

18. องคก์รไดพ้จิารณาขอ้จ ากดัภายในและภายนอกรวมทัง้ขอ้จ ากดัดา้นทรัพยากรเมือ่มกีารก าหนดเป้าหมาย
เชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

19. มกีารบง่ชีผู้ม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทัง้หมดทีอ่าจจะกระทบตอ่การพัฒนาเป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) C N  
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20. มกีารพจิารณาค าม่ันสญัญาทีม่ผีลตอ่ลกูคา้ ตวัแทน พนักงาน รัฐบาลหรอืผูถ้อืหุน้ในชว่งการพัฒนา
เป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

21. มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงดา้นการพัฒนาเชงิเทคโนโลย ี เชงิกฎหมายหรอืเชงิสงัคมในชว่งพัฒนา
เป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

22. ฝ่ายบรหิารอาวโุสมกีารน าผลการวเิคราะหน์ีป้รับเขา้ไปเป็นค าแถลงการณ์ดา้นพันธกจิ วสิยัทัศนแ์ละ/หรอื
คณุคา่ขององคก์รหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

23. มกีารสือ่สารดา้นพันธกจิ วสิยัทัศนแ์ละคณุคา่ใหก้บัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีไดท้ราบอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(BP) 

C N  

   

 

ความคาดหวงัของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
 

24. องคก์รมกีารก าหนดวา่ใครคอืผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีอ่งคก์รจะพจิารณาหรอืไม ่(4.2) C N  

   

25. มกีารก าหนดขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืไม ่(4.2) C N  

   

26. มกีารกลา่วถงึขอ้ก าหนดเฉพาะในกระบวนการทีเ่หมาะสมหรอืไม ่(BP) C N  

   

27. มหีลกัฐานในการทบทวนการเปลีย่นแปลงกระบวนการหรอืการเพิม่เตมิขอ้ก าหนดส าหรับผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
และท าใหม้ั่นใจวา่การเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่เตมิมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.2) 

C N  

   

28. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการวดัประสทิธผิลความสอดคลอ้งของขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับผูม้สีว่นได ้
สว่นเสยีหรอืไม ่(BP) 

C N  
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29. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดก้ าหนดวตัถปุระสงคเ์ฉพาะส าหรับองคก์รและก าหนดบทบาทหนา้ทีใ่นระบบ QMS 
เพือ่ใหอ้งคก์รบรรลเุป้าหมายเหลา่นัน้หรอืไม ่(6.2) 

 

C N  

   

30. ทมีบรหิารมกีารก าหนดความเสีย่งเกีย่วกบัการบรรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์รหรอืไม ่( 6.2) C N  

   

31. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดป้ระเมนิและเชือ่มตอ่ความตอ้งการกบัความคาดหวงัของลกูคา้อยา่งชดัเจนหรอืไม ่ฝ่าย
บรหิารอาวโุสท าการตดัสนิใจและประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม ่(9.1.1) 

C N  

   

32. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดป้ระเมนิและเชือ่มตอ่ความตอ้งการของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งชดัเจนหรอืไม ่
ฝ่ายบรหิารอาวโุสท าการตดัสนิใจและประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม ่(9.1.1) 

C N  

   

 

ความพงึพอใจของลกูคา้ 

 

33. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการตดัสนิความเขา้ใจของลกูคา้ตอ่ความสามารถขององคก์รเพือ่สามารถ
ปฏบิตัใิหไ้ดต้ามความคาดหวงัของลกูคา้หรอืไม ่(9.1.2) 

C N  

   

 

นโยบายคณุภาพ 

 

34. ฝ่ายบรหิารสงูสดุก าหนดการท าเอกสารและสือ่สารนโยบายคณุภาพทีส่อดคลอ้งกบัเป้าหมายและ
วตัถปุระสงคร์วมทัง้ค าแถลงพนัธกจิขององคก์รหรอืไม ่(5.2.1) 

C N  

   

35. นโยบายคณุภาพไดร้วมค าม่ันสญัญาทีจ่ะปฏบิตัติามขอ้ก าหนดทีเ่หมาะสมของลกูคา้ ผูม้สีว่นไดเ้สยีและ 
ISO 9001: 2015 หรอืไม ่(5.2.1) 

C N  

   

36. นโยบายคณุภาพมคี าม่ันสญัญาทีจ่ะปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งอยูด่ว้ยหรอืไม ่(5.2.1) 

 

C N  
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37. มกีารท าเป็นเอกสารนโยบายคณุภาพและแสดงใหเ้ห็นอยา่งเดน่ชดัในทีท่ีพ่นักงานและผูม้าเยอืนเห็นไดง้า่ย
หรอืไม ่ หากฝ่ายบรหิารตดัสนิใจวา่นโยบายมคีวามเหมาะสม ไดม้กีารแสดงใหผู้ท้ างาน ผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและ
สาธารณชนเห็นหรอืไม ่(5.2.2) 

C N  

   

38. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารด าเนนิการเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่พนักงานขององคก์รมคีวามเขา้ใจใน
เจตนารมณ์ของนโยบายและสง่ผลตอ่การท าหนา้ทีข่องพนักงานอยา่งไร  5.2.2) 

C N  

   

 

การก าหนดขอบเขต 

 

39. องคก์รไดพ้ัฒนาขอบเขตของระบบ QMS และท าเป็นเอกสารหรอืไม ่(4.3) C N  

   

40. หากองคก์รท าการตดัสนิใจวา่มขีอ้ก าหนดหรอืขอ้ก าหนดยอ่ยของระบบ QMS ทีไ่มส่อดคลอ้งและไม่
ครอบคลมุ องคก์รไดก้ าหนดเหตผุลอยา่งเฉพาะเจาะจงส าหรับเหตทุีไ่มส่ามารถน าขอ้ก าหนดดงักลา่วมา
ประยกุตใ์ชห้รอืไม ่(4.3) 

C N  

   

 

 

 

ระบบบรหิารคณุภาพ 
 

41. องคก์รมกีารก าหนดกระบวนการทีจ่ าเป็นเพือ่ใหบ้รรลตุามขอ้ก าหนดขององคก์ร ของลกูคา้และของผูม้สีว่น
ไดส้ว่นเสยีรวมถงึกระบวนการทีต่อ้งใชผู้รั้บจา้งชว่งหรอืไม ่(4.4) (8.4) 

C N  

   

42 องคก์รมกีารก าหนดล าดบัของกระบวนการตา่ง ๆ ตัง้แตก่ารพัฒนาสนิคา้หรอืบรกิารแรกเริม่จนถงึการจัดสง่
ขัน้สดุทา้ยและกจิกรรมหลงัการจัดสง่หรอืไม ่ (4.4) 

C N  

   

43. องคก์รมกีารก าหนดความเชือ่มโยงระหวา่งกระบวนการตา่งๆ (4.4) รวมทัง้กระบวนการของผูม้สีว่นไดส้ว่น
เสยีหรอืไม ่ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดก้ าหนดและประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งดว้ยหรอืไม ่(9.1.1) 

C N  

   

44. องคก์รไดก้ าหนดปัจจัยน าเขา้และผลลพัธท์ีจ่ าเป็นจากการด าเนนิการของแตล่ะขัน้ตอนอยา่งมปีระสทิธผิล C N  
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หรอืไม ่(4.4)    

45. องคก์รมกีารก าหนดตวับง่ชีป้ระสทิธผิลการท างาน วธิวีดัผลทีจ่ะใช ้เป้าหมายทีจ่ะตอ้งบรรลแุละวธิกีาร
วเิคราะหร์วมถงึการรายงานการวดัผลเหลา่นีส้ าหรับแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่ (4.4) (9.1) 

C N  

   

46. ส าหรับแตล่ะขัน้ตอน องคก์รไดก้ าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็น จ านวนบคุลากร ระดบัความสามารถที่
ตอ้งการ และความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการและการควบคมุกระบวนการ
หรอืไม ่(4.4 , 7.1) 

C N  

   

47. องคก์รไดก้ าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็นในการด าเนนิการแตล่ะกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่(4.4) 

 

C N  

   

48. องคก์รมวีธิกีารเพือ่ท าใหม้ัน่ใจวา่เครือ่งมอื อปุกรณ์และวสัดทุีเ่ตรยีมไวม้จี านวนเพยีงพอตอ่การท าหนา้ที ่

ทีจ่ าเป็น โดยมพีรอ้มใชท้กุเมือ่และทกุทีท่ีต่อ้งการ และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4,4) 

 

C N  

   

49. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่องคก์รไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบัทรัพยากรทีม่ี
และตอ่การด าเนนิการของแตล่ะกระบวนการ อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกเป็นสว่นหนึง่ของการ
วเิคราะหน์ีห้รอืไม ่ (4.4, 6.1, 7.1, 8.4) 

 

C N  

   

50. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะกระบวนการ องคก์รจะรับประกนัวา่กระบวนการจะสามารถ
บรรลผุลตามทีต่ัง้ไวอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

51. องคก์รมขีัน้ตอนทีอ่อกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลลพัธท์ีไ่มพ่งึประสงคแ์ละเพือ่ก าหนดโอกาสการปรับปรงุ
ผลตา่ง ๆ หรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

52. มหีลกัฐานยนืยันขัน้ตอนทีใ่ชต้รวจสอบประสทิธภิาพของการปฏบิตักิารลดปัญหาและปฏบิตักิารปรับปรงุ 
รวมถงึหากปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล จะตอ้งมกีารเพิม่เตมิขัน้ตอนเมือ่จ าเป็นหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

53. องคก์รมกีารตดัสนิใจหรอืไมว่า่ขอ้มลูอะไรของ QMS ทีจ่ะตอ้งมกีารสือ่สารภายในและภายนอก ถงึใคร 
เมือ่ไหร ่อยา่งไร (7.4) 

C N  
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วตัถปุระสงค ์

 

54. ส าหรับแตล่ะขัน้ตอน ฝ่ายบรหิารสงูสดุไดก้ าหนดวตัถปุระสงคท์ีส่อดคลอ้งกบัพันธกจิขององคก์ร เป้าหมาย
เชงิกลยทุธข์ององคก์รและนโยบายคณุภาพทีป่ระกาศไวห้รอืไม ่(6.2) 

C N  

   

55. มกีารประสานงานและผสมผสานกนัระหวา่งกระบวนการ รวมทัง้ด าเนนิการไดอ้ยา่งเหมาะสม พรอ้มทัง้
ก าหนดวธิกีารวดัผลประสทิธภิาพของกระบวนการไดอ้ยา่งมปีระสทิธผิล ตามวตัถปุระสงคท์ีส่ามารถวดัผลได ้
หรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

56. วตัถปุระสงคท์ัง้หมดเป็น ‘วตัถปุระสงค’์ ตามหลกัธรรมชาตขิองธรุกจิบนพืน้ฐานของขอ้มลู – ไมไ่ดก้ าหนด
ขึน้มาตามมาความชอบของบคุคลใดบคุคลหนึง่ ใชห่รอืไม ่(BP) 

C N  

   

57. มกีารก าหนดเป้าหมายใหก้ารวดัผลวตัถปุระสงคท์ัง้หมดหรอืไม ่(6.2, 9.1.1) C N  

   

58. ในการก าหนดเป้าหมายส าหรับการวดัผลวตัถปุระสงค ์ไดม้กีารพจิารณาหวัขอ้ตอ่ไปนีห้รอืไม่ (6.2, 9.1.1) 

 ตอ้งบรรลคุวามตอ้งการอะไร เมือ่ไหร ่

 สามารถบรรลคุวามส าเร็จตามเป้าหมายหรอืไม ่

 มทีรัพยากรใชอ้ยา่งเพยีงพอหรอืไม ่

 มกีารก าหนดและสือ่สารความรับผดิชอบตา่ง ๆ หรอืไม ่

 มกีารประเมนิประสทิธผิลการท างานอยา่งไร 

C N  

  

59. การวดัผลกระบวนการทัง้หมดมกีารตรวจสอบ รายงานถงึฝ่ายบรหิารและเปลีย่นแปลงหรอืทดแทนตามความ
จ าเป็นทีเ่กดิขึน้หรอืไม ่ (6.2) 

C N  

  

60. มกีารสือ่สารการวดัผลทีเ่หมาะสมและสถานะทัง้หมดของการวดัผลอยา่งมปีระสทิธภิาพภายในองคก์รและ
กบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆอยา่งเหมาะสมหรอืไม ่(6.2) 

C N  

  

61. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารตรวจสอบประสทิธผิลการท างาน มกีารวเิคราะหข์อ้มลู มกีารรายงานขอ้มลู 
มกีารทบทวนขอ้มลู มกีารก าหนดการปฏบิตักิารแกไ้ข ป้องกนัและ/หรอืปรับปรงุ และผลลพัธข์องวงจรดงักลา่ว
เป็นหลกัฐานแสดงความพงึพอใจของลกูคา้และการปรับปรงุส าหรับ QMS (9.1.1) 

C N  

  

62. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การวดัผลมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธภิาพทัว่ถงึทัง้ระบบ (9.1.1) โดย C N  
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พจิารณา 

 สิง่ทีถ่กูวดัผล 

 สถานทีท่ าการวดัผล 

 วธิกีารวดัผล 

 ความถีใ่นการวดัผล 

 ขนาดตวัอยา่ง 

 การท าเอกสารและวธิกีารบนัทกึ 

 การวเิคราะห ์การประเมนิผลและการรายงาน 

  

63. หลกัฐานไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่ขอ้มลูการวดัผลมคีวามเพยีงพอและมปีระสทิธภิาพในการตรวจสอบและ
ควบคมุหรอืไม ่(9.1) 

 ความสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร 

 ประสทิธผิลและประสทิธภิาพของกระบวนการ 

 ความพงึพอใจของลกูคา้ 

 ซพัพลายเออรท์ีท่ าหนา้ทีจั่ดหาหรอืจัดท าสนิคา้หรอืบรกิารใหก้บัองคก์ร 

 ประสทิธภิาพโดยรวมของ QMS 

C N  

   

64. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ขอ้มลูประสทิธผิลการท างานทีร่วบรวมและวเิคราะหไ์ดม้กีารรายงานถงึฝ่าย
บรหิารสงูสดุผา่นกระบวนการทบทวนของฝ่ายบรหิารอยา่งมปีระสทิธผิล (9.1) 

C N  

   

65. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารใชผ้ลการวเิคราะหข์อ้มลูประสทิธภิาพการท างานขา้งตน้ในการขบัเคลือ่น
กจิกรรมการแกไ้ขและปรับปรงุ (9.1) 

C N  

   

 

การทบทวนของฝ่ายบรหิาร 
 

66.  การประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดขึน้เพือ่ในการทบทวนของฝ่ายบรหิารมคีวามเกีย่วขอ้งกบัฝ่ายบรหิารสงูสดุอยา่ง
จรงิจังหรอืไม ่(9.3) 

C N  

   

67. การประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดใหใ้ชเ้พือ่การทบทวนของฝ่ายบรหิารมกีารจัดขึน้ตามปกตแิละมจี านวนความถี่
เพยีงพอสามารถท าใหม่ั้นใจวา่มกีารบง่ชีปั้ญหาตา่ง ๆ ใหก้บัฝ่ายบรหิารสงูสดุทราบไดท้ันเวลาโดยมกีาร
กลา่วถงึแนวโนม้เชงิลบกอ่นจะกลายเป็นปัญหาใหญห่รอืไม ่(9.3) 

C N  

   

68. การประชมุหรอืการประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดใหป้ฏบิตัติามขอ้ก าหนดของการทบทวนของฝ่ายบรหิารได ้ C N  
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ครอบคลมุเรือ่งทัง้หมดดงัตอ่ไปนีห้รอืไม ่

 สถานะของปฏบิตักิารจากการประชมุครัง้กอ่น ๆ  

 สถานะของปัญหาภายในและภายนอกเกีย่วกบัวตัถปุระสงคห์รอืทศิทางเชงิกลยทุธข์ององคก์รทีฝ่่ายบรหิาร
ก าหนด 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัแนวโนม้ประสทิธภิาพการท างาน 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความสอดคลอ้งของสนิคา้ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัประสทิธภิาพการท างานของกระบวนการและความสอดคลอ้ง 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะของปฏบิตักิารแกไ้ข  

 ขอ้มลูเกีย่วกบัการตรวจสอบและการวดัผล 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะและผลการตรวจตดิตามภายใน  

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความพงึพอใจและความไมพ่งึพอใจของลกูคา้ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก (ซพัพลายเออร)์ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความเพยีงพอของ QMS 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความเพยีงพอของทรัพยากร 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะของโปรแกรมหรอืโครงการภายใตก้ารพัฒนา  

   

69. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ความถีใ่นการประชมุทบทวนฝ่ายบรหิารมคีวามเหมาะสมสามารถครอบคลมุ
กจิกรรมทีจ่ าเป็นทัง้หมด (9.3) 

C N  

   

70. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผลการทบทวนของฝ่ายบรหิารท าให ้ 

 คณุภาพของสนิคา้ไดรั้บการปรับปรงุ 

 ประสทิธภิาพการท างานของกระบวนการไดรั้บการปรับปรงุ 

 เกดิการปรับปรงุในกระบวนการภายใตร้ะบบของ QMS 

 มกีารใหท้รัพยากรทีเ่พยีงพอส าหรับแตล่ะสว่นงานและกระบวนการตา่ง ๆ ของ QMS 

C N  

   

71. มกีารท าเอกสารอยา่งเพยีงพอทีจ่ะแสดงใหเ้ห็นวา่มกีารครอบคลมุหวัขอ้ทีจ่ าเป็นทัง้หมด (ดขูอ้ 68) โดยมี
การด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขทีเ่หมาะสมและมหีลกัฐานส าหรับสนิคา้ กระบวนการและการปรับปรงุระบบ
โดยทั่วไปหรอืไม ่(9.3) 

C N  

   

 

การเปลีย่นแปลง 
 

72. เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ ของ QMS มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ (6.3, 8.5.6) 

 มกีารก าหนดการสือ่สารแผนส าหรับการด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ  

 มกีารพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทรัพยากรทีแ่ตกตา่งจากเดมิ 

C N  
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 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีต่า่ง ๆ  

73. เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงหรอืเพิม่เตมิเอกสาร จะสามารถพรอ้มใชท้ันตามเวลาทีม่กีารเปลีย่นแปลงการ
ด าเนนิการของระบบหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

74.  มกีารใชก้จิกรรมการตรวจตดิตามภายในส าหรับการตรวจสอบการด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่ (BP) 

C N  

   

 

ความรบัผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ที ่
 

75. ฝ่ายบรหิารขององคก์รไดก้ าหนดความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีเ่ฉพาะส าหรับแตล่ะหนา้ที่
สว่นงานอยา่งชดัเจนหรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

76. พนักงานมคีวามตระหนักถงึความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการปฏบิตังิานของตนเองอยา่ง
เต็มทีห่รอืไม ่(5.3) 

C N  

   

77. มกีารมอบหมาย ก าหนดหนา้ที ่ความรับผดิชอบใหเ้ฉพาะสว่นงานส าหรับเหลา่นีห้รอืไม ่(5.3) 

 การรับประกนัวา่ระบบ QMS สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด 

 การเฝ้าตดิตามตรวจสอบการด าเนนิการระบบ QMS เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ การบรูณาการของระบบ QMS เป็นไป
ตามแผนหรอืด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ  

 การท าใหม้ั่นใจวา่กระบวนการจะใหผ้ลลพัธต์ามทีค่าดหวงัหรอืตัง้เป้าไว ้

 การรายงานประสทิธภิาพการด าเนนิการของระบบ QMS ตอ่ฝ่ายบรหิารสงูสดุ 

 การสง่เสรมิเพือ่การมุง่เนน้ทีล่กูคา้ 

 การด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลของแตล่ะกระบวนการ 

 การจัดหาสนิคา้และบรกิารตามผลลพัธท์ีค่าดหวงัหรอืตัง้ไวแ้กล่กูคา้ 

C N  

   

 

ทรพัยากร 
 

78. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของระบบ QMS องคก์รมกีารก าหนดความตอ้งการดา้นทรัพยากรโดยรวมทีจ่ าเป็น
ในการบรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.1.1, 7.1.3, 7.1.4) 

C N  

   

79. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของระบบ QMS องคก์รมกีารพจิารณาสิง่แวดลอ้มในการท างาน อาทเิชน่ ความ C N  
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สะอาด เสยีง ความเสีย่งดา้นความปลอดภยั ความหนาแน่น แสง ฯลฯ ซึง่จ าเป็นในการบรรลขุอ้ก าหนดของ
ลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.1.4) 

   

 

ทรพัยากรบคุคล 
 

80. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของระบบ QMS องคก์รมกีารก าหนดความตอ้งการดา้นก าลงัคนซึง่จ าเป็นตอ่การ
บรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.1.2) 

C N  

   

81. การวเิคราะหก์ าลงัคนรวมความตอ้งการทรัพยากรบคุคลจากภายนอกองคก์รดว้ยหรอืไม่ (7.1.2) C N  

   

82. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของระบบ QMS องคก์รมกีารก าหนดระดบัความสามารถทีจ่ าเป็นส าหรับแตล่ะ
บคุคลทีป่ฏบิตังิานภายในกระบวนการหรอืไม ่(7.2) 

C N  

   

83.  ในสว่นของก าลงัคนส าหรับระบบ QMS มกีารประเมนิระดบัความสามารถของพนักงานโดยเฉพาะเจาะจง
หรอืไม ่(7.2) 

C N  

   

84.  มกีารก าหนดกระบวนการแนะน าพนักงานเกีย่วกบัต าแหน่งงานใหมแ่ละท าเป็นเอกสารหรอืไม ่(BP) C N  

   

85.  เมือ่ระดบัความสามารถของพนักงานต า่กวา่ทีต่อ้งการส าหรับงานในหนา้ทีเ่ฉพาะ มกีระบวนการทีจ่ะ (7.2) 

 ตดัสนิใหจ้ าเป็นตอ้งอบรมหรอืพัฒนาอะไรเพือ่ชว่ยในการปรับปรงุหรอืไม ่

 ใหก้ารอบรมหรอืการพัฒนาทีจ่ าเป็นภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมหรอืไม ่

 ประเมนิความสามารถของพนักงานใหมอ่กีครัง้หลงัเสร็จสิน้การฝึกอบรม/พัฒนาหรอืไม ่ 

C N  

   

86.  มกีารท าบนัทกึส าหรับ (7.2) 

 ขอ้ก าหนดและสถานะความสามารถของพนักงานหรอืไม ่

 การฝึกอบรม/พฒันา ทีว่างแผนและก าหนดวนัแลว้เสร็จตามแผนหรอืไม ่

C N  

   

87. พนักงานไดต้ระหนักถงึ  (7.3) 

 เนือ้หาและเจตนารมณ์ของนโยบายคณุภาพขององคก์รหรอืไม ่ 

 วตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัหนา้ทีใ่นสว่นงานหรอืไม ่ 

 การสนับสนุนใหเ้กดิความส าเร็จตามวตัถปุระสงคข์ององคก์ร การมุง่เนน้ลกูคา้และการบรรลคุวามพงึพอใจ
ของลกูคา้หรอืไม ่ 

C N  
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 ประโยชนข์องประสทิธผิลการท างานดา้นคณุภาพทีป่รับปรงุแลว้หรอืไม ่ 

 ความเกีย่วขอ้งทีเ่กดิขึน้จรงิซึง่สามารถเกดิไดจ้ากขอ้บกพรอ่งในการท างานของพนักงานหรอืไม ่

 
 

เครือ่งมอืสนบัสนนุ 
 

88. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของ QMS องคก์รไดก้ าหนดขอ้จ ากดัของเครือ่งมอืและสิง่อ านวยความสะดวกที่
จ าเป็นตอ่การบรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม(่7.1.3) 

C N  

   

89. มกีารเตรยีมการเครือ่งมอืหรอืทรัพยากรทีจ่ าเป็นจากภายนอกดว้ยหรอืไม ่(7.1.3) C N  

   

90. ขัน้ตอนการเตรยีมการไดพ้จิารณาตามความเหมาะสมของ  (7.1.3) 

 อาคารหรอืไม ่
 สาธารณูปโภคหรอืไม ่
 ฮารด์แวรห์รอืไม ่
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่
 เครือ่งมอืขนสง่หรอืไม ่
 เครือ่งมอืสือ่สารหรอืไม ่
 เทคโนโลยกีารสือ่สารและ IT หรอืไม ่
 การใชพ้ืน้ทีอ่ยา่งมมีลูคา่เพิม่หรอืไม ่(BP) 
 เทคโนโลยแีละวธิกีารแบบลนีหรอืไม ่(BP) 
 กระบวนการบรูณาการกบัลกูคา้และซพัพลายเออรห์รอืไม ่(BP) 

C N  

   

91. มบีนัทกึทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่เครือ่งมอืมกีารบ ารงุรักษาและซอ่มแซมอยา่งมปีระสทิธผิลอยูห่รอืไม ่(BP) C N  

   

92. บนัทกึไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืเกดิขึน้กอ่นการช ารดุ (การบ ารงุรักษาเชงิป้องกนั) ทีไ่มใ่ช่

การซอ่มแซมงา่ย ๆ หากเครือ่งมอืเสยีหรอืไม ่(BP) 
C N  

   

93.  การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืไดร้วม (BP) 

 เครือ่งมอืการผลติหรอืไม ่ 
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่ 
 เครือ่งมอื IT หรอืไม ่
 รถบรรทกุ เครือ่งมอืขนสง่และเคลือ่นยา้ยวสัดหุรอืไม ่

C N  
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94. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีท่ าใหม่ั้นใจในความสามารถของเครือ่งมอืใหมใ่นฐานะสว่นหนึง่ของ
กระบวนการจัดซือ้จัดจา้งหรอืไม ่หลกัฐานไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่เครือ่งมอืสามารถท าหนา้ทีต่ามตอ้งการหรอืดกีวา่ที่
ซพัพลายเออรอ์า้งองิไวห้รอืไม ่ (BP) 

C N  

   

 

เครือ่งมอืวดัผล 
 

95. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีท่ าใหม้ั่นใจอปุกรณ์เครือ่งมอืวดัทีม่อียูส่ามารถกอ่ใหเ้กดิความมั่นใจในผลที่
ถกูตอ้งและน่าเชือ่ถอืหรอืไม ่(7.1.5) 

C N  

   

96. เมือ่มกีารก าหนดอปุกรณ์ เครือ่งมอืวดัผลตามหลกัธรรมชาตขิองสนิคา้หรอืความคาดหวงัของลกูคา้ มี
หลกัฐานไดแ้สดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่เครือ่งมอืวดัผล (7.1.5) 

 มกีารก าหนดชีบ้ง่ลกัษณะเฉพาะเครือ่งมอืวดัผล 
 แสดงใหเ้ห็นสถานะการสอบเทยีบของเครือ่งมอืวดัผล 
 มกีารบ ารงุรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพเรยีบรอ้ยอยา่งด ีสะอาดและซอ่มบ ารงุ 
 มพีรอ้มใชท้กุเวลาและทกุทีท่ีต่อ้งการ 

C N  

   

97. บนัทกึการควบคมุเครือ่งมอืตรวจสอบ (ควบคมุการสอบเทยีบ) มคีวามสมบรูณ์และไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่มกีาร
รักษาระบบการวดัผลทีถ่กูตอ้งและน่าเชือ่ถอืหรอืไม ่(7.1.5) 

C N  

   

 

 

การท าเอกสาร 
 

98. ส าหรับแตล่ะกระบวนการของ QMS องคก์รท าการก าหนดขอ้ก าหนดในการท าเอกสารทีจ่ าเป็นเพือ่บรรลุ
ขอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.4) 

C N  

   

99. บนัทกึประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการมกีารบง่ชีว้า่จ านวนและประเภทของการท าเอกสารทีพ่รอ้ม
ใชม้เีพยีงพอส าหรับการด าเนนิการและควบคมุกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

 

การสรา้งและการแกไ้ขเอกสาร 

 

100. มหีลกัฐานพสิจูนว์ธิกีารทีม่ปีระสทิธผิลในการบง่ชีเ้อกสารและบนัทกึหรอืไม ่(7.5) C N  
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101. มกีารควบคมุรปูแบบของเอกสารและบนัทกึหรอืไม ่(7.5) C N  

   

102. มหีลกัฐานพสิจูนว์า่เมือ่มกีารสรา้งและแกไ้ขเอกสาร มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการอนุมัตหิรอือนุมัติ
ใหมอ่กีครัง้หรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

 

การควบคมุเอกสาร 
 

103. เอกสารทีจ่ าเป็นระหวา่งกระบวนการมพีรอ้มใชแ้ละเพยีงพอกบับคุลากรทีต่อ้งการหรอืไม ่(7.5) C N  

   

104. เอกสารและบนัทกึมกีารจัดเก็บและป้องกนั – การสญูหาย การเปิดเผยขอ้มลูลบัเฉพาะ การใชอ้ยา่งไม่
เหมาะสม ความเสยีหายจากน ้า หรอื การเสือ่มสภาพอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

105 องคก์รมกีารกลา่วถงึการกระจาย การเขา้ถงึ การกูค้นื และการใชเ้อกสารอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
หลกัฐานไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่การควบคมุในปัจจบุนัมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลและปฏบิตัอิยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

106 เอกสารทัง้หมดทีม่กีารตรวจพสิจูนร์ะหวา่งการประเมนิมคีวามถกูตอ้งตามกฎหมาย จัดเก็บอยา่งมี
ประสทิธผิลและพรอ้มใชภ้ายในก าหนดเวลาในการพจิารณาประเภทและการใชเ้อกสารอยา่งสมเหตสุมผล
หรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

107. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เอกสารทีต่รวจพสิจูนร์ะหวา่งการประเมนิมกีารบรหิารจัดการความเปลีย่นแปลง
อยา่งมปีระสทิธผิล  (7.5) 

C N  

   

108. มกีระบวนการในการท าลายบนัทกึหรอืไม ่และสอดคลอ้งกบักฎหมาย กฎระเบยีบ องคก์ร และ / หรอื
ขอ้ก าหนดของลกูคา้หรอืไม ่บนัทกึไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่การก าจัดทิง้มกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(7.5) 

C N  

   

109. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการบง่ชีเ้อกสารตน้ฉบบัจากภายนอกซึง่ตอ้งมกีารควบคมุอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  
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110. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่เอกสารตน้ฉบบัจากภายนอกซึง่ก าหนดใหต้อ้งมกีารควบคมุไดม้กีาร
ควบคมุอยา่งมปีระสทิธผิลในความเป็นจรงิหรอืไม ่ (7.5) 

C N  

   

 

การวางแผนการปฏบิตังิาน 
 

111. องคก์รไดก้ าหนดกจิกรรมทีจ่ าเป็นตอ้งบรรลขุอ้ก าหนดสนิคา้ของลกูคา้ในแตล่ะกระบวนการหรอืไม ่(ลกูคา้
ภายในและภายนอก) (4.4, 8.1) 

C N  

   

112. องคก์รไดก้ าหนดการพึง่พากนัและกนัของกระบวนการทีจ่ าเป็นส าหรับการท าใหส้นิคา้หรอืบรกิารเป็นจรงิ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

113. องคก์รไดก้ าหนดปัจจัยน าเขา้และผลลพัธท์ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการแตล่ะกระบวนการอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

114. องคก์รไดก้ าหนดการใชต้วัชีว้ดัผลการท างานอะไรและเมือ่ไหร ่วธิกีารวดัผลทีจ่ะใช ้เป้าหมายทีจ่ะตอ้ง
บรรลแุละความถีร่วมถงึวธิกีารรายงานการวดัผลเหลา่นีส้ าหรับแตล่ะกระบวนการหรอืไม ่(4.4, 8.1) (9.1) 

C N  

   

115.  ส าหรับแตล่ะกระบวนการ องคก์รไดก้ าหนดความจ าเป็นดา้นทรัพยากรบคุคล จ านวนบคุลากร ระดบั
ความสามารถและหนา้ทีรั่บผดิชอบทีจ่ าเป็น อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นในการปฏบิตังิานอยา่งมปีระสทิธผิล
และการควบคมุกระบวนการหรอืไม ่(4.4 , 7.1, 8.1) 

C N  

   

116. องคก์รมกีารก าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็นในการด าเนนิงานของแตล่ะกระบวนการอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

117. องคก์รมกีารวางวธิกีารทีท่ าใหม่ั้นใจวา่เครือ่งมอื อปุกรณ์และวสัดทุีใ่ชม้จี านวนเพยีงพอตอ่การท าหนา้ทีท่ี่
ตอ้งการ มใีชท้กุเมือ่และทกุทีท่ีจ่ าเป็น และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4,4, 8.1) 

C N  

   

118.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมกีารก าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้บงัคบัเกีย่วกบัทรัพยากรทีไ่ดรั้บ
และการด าเนนิการของแตล่ะกระบวนการ ความตอ้งการทรัพยากรภายนอกเป็นสว่นหนึง่ของการวเิคราะหน์ี้
หรอืไม ่ (4.4, 6.1, 7.1, 8.1) 

C N  

   

119. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะกระบวนการ องคก์รรับประกนัวา่กระบวนการจะสามารถบรรลุ C N  
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ผลลพัธท์ีต่ัง้ไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(6.1, 8.1)    

120. องคก์รไดร้วมขัน้ตอนทีอ่อกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มพ่งึประสงคแ์ละเพือ่บง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุ
ผลหรอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

121. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีต่รวจสอบความมปีระสทิธผิลของการปฏบิตักิารป้องกนั การปฏบิตักิารลด
และการปฏบิตักิารปรับปรงุ และเมือ่การปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล ไดม้ขีัน้ตอนเพิม่เตมิตามจ าเป็นหรอืไม ่(6.1, 
8.1) 

C N  

   

122.  ส าหรับแตล่ะขัน้ตอนการด าเนนิงานในกระบวนการท าใหส้นิคา้ (บรกิาร) เป็นจรงิ องคก์รไดก้ าหนด (8.1) 

 เกณฑผ์ลติภณัฑ ์(บรกิาร) พเิศษทีเ่กีย่วขอ้งกบัขัน้ตอนในกระบวนการหรอืไม ่ 

 ความเสีย่งเกีย่วกบัการบรรลเุกณฑผ์ลติภณัฑ(์บรกิาร) ในแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการหรอืไม ่

 เครือ่งมอื เครือ่งจักรทีเ่หมาะสมส าหรับการด าเนนิงานอยา่งมปีระสทิธผิลในแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการ
หรอืไม ่

 การควบคมุทีเ่หมาะสมในการระบแุตล่ะความเสีย่งหรอืไม ่ (ความสอดคลอ้งของสนิคา้ ความสามารถของ
กระบวนการ เครือ่งมอื การสอบเทยีบ การป้องกนั ความปลอดภยัและ การควบคมุการรักษาความ
ปลอดภยั) 

 บนัทกึทีเ่หมาะสมในการใชเ้ป็นหลกัฐานความสอดคลอ้งของสนิคา้ (บรกิาร) หรอืไม ่

C N  

   

123. มเีอกสาร (ตารางคมุ แผนสนิคา้/กระบวนการ แผนการควบคมุ ผังการไหลของงาน ล าดบังาน สตูร ฯลฯ) 
ซึง่ไดม้าจากกระบวนการวางแผนเพือ่ใชใ้นการควบคมุกระบวนผลติผลติภณัฑ ์(บรกิาร) หรอืไม(่8.1) 

C N  

   

124. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เอกสารการควบคมุมขีอ้มลูเพยีงพอและมกีารควบคมุทีท่ าใหม่ั้นใจในสนิคา้หรอื
บรกิารวา่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด  (8.1) 

C N  

   

125. มหีลกัฐานพสิจูนว์า่เมือ่มกีารใชก้ระบวนการเปลีย่นแปลง ขอ้ก าหนดตา่ง ๆ ส าหรับสนิคา้ (บรกิาร) ควร
เปลีย่นแปลงหรอืไม ่(8.1) 

C N  

   

 

ค าถามส าหรับผูจั้ดการออกแบบสนิคา้  

การออกแบบสนิคา้ 

126. มกีารอธบิายกระบวนการออกแบบสนิคา้หรอืไม ่(8.3) C N  
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127. แผนการออกแบบสนิคา้มกีารก าหนดขัน้ตอนของกระบวนการทีช่ดัเจนจากแนวคดิแรกเริม่ใหเ้ป็นสนิคา้หรอื
บรกิารทีส่มบรูณ์ ชดัเจน ตรวจสอบและพรอ้มใชง้านไดโ้ดยพรอ้มทีจ่ะสง่มอบใหล้กูคา้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(8.3) 

C N  

   

128. หากกระบวนการออกแบบไดร้วมการพฒันาตน้แบบ กจิกรรมนีม้กีารวางแผนอยา่งเต็มทีห่รอืไม่  (8.3) C N  

   

129. กระบวนการออกแบบสนิคา้ม ี(8.3) 

 กรอบเวลาการออกแบบส าหรับแตล่ะขัน้ตอน ตลอดจนเสร็จสมบรูณห์รอืไม ่

 ปฏสิมัพันธร์ะหวา่งหนา้ทีง่านทีห่ลากหลายระหวา่งกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 ความรับผดิชอบ อ านาจ และภาระหนา้ทีส่ าหรับหนา้ทีง่านและงานทีร่วมอยูใ่นกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 ปัจจัยน าเขา้ ผลลพัธ ์และแกน่ส าคญัทีส่ามารถสง่ใหแ้ตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 เครือ่งมอืจ าเป็นทีใ่ชใ้นแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 การตรวจสอบผลลพัธใ์นแตล่ะขัน้ตอน ตลอดจนเสร็จสมบรูณ์ของกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 เครือ่งมอืทีใ่ชเ้พือ่ตรวจสอบและทดสอบกระบวนการทีใ่ช ้(เมือ่มกีารใช)้ หรอืไม ่

 การตรวจสอบอยา่งเหมาะสมระหวา่งกระบวนการออกแบบและชว่งสรปุกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิารระดบัสงูกวา่ในชว่งเวลาทีก่ าหนดหรอืไม ่ 

C N  

   

130. ปัจจัยน าเขา้ส าหรับการออกแบบไดร้วม (8.3) 

 ลกัษณะสนิคา้ทีพ่งึประสงคห์รอืไม ่

 ขนาดหรอืไม ่

 หนา้ทีห่รอืไม ่

 ขอ้ก าหนดส าหรับประสทิธผิลการท างานในหนา้ทีง่านหรอืไม ่

 ความคาดหวงัเกีย่วกบัตลาดเป้าหมายหรอืไม ่

 ปรมิาณการควบคมุหนา้ทีง่านโดยผูใ้ชง้านหรอืไม ่

 ความคาดหวงัเกีย่วกบัสภาพแวดลอ้มหนา้ทีง่านหรอืไม ่

 ขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่

 แนวทางปฏบิตัหิรอืขอ้ก าหนดอืน่ ๆ ทีอ่งคก์รเห็นพอ้งหรอืไม ่

C N  

   

131.  ขอ้ก าหนดส าหรับปัจจัยน าเขา้มเีพยีงพอ สมบรูณ์ ชดัเจนและไมก่ ากวมหรอืไม ่(8.3) C N  

   

132. เมือ่มคีวามขดัแยง้เกดิขึน้ระหวา่งขอ้ก าหนดส าหรับปัจจัยน าเขา้ ไดด้ าเนนิแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลกอ่น C N  
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น าเขา้สูช่ว่งกระบวนการออกแบบถัดไปหรอืไม ่(8.3)    

133. มกีารก าหนดเกณฑผ์ลลพัธข์องแตล่ะกระบวนการยอ่ยส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการออกแบบ
หรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

134. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่มกีารตรวจสอบและท าใหข้อ้ก าหนดในการออกจากกระบวนการในแตล่ะ
ขัน้ตอนของการออกแบบใชง้านไดเ้พือ่ใหไ้ดเ้กณฑใ์นการออกจากกระบวนการกอ่นกระบวนการออกแบบจะ
เคลือ่นเขา้สูข่ัน้ตอนถัดไปรวมถงึการควบคมุโดยฝ่ายบรหิารทีเ่พยีงพอกอ่นการอนุมัตแิบบสนิคา้ขัน้สดุทา้ย 

C N  

   

135. หากไมส่ามารถไดต้ามเกณฑใ์นการออกจากกระบวนการ ไดม้กีจิกรรมถัดไปเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่จะสามารถ
บรรลเุกณฑอ์ยา่งมปีระสทิธผิลในทีส่ดุหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

136. หากมกีารเปลีย่นแปลงการออกแบบ มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลส าหรับ (8.3) 

 การทบทวนความตอ้งการทีจ่ าเป็นหรอืไม ่

o เพือ่ก าหนดวา่มคีวามเขา้ใจขอ้ก าหนดการเปลีย่นแปลงอยา่งเต็มทีห่รอืไม่ 

o เพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ทรัพยากรตา่งๆ โดยรวมดา้นกรอบเวลามจี านวนเพยีงพอในการบรรลกุาร
เปลีย่นแปลงหรอืไม ่

o เพือ่ก าหนดความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่

o เพือ่ก าหนดวา่การเปลีย่นแปลงเป็นไปไดห้รอืไม ่

 การก าหนดความเป็นไปไดใ้นการเปลีย่นแปลงและปัญหาทีเ่กีย่วขอ้งรวมถงึความเสีย่งเกีย่วกบัการ
เปลีย่นแปลงหรอืไมเ่ปลีย่นแปลงหรอืไม ่ 

 การวางแผนส าหรับการด าเนนิการเปลีย่นแปลงโดยรวม 

o การท าเอกสารการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

o การสือ่สารการเปลีย่นแปลงถงึบคุคลหรอืฝ่ายทีส่ าคญัทัง้หมดอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 การตรวจสอบการด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

 การท าใหก้ารด าเนนิการเปลีย่นแปลงสมบรูณห์รอืไม ่

C N  

   

137. มหีลกัฐานเป็นเอกสารพสิจูนก์ารด าเนนิการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่(8.3) C N  

   

 

ค าถามส าหรบัผูจ้ดัการฝ่ายออกแบบกระบวนการ 

การออกแบบกระบวนการ 
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138. มกีระบวนการออกแบบทีม่ปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.3) C N  

   

139. แผนการออกแบบกระบวนการมกีารก าหนดขัน้ตอนของกระบวนการทีค่รอบคลมุขัน้ตอนทัง้หมดอยา่งมี
ประสทิธภิาพตัง้แตแ่นวคดิแรกเริม่กระทั่งถงึกระบวนการทีด่ าเนนิการ การตรวจสอบ จนกระทั่งไดผ้ลการ
ด าเนนิการของกระบวนพรอ้มมอบสนิคา้หรอืบรกิารถงึลกูคา้หรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

140. การออกแบบกระบวนการไดร้วม (8.3) 

 กรอบเวลาส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของการออกแบบกระบวนการหรอืไม ่

 ปฏสิมัพันธร์ะหวา่งหนา้ทีง่านทีห่ลากหลายระหวา่งกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 ความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีส่ าหรับหนา้ทีง่านและงานทีร่วมอยูใ่นการออกแบบกระบวนการ
หรอืไม ่

 ปัจจัยน าเขา้ ผลลพัธ ์และแกน่ส าคญัทีส่ามารถสง่ใหแ้ตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 เครือ่งมอืจ าเป็นทีใ่ชใ้นแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 การตรวจสอบผลลพัธใ์นแตล่ะขัน้ตอนเพือ่การพัฒนากระบวนการทีส่มบรูณ์แบบหรอืไม ่ 

 เครือ่งมอืทีใ่ชเ้พือ่ตรวจสอบและทดสอบกระบวนการทีใ่ช ้(ถา้ใช)้ หรอืไม ่

 การตรวจสอบอยา่งเหมาะสมระหวา่งกระบวนการออกแบบจนกระทั่งสรปุกระบวนการออกแบบเสร็จสิน้
สมบรูณห์รอืไม ่อาทเิชน่ การเดนิเครือ่งตามอตัรา การทดสอบการเดนิเครือ่ง การซอ้มใหญ ่ฯลฯ  

 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิารระดบัสงูกวา่ในชว่งเวลาทีก่ าหนด ตลอดจนกระทั่งสรปุกระบวนการออกแบบ
เสร็จสิน้สมบรูณ์หรอืไม ่ 

 การตรวจพสิจูนร์ะหวา่งกระบวนการออกแบบ ตลอดจนชว่งสรปุกระบวนการออกแบบ(เมือ่มกีารใชง้าน)
หรอืไม ่อาทเิชน่ การเดนิเครือ่งตามอตัรา การทดสอบการเดนิเครือ่ง การซอ้มใหญ ่ฯลฯ 

C N  

   

141. ปัจจัยน าเขา้ในการออกแบบกระบวนการไดร้วม (8.3) 

 วธิกีารทีจ่ าเป็นในการท าใหม้ั่นใจวา่จะสามารถบรรลตุามคณุลกัษณะของสนิคา้ทีต่อ้งการหรอืไม ่

 ขนาดและหนา้ทีข่องสนิคา้หรอืไม ่

 ความคาดหวงัในประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการหรอืไม ่อาทเิชน่ 

 มาตรฐานคณุภาพ 

 เวลาในการจัดสง่ 

 ระยะเวลารอบการท างาน ความเร็วของกระบวนการ 

 ตน้ทนุ 

 อตัราขอ้ผดิพลาด 

 ความคาดหวงัใน FIFO  

 ความคาดหวงัเกีย่วกบัขอ้ก าหนด 5ส และเทคโนโลยแีบบลนีหรอืไม ่

C N  
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 ขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่

 แนวทางปฏบิตัหิรอืขอ้ก าหนดอืน่ ๆ ทีอ่งคก์รเห็นพอ้งหรอืไม ่

 

142.  ขอ้ก าหนดทางปัจจัยน าเขา้เพยีงพอ สมบรูณ์ ชดัเจนและไมค่ลมุเครอืใชห่รอืไม ่(8.3) C N  

   

143. เมือ่มคีวามขดัแยง้หรอืไมส่อดคลอ้งของขอ้ก าหนดเกดิขึน้ระหวา่งปัจจัยน าเขา้ ไดด้ าเนนิการแกไ้ขอยา่งมี
ประสทิธภิาพกอ่นสง่ผา่นเขา้สูก่ระบวนการถัดไปหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

144. ลกูคา้มคีวามเกีย่วขอ้งในการแกไ้ขความขดัแยง้ของปัจจัยน าเขา้อยา่งเหมาะสมหรอืไม ่ C N  

   

145.  มเีกณฑใ์นการออกจากกระบวนการทีก่ าหนด ส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการออกแบบหรอืไม ่(8.3) C N  

   

146. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่มกีารตรวจสอบและท าใหข้อ้ก าหนดในการออกจากกระบวนการในแตล่ะ
ขัน้ตอนของการออกแบบกระบวนการใชง้านได ้กอ่นกระบวนการออกแบบจะเคลือ่นเขา้สูข่ัน้ตอนถัดไป (8.3) 

C N  

   

147. หากไมส่ามารถไดต้ามเกณฑใ์นการออกจากกระบวนการได ้มกีารก าหนดกจิกรรมอืน่ใดถดัไปเพือ่ท าให ้
มั่นใจวา่จะบรรลเุกณฑอ์ยา่งมปีระสทิธผิลในทีส่ดุหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

148. มกีระบวนการอยา่งเป็นทางการในการมสีว่นรว่มและการควบคมุของฝ่ายบรหิารอาวโุสเพือ่ท าให ้
ความสามารถของการออกแบบกระบวนการสมบรูณ์ใหไ้ดต้ามขอ้ก าหนดทัง้หมดของลกูคา้ องคก์รและผูม้สีว่น
ไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ กอ่นการจัดสง่ใหล้กูคา้ครัง้แรกหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

149. หากมกีารเปลีย่นแปลงการออกแบบ มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลส าหรับ (8.3) 

 การทบทวนการเปลีย่นแปลงทีจ่ าเป็น 

o เพือ่ตดัสนิวา่มคีวามเขา้ใจขอ้จ ากดัในการเปลีย่นแปลงอยา่งเต็มทีห่รอืไม ่

o เพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ทรัพยากรรวมถงึกรอบเวลาเพยีงพอตอ่การเอือ้อ านวยการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่

o เพือ่ก าหนดความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่

o เพือ่ก าหนดวา่การเปลีย่นแปลงเป็นไปไดห้รอืไม ่

 การก าหนดความเป็นไปไดใ้นการเปลีย่นแปลงและปัญหาทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่

C N  
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 การวางแผนส าหรับการด าเนนิการเปลีย่นแปลงโดยรวม 

o การท าเอกสารการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

o การสือ่สารการเปลีย่นแปลงถงึบคุคลหรอืฝ่ายทีส่ าคญัทัง้หมดอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 การตรวจสอบและการท าใหก้ารด าเนนิการเปลีย่นแปลงสมบรูณ์อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

150. มหีลกัฐานเป็นเอกสารพสิจูนก์ารด าเนนิการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่(8.3) C N  

   

 

ขอ้ก าหนดส าหรบัสนิคา้และบรกิาร 

 

151. มหีลกัฐานพสิจูนร์ะบบการสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลระหวา่งองคก์รและลกูคา้เกีย่วกบั (8.2)  

 คณุภาพของสนิคา้หรอืบรกิารหรอืไม ่

 การจัดสง่ตรงเวลาหรอืไม ่

 การใหบ้รกิารลกูคา้หรอืไม ่

 ขอ้ก าหนดระบบคณุภาพของลกูคา้หรอืไม ่

 ความตอ้งการพเิศษทีล่กูคา้ก าหนดหรอืลกัษณะพเิศษของสนิคา้หรอืไม ่

 สญัญา การเปลีย่นแปลงออเดอรห์รอืสนิคา้หรอืไม ่

 การเคลือ่นยา้ยทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืไม ่

 การวางแผนและเคลือ่นยา้ยส าหรับเหตกุารณฉุ์กเฉนิหรอืไม ่

 การจงูใจลกูคา้ใหเ้ขา้ใจเกีย่วกบัองคก์รหรอืไม ่

 ขอ้เสนอแนะจากลกูคา้และการปฏบิตักิารแกไ้ข 

C N  

   

152. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ขอ้ก าหนดของสนิคา้ (บรกิาร) มกีารทบทวนอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจ
วา่ (8.2) 

 ขอ้ก าหนดทัง้หมดทีล่กูคา้ก าหนดสามารถปฏบิตัไิดต้ามขอ้ก าหนดในการบรรจ ุจัดสง่และหลงัการจัดสง่  

 ขอ้ก าหนดทีล่กูคา้ไมไ่ดก้ าหนดแตจ่ าเป็นเพือ่ใหไ้ดต้ามการด าเนนิการของสนิคา้ (บรกิาร)  

 สามารถไดต้ามขอ้ก าหนดของกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่

C N  

   

153. หากไมม่ขีอ้ก าหนดเป็นเอกสารจากลกูคา้ มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลส าหรับองคก์รเพือ่
ท าใหม้ั่นใจวา่มขีอ้มลูทัง้หมดทีจ่ าเป็นเพือ่ประเมนิความสามารถของกระบวนการในการบรรลคุวามคาดหวงัของ
ลกูคา้หรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

154. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่องคก์รสามารถบรรลขุอ้ก าหนดใหมห่รอืทีเ่ปลีย่นแปลง C N  
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กอ่นทีอ่งคก์รจะใหค้ าม่ันสญัญาตอ่ขอ้ก าหนดใหมห่รอืไม ่(8.2)    

155. หลกัฐานพสิจูนจ์ะบง่ชีว้า่ปัญหาทัง้หมดเกีย่วกบัสนิคา้และขอ้ก าหนดของออเดอรห์รอืสญัญามกีารแกไ้ข
กอ่นทีอ่งคก์รจะยอมรับหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

 

ความเขา้ใจในความตอ้งการของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยี 
 

156. กอ่นการผลติสนิคา้หรอืใหบ้รกิาร องคก์รไดก้ าหนดเฉพาะเจาะจงใหใ้ครเป็นผูพ้จิารณาวา่เป็นผูม้สีว่นได ้
สว่นเสยีส าหรับสนิคา้นัน้หรอืไม ่(4.2)  

C N  

   

157. ไดม้กีารก าหนดขอ้ก าหนดเฉพาะของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืไม ่(4.2) C N  

   

158. ไดม้กีารกลา่วถงึขอ้ก าหนดเฉพาะในกระบวนการทีเ่หมาะสมหรอืไม ่(BP) C N  

   

159. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการเพือ่ทบทวนการเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่เตมิขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่น
เสยีและท าใหม่ั้นใจวา่การเปลีย่นแปลงหรอืการเพิม่เตมิมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.2) 

C N  

   

160. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการเพือ่วดัความมปีระสทิธผิลของความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเฉพาะของผูม้ี
สว่นไดส้ว่นเสยีหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

ค าถามส าหรับผูจั้ดการฝ่ายจัดซือ้จัดจา้ง 

   ฝ่ายจดัซือ้จดัจา้ง 

161.  องคก์รไดจั้ดซือ้จัดจา้ง (8.4) 

 ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีม่กีารบรูณาการเขา้ในผลติภณัฑห์รอืบรกิารขององคก์รส าหรับจัดสง่ถงึลกูคา้หรอืไม ่ 

 ทัง้หมดหรอืบางสว่นของการบรกิารทีม่อบใหล้กูคา้ในนามขององคก์รหรอืไม ่

 การจัดสง่หรอืกจิกรรมหลงัการจัดสง่ตอ่จากการสง่สนิคา้ขององคก์รทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของสนิคา้หรอืบรกิารซึง่
องคก์รยนิยอมทีจ่ะมอบใหห้รอืไม ่

C N  

   

162. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีป่ระสทิธผิลขององคก์รเพือ่ประเมนิและเลอืกซพัพลายเออรส์ าหรับกจิกรรม
ทีก่ าหนดในขอ้ 156 หรอืไม ่(8.4) 

C N  
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163. เมือ่ลกูคา้ก าหนดซพัพลายเออรส์ าหรับสนิคา้หรอืบรกิารทีจ่ะตอ้งมกีารรวมเขา้กบัสนิคา้ขององคก์ร มี
หลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์ร (8.4)   

 ใชซ้พัพลายเออรท์ีต่อ้งการ รักษาและควบคมุซพัพลายเออรเ์หลา่นัน้อยา่งมปีระสทิธผิล  

C N  

   

164. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการตรวจสอบและวดัความมปีระสทิธผิลในความสามารถของซพัพลาย
เออรเ์พือ่ใหส้นิคา้และบรกิารทีบ่รรลผุลความคาดหวงัของทัง้องคก์รและลกูคา้หรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

165. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการเพือ่ก าหนดความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้และบรกิารทีแ่ตล่ะซพัพลายเออร์
มอบใหแ้ละไดม้กีารพจิารณาความเสีย่งเหลา่นีเ้มือ่มกีารก าหนดการควบคมุซพัพลายเออรห์รอืไม ่(8.4) 

C N  

   

166. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การควบคมุซพัพลายเออรไ์ดร้วม (ถา้มกีารใช)้ (8.4) 

 เกณฑก์ารคดัเลอืกหรอืไม ่

 ประสทิธผิลการท างานทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณุภาพของสนิคา้หรอืบรกิารทีไ่ดรั้บอยา่งตอ่เนือ่งหรอืไม ่

 ประสทิธผิลการท างานเกีย่วขอ้งกบัการจัดสง่สนิคา้หรอืบรกิารทีไ่ดรั้บตามก าหนดอยา่งตอ่เนือ่งหรอืไม ่

 การบรรลคุวามสอดคลอ้งตามกฎหมายหรอืกฎระเบยีบหรอืไม ่

 เกณฑเ์ฉพาะอืน่ๆส าหรับเป้าหมายและวตัถปุระสงคข์ององคก์รหรอืไม ่

C N  

   

167.  บนัทกึไดแ้สดงวา่ซพัพลายเออรต์ามทีร่ะบขุา้งตน้ไดบ้รรลเุกณฑท์ีอ่งคก์รก าหนด ณ ปัจจบุนัหรอืไม ่
(8.4) 

C N  

   

168. เมือ่ซพัพลายเออรไ์มส่ามารถท าไดค้วามคาดหวงั มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลส าหรับการปฏบิตักิารที่
เหมาะสมเพือ่ใหบ้รรลผุลทีส่ามารถยอมรับไดห้รอืไม ่(8.4) 

C N  

   

169. บนัทกึไดแ้สดงวา่ปฏบิตักิารทีด่ าเนนิการมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.4) C N  

   

170. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารตรวจสอบอยา่งมปีระสทิธผิลวา่สนิคา้หรอืบรกิารทีจั่ดสง่ไดต้ามความคาดหวงัทีต่กลง
ระหวา่งซพัพลายเออรแ์ละองคก์รหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

171. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ซพัพลายเออรส์ าหรับสนิคา้หรอืบรกิารไดรั้บขอ้มลูทีช่ดัเจน ไมค่ลมุเครอืและ
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของสนิคา้หรอืบรกิารนัน้ (8.4) 

C N  

   

172. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ซพัพลายเออรส์ าหรับสนิคา้หรอืบรกิารไดรั้บไดรั้บขอ้มลูทีช่ดัเจน ไมค่ลมุเครอื C N  
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และสอดคลอ้งซึง่อธบิายขอ้ก าหนดของระบบ ขอ้ก าหนดของกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่(8.4)    

 

ผูจั้ดการทีร่ับผดิชอบกระบวนการท าใหเ้กดิการผลติ 

มาตรฐานทีเ่กีย่วกบัสนิคา้หรอืบรกิาร 
 

173. มเีอกสารทีอ่ธบิายขัน้ตอนในกระบวนการทีแ่ปลงปัจจัยน าเขา้เป็นผลลพัธห์รอืไม ่(8.5) C N  

   

174. หลกัฐานแสดงใหเ้ห็นวา่รายละเอยีดกระบวนการไดร้วม 

 กจิกรรมกระบวนการทีจ่ าเป็น (ขัน้ตอนในกระบวนการ) หรอืไม ่ 

 การท าเอกสารและการสือ่สารจากขัน้ตอนตอ่ขัน้ตอนในกระบวนการหรอืไม ่

 การตรวจสอบ การตรวจเชค็หรอืการตรวจพสิจูนห์รอืไม ่

 การเคลือ่นยา้ยจากขัน้ตอนสูข่ัน้ตอนในกระบวนการ การจัดเก็บระหวา่งขัน้ตอนตา่ง ๆ ในกระบวนการ
หรอืไม ่

 การบรรจขุัน้สดุทา้ย การจัดเก็บและการจัดสง่หรอืไม ่ 

C N  

   

175.  มหีลกัฐานพสิจูนก์ารท าเอกสารทีอ่ธบิายลกัษณะของสนิคา้หรอืไม ่(8.5) C N  

   

176. ขอ้มลูเหลา่นีม้ใีหบ้คุคลตา่ง ๆ ทีต่อ้งการขอ้มลูเหลา่นัน้หรอืไม่ (8.5) C N  

   

ค าถามส าหรบัซูเปอรไ์วเซอรร์ะดบัแนวหนา้ 

พจิารณาการสุม่ตวัอยา่งซูเปอรไ์วเซอรส์องหรอืสามคน ยดึตวัอยา่งของทีร่วมรวมเป็นหลกัเมือ่สนใจ
ประสทิธผิลการท างานของกระบวนการ หรอือกีนยัหนึง่ หากพืน้ทีข่องซูเปอรไ์วเซอรโ์ดยเฉพาะเป็นทีท่ ี่
พบสาเหตขุองขอ้เรยีนเรยีนจากลกูคา้ คณุสามารถเลอืกพืน้ทีข่องซูเปอรไ์วเซอรค์นน ัน้ทีค่ณุจะตรวจ
ตดิตาม  

 

ส าหรบัแตล่ะข ัน้ตอนในกระบวนการท าใหเ้ป็นจรงิ 

 

177. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ขอ้มลูเกีย่วกบัสนิคา้มใีหผู้ป้ฏบิตังิานกระบวนการใชง้านอยา่งเพยีงพอทีจ่ะท า C N  
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ใหม้ั่นใจวา่จะท าไดต้ามความคาดหวงัทัง้หมดของงานเฉพาะหรอืไม ่(8.5) 

 
   

178.  ผูป้ฏบิตังิานมขีอ้มลูเพยีงพอส าหรับวธิกีารท างานหรอืไม ่(8.5) C N  

   

179. เทา่ทีม่กีารประยกุตใ์ชก้บังานสว่นบคุคล ผูป้ฏบิตังิานมขีอ้มลูเพยีงพอเกีย่วกบั (8.5) 

 การรักษาความปลอดภยัหรอืไม ่ 

 การควบคมุและกระบวนการทางสิง่แวดลอ้มหรอืไม ่

 การควบคมุและกระบวนการดา้นคณุภาพหรอืไม(่8.6) 

 การควบคมุหรอืกระบวนการทางกฎหมายหรอืกฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม่  

 ขอ้ก าหนดในการเคลือ่นยา้ยวสัดหุรอืไม ่

C N  

   

180. มหีลกัฐานใหใ้ชใ้นการแสดงใหเ้ห็นวา่กอ่นเริม่งาน ผูป้ฏบิตังิานม ี

 ขอ้มลูทีจ่ าเป็นทัง้หมดหรอืไม ่

 เครือ่งมอื อปุกรณ์ เครือ่งวดัทีจ่ าเป็นทัง้หมดหรอืไม ่

 การฝึกอบรมทีจ่ าเป็นและคณุสมบตัทิีจ่ าเป็นหรอืไม ่

C N  

   

181. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่กอ่นเริม่ท างาน พืน้ทีใ่นการท างานมกีารลา้งวสัดจุากงานกอ่นหนา้ซึง่อาจ
กอ่ใหเ้กดิขอ้บกพรอ่งหากมกีารผสมปนเปกบัวสัดทุีต่อ้งการหรอืไม ่

C N  

   

182.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูป้ฏบิตังิานปฏบิตัติามขัน้ตอนในกระบวนการตามทีก่ าหนดไว ้(8.5) C N  

   

183. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูป้ฏบิตังิานไดท้ าการตรวจสอบ ตรวจเชค็หรอืตรวจพสิจูนท์ัง้หมดตามทีก่ าหนด
ในคูม่อืเสร็จสิน้แลว้หรอืไม ่(8.5) (8.6) 

C N  

   

184. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูป้ฏบิตังิานมคีวามช านาญในการท างานทัง้หมดรวมถงึงานของตนเองซึง่รวม
การตรวจสอบ การทดสอบ การตรวจพสิจูนแ์ละการท าเอกสาร (8.5) 

C N  

   

185. การทดสอบและการตรวจสอบไดร้วมการตรวจพสิจูนก์ระบวนการและการตรวจพสิจูนส์นิคา้หรอืไม ่ (8.5) 
(8.6) 

C N  

   

186. หากการตรวจพสิจูนส์นิคา้ส าเร็จรปูไมส่ามารถกระท าได ้มหีลกัฐานพสิจูนเ์พยีงพอในการควบคมุ C N  
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กระบวนการเพือ่ท าใหม่ั้นใจในความสอดคลอ้งของสนิคา้หรอืไม ่(8.5) (8.6)    

187. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูป้ฏบิตังิานรูแ้ละปฏบิตัติามขัน้ตอนในการเคลือ่นยา้ย บง่ชีแ้ละรายงานวสัดทุีม่ี
ขอ้บกพรอ่งเมือ่มกีารตรวจพบ (8.5) 

C N  

   

188.  ในสถานการณ์ทีอ่งคก์รมกีารผลติสนิคา้หลากหลายและมคีวามเป็นไปไดท้ีส่นิคา้สามารถถกูผสมปนเปได ้
มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการบง่ชีส้นิคา้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

189.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารบง่ชีว้สัดอุยา่งชดัเจนตามระดบัการเสร็จสิน้ สถานะดา้นคณุภาพ (ดหีรอื
แย)่ และสถานะทีเ่กีย่วกบัการรับผลติตอ่ไปหรอืจัดสง่หรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

190.  หากมสีญัญาหรอืมคีวามจ าเป็น เพือ่ใหม้กีระบวนการสอบกลบัทีม่ปีระสทิธผิลของสนิคา้แตล่ะชนดิผา่น
กระบวนการผลติ ตลอดจนการจัดสง่ถงึลกูคา้หรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

191. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการควบคมุทรัพยส์นิของลกูคา้หรอื 

ซพัพลายเออรจ์ากภายนอก (8.5) 

C N  

   

192. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รจะตดิตอ่ลกูคา้หากทรัพยส์นิของลกูคา้เกดิการสญูหาย เสยีหายหรอืถกู
ท าลาย (8.5) 

C N  

   

193. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารเก็บรักษาและการปกป้องสนิคา้อยา่งมปีระสทิธผิลระหวา่งการผลติ หลงัการผลติขัน้
สดุทา้ย ระหวา่งการบรรจ ุขนสง่และจัดสง่หรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

 

ค าถามส าหรับผูจั้ดการฝ่ายผลติ 
 

194.  หากมกีจิกรรมหลงัการจัดสง่ กจิกรรมเหลา่นัน้มกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธภิาพและปฏบิตัอิยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

195. เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงกระบวนการ มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีว่างแผนไวห้รอืไม ่(8.5) C N  
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196. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารอนุมัตกิารเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ อยา่งเป็นทางการหรอืไม่ (8.5) C N  

   

197. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.5) C N  

   

198. มหีลกัฐานตรวจพสิจูนแ์ละตรวจสอบวา่การเปลีย่นแปลงมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลและมกีาร
บรรลผุลกระทบของการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ ตามทีว่างแผนไวห้รอืไม ่(8.5) 

C N  

   

 

ค าถามส าหรับผูจั้ดการฝ่ายคณุภาพ 

การอนมุตัขิ ัน้สดุทา้ย 
 

199. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การตรวจสอบ การทดสอบ การทบทวนรวมถงึคณุสมบตัทิัง้หมดของสนิคา้และ
บรกิารมกีารท าใหส้มบรูณ์และผลความสอดคลอ้งมกีารท าเป็นเอกสารและตรวจสอบกอ่นขนสง่หรอืจัดสง่สนิคา้
และบรกิารหรอืไม ่(8.6) 

C N  

   

200. มหีลกัฐานทีเ่ป็นเอกสารแสดงใหเ้ห็นวา่บคุคลทีรั่บผดิชอบในการปลอ่ยสนิคา้หรอืไม ่(8.6) C N  

   

 

สนิคา้ทีม่ขีอ้บกพรอ่ง  

 

201. มกีารบง่ชีผ้ลติภณัฑห์รอืบรกิาร เมือ่กระบวนการทีม่ขีอ้บกพรอ่งไดร้ะบ ุ (8.7) 

 วสัดทุีส่งสยัหรอืไม ่ 

 ผลติภณัฑห์รอืวสัดทุีส่งสยัมกีารแยกออกมา กกั หรอืยา้ยออกจากพืน้ทีก่ารปฏบิตังิานหรอืพืน้ทีก่าร
ใหบ้รกิารเพือ่ไมใ่หเ้กดิการหลดุเขา้ไปในการไหลของกระบวนการอกีครัง้หรอืไม่  

 มกีารหยดุใหบ้รกิารจนกวา่จะมกีารแกไ้ขขอ้บกพรอ่งใหแ้ลว้เสร็จและตรวจพสิจูนค์วามสอดคลอ้งหรอืไม ่ 

C N  

   

202. มหีลกัฐานทีเ่ป็นเอกสารของกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการควบคมุวสัดทุีบ่กพรอ่งหรอืไม ่(8.7) C N  

   

203.  มหีลกัฐานทีเ่ป็นเอกสารวา่ผลติภณัฑท์ีถ่กูบง่ชีว้า่มขีอ้บกพรอ่งทัง้หมดถกูขึน้บญัชหีลงัการควบคมุและ C N  
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ปฏบิตักิารเสร็จสิน้หรอืไม ่(ตวัอยา่งเชน่ หากไมรั่บชิน้สว่น 100 ชิน้ ยอดรวมของชิน้สว่นทีใ่ช ้ช ิน้สว่นที่
ซอ่มแซม สนิคา้ทีต่อ้งท าใหม ่และชิน้สว่นทีแ่ตกจะเป็น 100 หรอืไม)่  (8.7) 

   

 

การตรวจสอบ การวดัผลและการประเมนิ 
 

204.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การวดัผลผลติภณัฑม์กีารด าเนนิการ (9.1) 

 ตามค าแนะน าทีอ่ธบิายไว ้

 โดยใชเ้ครือ่งมอืวดัผลทีอ่ยูภ่ายใตก้ารควบคมุดา้นการสอบเทยีบ 

 โดยบคุลากรทีม่คีณุสมบตั ิ

 ภายใตเ้งือ่นไขทางสิง่แวดลอ้มและการท างานทีม่กีารควบคมุหากจ าเป็น 

 โดยใชเ้ทคนคิการสุม่ตวัอยา่งทีเ่หมาะสม 

 ดว้ยการตรวจพสิจูนแ์ละการตรวจสอบผลทีเ่หมาะสม 

C N  

   

 

การปฏบิตัติอบตอ่ขอ้บกพรอ่ง 
 

205.  มหีลกัฐานพสิจูนก์ารปฏบิตักิารแกไ้ขทีด่ าเนนิการในกรณีที ่(10.2) 

 ขอ้บกพรอ่งของผลติภณัฑม์กีารบง่ชีภ้ายในหรอืไม ่

 ขอ้บกพรอ่งของกระบวนการมกีารบง่ชีภ้ายในหรอืไม ่

 ขอ้บกพรอ่งของ QMS (ระบบ) มกีารบง่ชีภ้ายในหรอืไม ่

 ขอ้บกพรอ่งของกระบวนการดา้นสนิคา้หรอืระบบของลกูคา้มกีารบง่ชีห้รอืไม ่ 

 มขีอ้บกพรอ่งทางกฎหมายหรอืกฎระเบยีบหรอืไม ่ 

C N  

   

206. ในกรณีทีม่กีารบง่ชีว้า่วสัดทุีส่งสยัหรอืมขีอ้บกพรอ่งเป็นวสัด ุ(10.2) 

 ทีถ่กูบง่ชีโ้ดยทนัทหีรอืไม ่

 ทีม่กีารยา้ยออกหรอืคดัแยกจากสนิคา้อืน่เพือ่ใหว้สัดทุีส่งสยัไมส่ามารถกลบัเขา้สูก่ารผลติอกีครัง้โดยไม่
ตัง้ใจหรอืไม ่

 ทีม่กีารทบทวนเพือ่ยนืยันสาเหตใุนการไมรั่บและเพือ่ก าหนดความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่

 ทีม่กีารควบคมุตามความเสีย่งทีก่ าหนดหรอืไม ่ตวัอยา่งเชน่ 

o การใชต้ามทีเ่ป็น 

o การท าใหม ่

o การซอ่มแซม 

o การแบง่ประเภท 

o การท าแตก 

C N  
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 ทีม่กีารด าเนนิการตามการควบคมุหรอืไม ่

 ทีม่กีารตรวจสอบใหมห่ลงัท าใหม ่ซอ่มแซมหรอืแบง่ประเภทหรอืไม ่

 ทีม่กีารตรวจพสิจูนเ์พือ่ท าใหม่ั้นใจวา่วสัดทุัง้หมดทีถ่กูบง่ชีว้า่น่าสงสยัมกีารขึน้บญัชแีละมกีารคนืสูก่ารไหล
ของผลติภณัฑห์รอืมกีารก าจัดทิง้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

207. ในกรณีทีผ่ลติภณัฑ ์กระบวนการหรอืระบบมขีอ้บกพรอ่ง (10.2) 

 มกีารทบทวนความรนุแรงของขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่

 มกีารด าเนนิการปฏบิตักิารบรรจขุัน้ตน้เพือ่ป้องกนัลกูคา้และองคก์รจากผลกระทบของขอ้บกพรอ่งในขณะที่
มกีารด าเนนิการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 มกีารตรวจพสิจูนเ์พือ่ตดัสนิสาเหตขุองขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่

 การตรวจสอบมกีารบง่ชีส้าเหตแุทจ้รงิทัง้สามสาเหตหุรอืไม ่

o สาเหตแุทจ้รงิของอาการ (อาการคอืสภาพทีถ่กูบง่ชี)้ 

o สาเหตแุทจ้รงิของปัญหา  

o สาเหตแุทจ้รงิของระบบ  

 กระบวนการมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่แกไ้ขสาเหตแุทจ้รงิหรอืไม ่

 การปฏบิตักิารแกไ้ขไดพ้จิารณาขอ้ผดิพลาดในการพสิจูนด์า้นเทคนคิอยา่งเหมาะสมหรอืไม่ 

 กระบวนการมกีารบง่ชีส้ถานการณ์อืน่ ๆ ทีส่ามารถมขีอ้บกพรอ่งทีเ่หมอืนกนัหรอืคลา้ยคลงึกนัเกดิขึน้และ
พจิารณาในการประยกุตใ์ชป้ฏบิตักิารเดยีวกนักบัสถานการณ์เหลา่นัน้หรอืไม ่

 กระบวนการมกีารตรวจพสิจูนว์า่การเปลีย่นแปลงของเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัปฏบิตักิารแกไ้ขไดเ้สร็จ
สมบรูณแ์ละมกีารด าเนนิการแทนทีเ่อกสารทีล่า้สมยัแลว้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 มกีารใชก้ารตรวจตดิตามภายในส าหรับการท าใหก้ารด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขเต็มรปูแบบใหใ้ชไ้ดห้รอืไม ่

C N  

   

208. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารท าเอกสารทีม่ปีระสทิธผิลซึง่แสดงใหเ้ห็นปัญหาทีถ่กูบง่ชี ้สาเหตแุทจ้รงิทีถ่กูบง่ชี ้
การด าเนนิการ หลกัฐานตรวจพสิจูนก์ารปฏบิตักิารแกไ้ขและการตรวจสอบการปฏบิตักิารแกไ้ขทีม่ ีประสทิธผิล
หรอืไม ่(10.2) 

C N  

   

ค าถามส าหรับผูจั้ดการทีด่แูลการตรวจตดิตามภายใน 

การตรวจตดิตามภายใน 

209.  มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีว่างแผนการตรวจตดิตามภายในระบบ QMS ในชว่งเวลาทีก่ าหนดไว ้
หรอืไม ่(9.2) 

C N  

   

210.  ชว่งเวลาการตรวจเพยีงพอในการบง่ชีแ้นวโนม้ประสทิธผิลการท างานเชงิลบกอ่นทีจ่ะท าใหแ้ยล่งและ
กลายเป็นปัญหาส าคญัหรอืไม ่ (9.2) 

C N  
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211. มคีวบคมุกระบวนการตรวจตดิตามภายในทีค่รอบคลมุถงึ 

 ความถีใ่นการตรวจตดิตามหรอืไม ่

 วธิใีนการตรวจตดิตามหรอืไม ่

 ขอบเขตและวตัถปุระสงคใ์นการตรวจตดิตามส าหรับการตรวจตดิตามรายบคุคลหรอืไม ่

 ความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการตรวจตดิตามหรอืไม ่ 

 ประเภท เนือ้หา การกระจาย การจัดเก็บและการเขา้ถงึเอกสารทีเ่กีย่วกบัการวางแผน การด าเนนิการ และ 
การรายงานการตรวจตดิตามตา่ง ๆ หรอืไม ่

C N  

   

212.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผูต้รวจตดิตามภายในไดรั้บคดัเลอืกบนพืน้ฐานของความเป็นกลาง ความ
ยตุธิรรมและการไมม่ผีลประโยชนท์ับซอ้น (9.2) 

C N  

   

213. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การตรวจตดิตามภายในครอบคลมุ 

 ความสอดคลอ้งกบัระบบ QMS ขององคก์ร 

 ความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล ISO 9001:2015 นี ้

 ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของลกูคา้และของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ – ตามทีอ่งคก์รก าหนด 

 กจิกรรมและผลลพัธท์ีเ่กีย่วกบัวตัถปุระสงคข์ององคก์ร  

 กจิกรรมและผลลพัธท์ีเ่กีย่วกบัประสทิธผิลการท างานของกระบวนการดา้นเป้าหมายและวตัถปุระสงค ์

C N  

   

214.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลเมือ่พบขอ้บกพรอ่งในการ
ตรวจตดิตาม (9.2) 

C N  

   

 

ค าถามส าหรับผูจั้ดการทีรั่บผดิชอบโครงการการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่ง  
 

215. มหีลกัฐานพสิจูนใ์นการทบทวนของฝ่ายบรหิารมกีารบนัทกึการบง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุทีอ่าจเกดิขึน้ได ้
หรอืไม ่(9.3) 

C N  

   

216. มหีลกัฐานพสิจูนง์านทีม่อบหมายใหรั้บผดิชอบในการปฏบิตักิารปรับปรงุและการตรวจสอบโครงการ
ปรับปรงุหรอืไม ่(9.3) 

C N  

   

217. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่โครงการปรับปรงุท าแลว้เสร็จ ด าเนนิการและตรวจสอบอยา่งประสบความส าเร็จ
ในการบรรลผุลทีต่ัง้ไว ้(9.3) 

C N  

   

218. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เมือ่มกีารพจิารณาโอกาสในการปรับปรงุ ไดม้กีารพจิารณาเรือ่งตอ่ไปนี ้(10.1) C N  



 

35 
Draft – QMS 2015 GuideChecklist V0.1 

 การปรับปรงุผา่นการลดขอ้ผดิพลาด (การแกไ้ข) หรอืไม ่

 การปรับปรงุผา่นการเปลีย่นแปลงเพิม่เตมิ (ไคเซน) หรอืไม ่

 การปรับปรงุผา่นการพัฒนา (ทมีท างาน) หรอืไม ่

 การปรับปรงุผา่นการสรา้งสรรค ์(นวตักรรม) หรอืไม ่

 การปรับปรงุผา่นการจัดใหม ่(การดดัแปลง) หรอืไม ่

   

219. หลกัฐานการปรับปรงุแสดงใหเ้ห็นกจิกรรมตามเป้าหมายของ 

 การปรับปรงุสนิคา้หรอืไม ่

 การปรับปรงุกระบวนการหรอืไม ่

 การปรับปรงุระบบ QMS หรอืไม ่

C N  

   

220.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผลลพัธข์องการวเิคราะหข์อ้มลูภายในหรอืภายนอกกระบวนการทบทวนของ
ฝ่ายบรหิารนัน้ องคก์รไดบ้ง่ชีก้ระบวนการปฏบิตังิานทีป่ฏบิตังิานต า่กวา่มาตรฐานพรอ้มโอกาสในการปรับปรงุ 
(10.3) 

C N  

   

221. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ไดม้กีารรเิริม่กระบวนการหรอืโครงการทีก่ าหนดตามผลการวเิคราะหด์งักลา่วที่
อธบิายไวใ้นขอ้ 213 (10.3) 

C N  

   

222. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารตรวจสอบโครงการปรับปรงุโดยฝ่ายบรหิารสงูสดุหรอืไม ่(10.3) C N  

   

223. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารปรับปรงุสนิคา้ กระบวนการหรอืระบบการตามผลของโครงการเหลา่นีห้รอืไม ่(10.3) C N  
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รายการตรวจเชค็กระบวนการ ( Process Audit) 

 

 ‘M’-การประเมนิการบรหิาร 

ค าถามส าหรบัฝ่ายบรหิารสงูสดุ 

 

AP – หากมกีารระบถุงึเอกสารหรอืบนัทกึระหวา่งทีค่ณุสมัภาษณ์กบัฝ่ายบรหิารสงูสดุและฝ่ายบรหิารอาวโุส – โดยขอดเูอกสารโดยทนัท ี – เพือ่ทบทวนดา้นความถกูตอ้ง
ตามกฎหมาย ความมพีรอ้มใช ้ การใชอ้ยา่งเหมาะสมและความสมบรูณ์  มองหาหลกัฐานประสทิธผิลการท างานทีแ่ยห่รอืปญัหาของลกูคา้ ทนัทหีลกัฐานของคณุเป็นทีน่า่
พอใจ โปรดคนืเอกสารกลบัไปทีผู่จ้ดัการ  

M1. มกีารเปลีย่นต าแหน่งผูน้ าอาวโุสในกระบวนการเมือ่เร็ว ๆ นีห้รอืไม่   

ผูน้ ามบีทบาทความเป็นผูน้ าทีแ่ข็งแกรง่ในการบ ารงุรักษาและพัฒนาระบบ QMS หรอืไม ่  (1.1) 

C N  

   

M2. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ฝ่ายบรหิารสงูสดุท าการทบทวนวตัถปุระสงคข์ององคก์รและบทบาททีม่เีจตนาให ้
ระบบ QMS ชว่ยในการบรรลเุป้าหมายทีต่ัง้ไว ้

C N  

   

M3. การทบทวนไดพ้จิารณาความเสีย่งใหมเ่กีย่วกบัการบรรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์รหรอืไม ่ C N  

   

M4. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดป้ระเมนิและเชือ่มตอ่ความตอ้งการกบัความคาดหวงัของลกูคา้ขององคก์รอยา่งชดัเจน
หรอืไม ่  รวมทัง้กรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลง แกไ้ข ไดม้กีารก าหนดและประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกนักบัความ
คาดหวงัใหมห่รอืทีแ่กไ้ขของลกูคา้หรอืไม ่

C N  

   

M5. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดป้ระเมนิและประกาศความตอ้งการของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งชดัเจน
หรอืไม ่ รวมทัง้กรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลง แกไ้ข ไดม้กีารก าหนดและประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกนักบัความ
คาดหวงัใหมห่รอืทีแ่กไ้ขของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีและหน่วยงานทางกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่

C N  

   

M6. ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดป้ระเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้และบรกิารขององคก์รใหเ้ป็นปัจจบุนัหรอืก าลงั
วางแผนจะรเิริม่ด าเนนิการหรอืไม ่ 

C N  

   

M7. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ฝ่ายบรหิารอาวโุสไดพ้จิารณาความเสีย่งเกีย่วกบัเรือ่งตอ่ไปนีร้ะหวา่ง
กระบวนการทบทวนระบบ QMS ขององคก์ร  (4.1) 

 การเปิดเผยทางกฎหมาย 
 ปัญหาทางเทคโนโลย ี
 ความกังวลเกี่ยวกับการแข่งขัน 

C N  
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 ปัญหาทางการตลาด 

 การพจิารณาในเชงิวฒันธรรม (โดยพจิารณาถงึพนักงาน ชมุชนและลกูคา้)  
 ผลกระทบทางสงัคมและเศรษฐกจิ   

 ความหว่งใยสิง่แวดลอ้ม 

M8. องคก์รไดท้บทวนเป้าหมายเชงิกลยทุธท์ีเ่กีย่วขอ้งกบันโยบาย วตัถปุระสงคแ์ละขอบเขตของระบบ QMS 
หรอืไม(่4.1) 

C N  

   

M9. องคก์รไดพ้จิารณาการเปลีย่นแปลงดา้นขอ้จ ากดัภายในและภายนอกรวมถงึทรัพยากรเมือ่มกีารทบทวน 
เป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

M10. มกีารพจิารณาค ามุง่มัน่และพันธสญัญาตอ่ลกูคา้ ตวัแทน พนักงาน รัฐบาลหรอืผูถ้อืหุน้ระหวา่งการ
ทบทวนเป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

 

M11. มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงการพัฒนาทางเทคโนโลย ีทางกฎหมายหรอืสงัคมระหวา่งการทบทวน
เป้าหมายเชงิกลยทุธห์รอืไม ่(4.1) 

C N  

   

M12. มกีารพจิารณาแกไ้ขค าแถลงการณ์พันธกจิ วสิยัทศันแ์ละคณุคา่ทีใ่ชห้รอืไม ่(BP) C N  

   

M13. องคก์รไดพ้จิารณาสิง่ใหมต่า่ง ๆ ทีว่า่อาจจะสามารถพจิารณาใหเ้ป็นผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืไม ่(4.2) C N  

   

M14. มกีารระบกุารเปลีย่นแปลงขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีราย
ใหมห่รอืไม ่(4.2) 

C N  

   

M15. มกีารกลา่วถงึขอ้ก าหนดเฉพาะในกระบวนการทีเ่หมาะสมหรอืไม ่(BP) C N  

   

M16. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการวดัความสอดคลอ้งและการปฏบิตัติามขอ้ก าหนดเฉพาะ
ของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืไม ่(BP) 

C N  
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M17.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารท าหรอืควรท าการเปลีย่นแปลงขอบเขตของระบบ QMS (4.3) C N  

   

M18. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารเปลีย่นขอ้ยกเวน้ในระบบ QMS และมกีารแกไ้ขขอบเขต  C N  

   

M19.  กระบวนการทีจ่ าเป็นในการบรรลขุอ้ก าหนดขององคก์ร ลกูคา้และผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีรวมถงึกระบวนการที่
ใชผู้รั้บเหมาชว่งไดม้กีารเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขหรอืไม ่หากใช ่มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารท าการ
เปลีย่นแปลงทีเ่กีย่วขอ้งกนักบัเอกสาร การอบรม ฯลฯ ทัง้หมดและมกีารแกไ้ขระบบตรวจตดิตามภายในให ้
รวมอยูใ่นกระบวนการใหม ่(4.4) (8.4) 

 

C N  

   

M20.  ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะกระบวนการ องคก์รไดท้ าการรับประกนัอยา่งมปีระสทิธผิล
วา่กระบวนการสามารถบรรลผุลลพัธท์ีต่ัง้ไวห้รอืไม ่(6.1) 

C N  

   

M21. องคก์รไดท้ าการทบทวนและพจิารณาขอ้มลูของระบบ QMS ทีจ่ะตอ้งท าการสือ่สารภายในและภายนอก 
ถงึใคร เมือ่ไหร ่อยา่งไร (7.4) 

C N  

   

M22.  เมือ่ฝ่ายบรหิารสงูสดุหรอืเจา้ของกระบวนการเปลีย่นแปลง มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ ‘ฝ่ายบรหิาร’ ใหม่
มสีทิธิข์าดและความรับผดิชอบในการด าเนนิการและความมปีระสทิธผิลของระบบ QMS (5.1) 

C N  

   

M23. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมองฝ่ายบรหิารสงูสดุเป็นผูใ้หค้ าม่ันสญัญาในการปฏบิตัริะบบ QMS 
อยา่งมปีระสทิธผิลและใหถ้อ้ยแถลงการณ์เกีย่วกบันโยบายคณุภาพ (5.1) 

C N  

   

M24. มกีจิกรรมตามก าหนดการทัว่ไปอยา่งเป็นทางการทีฝ่่ายบรหิารสงูสดุใชเ้พือ่สง่เสรมินโยบายและสือ่สารให ้
รูถ้งึความส าคญัในการบรรลวุตัถปุระสงคข์องการมรีะบบ QMS ทีด่ ี ความพงึพอใจของลกูคา้ระดบัสงูและ
ความสมัพันธท์ีด่กีบัลกูคา้หรอืไม ่(BP) 

C N  

   

M25. ฝ่ายบรหิารสงูสดุไดท้บทวนนโยบายคณุภาพเพือ่ท าใหแ้น่ใจวา่ยังคงมคีวามสอดคลอ้งกบัเป้าหมาย และ
วตัถปุระสงคร์วมถงึพันธกจิทีแ่ถลงไวข้ององคก์รหรอืไม ่(5.2) 

C N  

   

M26.  นโยบายสิง่แวดลอ้มมกีารท าเป็นเอกสารและตดิตัง้ใหเ้ห็นอยา่งเดน่ชดัในทีท่ีพ่นักงานและผูม้าเยอืนเห็น
ไดง้า่ยหรอืไม ่เมือ่ฝ่ายบรหิารก าหนดวา่นโยบายทางสิง่แวดลอ้มมคีวามเหมาะสม ไดม้กีารใหผู้ม้สีว่นไดส้ว่นเสยี
อืน่ ๆ ใชป้ระโยชนห์รอืไม ่(5.2) 

C N  
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M27. ฝ่ายบรหิารขององคก์รไดท้บทวนความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีเ่ฉพาะส าหรับแตล่ะหนา้ที่
งานหรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

M28. การทบทวนความรับผดิชอบไดพ้จิารณาการเปลีย่นแปลงงานทีม่อบหมายเฉพาะ อาทเิชน่ (5.3) 

 การตรวจสอบการด าเนนิการของระบบ QMS และการท าใหม้ั่นใจวา่ในการบรูณาการของระบบเมือ่มกีาร
วางแผนหรอืด าเนนิการการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่

 การรายงานประสทิธผิลการท างานของระบบ QMS ตอ่ฝ่ายบรหิารสงูสดุหรอืไม ่

 การสง่เสรมิการมุง่เนน้ทีล่กูคา้หรอืไม ่ 

 การด าเนนิแตล่ะกระบวนการเฉพาะอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

 การมอบผลลพัธท์ีต่ัง้ไวแ้กล่กูคา้หรอืไม ่ 

C N  

   

M29. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารทบทวนวตัถปุระสงคข์องกระบวนการเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่มคีวามสอดคลอ้ง
กบัพันธกจิขององคก์ร เป้าหมายเชงิกลยทุธข์ององคก์รและนโยบายคณุภาพทีแ่ถลงไวห้รอืไม ่  มกีารวดัผล
ประสทิธผิลการท างานทีป่ระยกุตใ์ชก้บัแตล่ะวตัถปุระสงคข์องกระบวนการหรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

M30. การวดัผลของวตัถปุระสงคข์องกระบวนการทัง้หมดเป็นไปตามธรรมชาต–ิ มใิชแ่ลว้แตค่วามชอบของแต่
ละคนหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

M31. การวดัผลทัง้หมดมกีารก าหนดเป้าหมายหรอืไม ่(6.2) C N  

   

M32. ในการก าหนดเป้าหมายส าหรับการวดัผล มกีารพจิารณาเรือ่งตอ่ไปนีห้รอืไม ่(6.2) 

 สิง่ทีต่อ้งการใหบ้รรลผุล 

 สามารถบรรลผุลความส าเร็จหรอืไม ่

 มกีารใชท้รัพยากรอยา่งเพยีงพอหรอืไม ่

C N  

   

M33. การวดัผลทัง้หมดมกีารตรวจสอบ รายงานถงึฝ่ายบรหิารตามปกตแิละเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขตามทีม่คีวาม
จ าเป็นเกดิขึน้หรอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

M34. การวดัผลทีเ่หมาะสมและสถานะทัง้หมดไดม้กีารสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลภายในองคก์รและกบัผูม้สีว่น
ไดส้ว่นเสยีอืน่ๆอยา่งเหมาะสมหรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

M35. เมือ่มกีารท าการเปลีย่นแปลงระบบ QMS มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ (6.3) C N  
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 มแีผนการสือ่สารทีช่ดัเจนและสือ่สารในเรือ่งทีม่กีารด าเนนิการเปลีย่นแปลง 

 มกีารพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทีแ่ตกตา่งอนัเนือ่งมาจากการเปลีย่นแปลงนัน้ 

 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืการแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจหรอืภาระหนา้ที ่

   

M36. เอกสารหรอืขอ้มลูใหมห่รอืทีแ่กไ้ขมกีารท าใหพ้รอ้มใชต้ลอดเวลาของการด าเนนิการการเปลีย่นแปลง
ระบบหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

M37.  มกีารใชก้จิกรรมการตรวจตดิตามภายในส าหรับการตรวจสอบการด าเนนิการการเปลีย่นแปลงอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่ (BP) 

C N  

   

M38. กอ่นการด าเนนิการเปลีย่นแปลง องคก์รไดป้ระเมนิความเสีย่งของแตล่ะกระบวนการอกีครัง้และท าให ้
มั่นใจวา่แตล่ะกระบวนการจะสามารถบรรลผุลลพัธท์ีต่ัง้ไวห้รอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

M39 องคก์รไดร้วมขัน้ตอนทีอ่อกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่บง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุ
ผลหรอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

M40.  การประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดไวเ้พือ่การทบทวนของฝ่ายบรหิารอยา่งจรงิจังมคีวามเกีย่วขอ้งกบัฝ่ายบรหิาร
สงูสดุหรอืไม ่(9.3) 

C N  

   

M41. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดไวใ้ชเ้พือ่การทบทวนของฝ่ายบรหิารมกีารจัดขึน้
ตามปกตแิละมคีวามถีจ่ านวนเพยีงพอทีจ่ะท าใหม่ั้นใจวา่มกีารบง่ชีปั้ญหาตา่ง ๆ ใหก้บัฝ่ายบรหิารสงูสดุในเวลาที่
เหมาะสมเพือ่แจง้ใหฝ่้ายบรหิารสงูสดุทราบกอ่นจะกลายเป็นปัญหาใหญ ่(9.3) 

C N  

   

M42. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การประชมุหรอืการประชมุตา่ง ๆ ทีก่ าหนดใหป้ฏบิตัติามขอ้ก าหนดของการ
ทบทวนของฝ่ายบรหิารโดยครอบคลมุเรือ่งทัง้หมดดงัตอ่ไปนี ้ 

 สถานะของปฏบิตักิารจากการประชมุครัง้กอ่น 

 สถานะของปัญหาภายในและภายนอกทีต่ดัสนิโดยฝ่ายบรหิารมคีวามเกีย่วขอ้งกบัวตัถปุระสงคห์รอืทศิทาง
เชงิกลยทุธข์ององคก์ร 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัแนวโนม้ของประสทิธผิลการท างาน  

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความสอดคลอ้งของสนิคา้ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัประสทิธผิลการท างานและความสอดคลอ้งของกระบวนการ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะของการปฏบิตักิารแกไ้ข 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัการตรวจสอบและการวดัผล 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะและผลการตรวจตดิตามภายใน 

C N  
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 ขอ้มลูเกีย่วกบัความพงึพอใจและความไมพ่งึพอใจของลกูคา้ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัผูใ้หบ้รกิารจากภายนอก (ซพัพลายเออร)์ 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความเพยีงพอของระบบ QMS 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัความเพยีงพอของทรัพยากร  

 ขอ้มลูเกีย่วกบัสถานะของโปรแกรมหรอืโครงการภายใตก้ารพัฒนา 

M43. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ผลการทบทวนของฝ่ายบรหิารชว่ยในดา้น (9.3) 

 คณุภาพของสนิคา้มกีารปรับปรงุ 

 ประสทิธผิลการท างานของกระบวนการทีม่กีารปรับปรงุ 

 การปรับปรงุหนา้ทีง่านของระบบ QMS 

 การมอบทรัพยากรอยา่งเพยีงพอใหแ้กก่ารท าหนา้ทีแ่ละกระบวนการตา่ง ๆ ของระบบ QMS 

 ปฏบิตักิารแกไ้ขส าหรับปัญหาทีพ่บ 

 

C N  

   

M44. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารมอบหมายความรับผดิชอบส าหรับการปฏบิตักิารปรับปรงุและการตรวจสอบโครงการ
การปรับปรงุหรอืไม ่(9.3, 10.3) 

C N  

   

M45. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่โครงการการปรับปรงุเสร็จสิน้ ด าเนนิการ และการตรวจสอบอยา่งมปีระสทิธผิล
ในการบรรลผุลลพัธต์ามทีต่ัง้ไว ้(9.3, 10.3) 

C N  

   

M46. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลวา่องคก์รจะบรรลผุลไดต้ามความคาดหวงัของลกูคา้หรอืไม ่
(9.1)    

C N  

   

M47. มหีลกัฐานพสิจูนจ์ากประสทิธผิลการท างานของกระบวนการปัจจบุนัในดา้น (9.1) 

 ความสอดคลอ้งของสนิคา้หรอืบรกิารหรอืไม ่

 ความเขา้ใจของลกูคา้ทีม่กีารยกระดบัหรอืพัฒนาใหด้ขี ึน้หรอืไม ่

 การด าเนนิการและการปฏบิตักิารอยา่งมปีระสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพหรอืไม ่

 การปฏบิตักิารอยา่งมปีระสทิธผิลของกระบวนการผลติหรอืไม ่ 

 การปฏบิตักิารอยา่งมปีระสทิธผิลของกระบวนการของผูรั้บเหมาชว่งหรอืไม ่ 

 กจิกรรมการป้องกนัและการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งหรอืไม ่ 

 การใชเ้ครือ่งมอืและวธิกีารทางสถติอิยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

C N  

   

M48. มหีลกัฐานพสิจูนแ์ละบนัทกึกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการเก็บ บนัทกึ รักษา และใชค้วามรูอ้งคก์ร C N  
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หรอืไม ่(7.1)    
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ค าถามส าหรับผูร้ับผดิชอบกระบวน (process Owner) 

 

$1. องคก์รไดก้ าหนดปัจจัยน าเขา้และผลลพัธท์ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการของกระบวนการนีอ้ยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

$2. องคก์รมกีารก าหนดตวับง่ชีป้ระสทิธผิลการท างาน วธิวีดัผลทีจ่ะใช ้เป้าหมายทีจ่ะตอ้งบรรลแุละวธิกีาร
วเิคราะหร์วมถงึการรายงานการวดัผลเหลา่นีส้ าหรับกระบวนการนีห้รอืไม ่ (4.4) (9.1) 

C N  

   

$3.  องคก์รไดก้ าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็น จ านวนบคุลากร ระดบัความสามารถทีต่อ้งการ และความ
รับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการและการควบคมุกระบวนการนีห้รอืไม ่(4.4 , 
7.1) 

C N  

   

$4. องคก์รไดก้ าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็น (รวมถงึซอฟตแ์วร)์ ในการด าเนนิการของกระบวนการ
นีอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

$5.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบัทรัพยากรทีใ่ห ้
ตอ่การด าเนนิการของกระบวนการนี ้อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกหรอืตามสญัญาเป็นสว่นหนึง่
ของการวเิคราะหน์ีห้รอืไม ่ (4.4, 6.1, 7.1, 8.4) 

C N  

   

$6. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการนี ้ องคก์รจะรับประกนัวา่กระบวนการจะสามารถบรรลุ
ประสทิธผิลการท างานตามทีต่ัง้ไวห้รอืไม ่(6.1) 

C N  

   

$7. องคก์รมขีัน้ตอนการออกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลลพัธท์ีไ่มพ่งึประสงค ์และเพือ่ก าหนดโอกาสในปรับปรงุ
ผลตา่ง ๆ หรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

$8. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การบรหิารกระบวนการมกีารตรวจสอบความมปีระสทิธผิลของการปฏบิตักิาร
ป้องกนั การปฏบิตักิารลดและปฏบิตักิารปรับปรงุ รวมถงึหากปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล จะตอ้งมกีารเพิม่เตมิ
ขัน้ตอนเมือ่จ าเป็นหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

$9. มกีารสือ่สารขอ้มลูระบบ QMS (ประสทิธผิลการท างาน สถานะ ขอ้มลู) ทัง้ภายในและภายนอกหรอืไม ่ ใน
การสือ่สารมกีารก าหนดวา่ สือ่สารถงึใคร เมือ่ไหร ่ อยา่งไร และมกีารควบคมุการกระจายขอ้มลูอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(7.4) 

C N  

   

$10. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เจา้ของกระบวนการมสีทิธขิาดและความรับผดิชอบในการด าเนนิการและความมี
ประสทิธผิลของกระบวนการนี ้(5.1) 

C N  
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$11. เจา้ของกระบวนการมคีวามรับผดิชอบในดา้นวตัถปุระสงคก์ระบวนการตามที ่‘ฝ่ายบรหิารสงูสดุ’ ก าหนด
หรอืไม ่(5.1) 

 

C N  

   

$12. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารเชือ่มโยงวตัถปุระสงคท์ีก่ าหนดโดยตรงกบัการวดัผลประสทิธภิาพการ
ท างานทีม่กีารด าเนนิการ บนัทกึ วเิคราะหแ์ละรายงานตอ่ฝ่ายบรหิารสงูสดุอยา่งมปีระสทิธผิล (BP) 

C N  

   

$13. การวดัผลของวตัถปุระสงคท์ัง้หมดเป็นไปตามธรรมชาต–ิ มใิชแ่ลว้แตค่วามชอบของแตล่ะคนหรอืไม ่(BP) C N  

   

$14. การวดัผลทัง้หมดมกีารก าหนดเป้าหมายหรอืไม ่(6.2) C N  

   

$15. ในการก าหนดเป้าหมายส าหรับการวดัผล มกีารพจิารณาเรือ่งตอ่ไปนีห้รอืไม ่(6.2) 

 สิง่ทีต่อ้งการบรรลผุล 

 สามารถบรรลผุลความส าเร็จหรอืไม ่

 มทีรัพยากรใชอ้ยา่งเพยีงพอหรอืไม ่

C N  

   

$16. การวดัผลทัง้หมดมกีารตรวจสอบ รายงานถงึฝ่ายบรหิาร เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขตามทีม่คีวาม
จ าเป็นเกดิขึน้หรอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

$17. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่วงจรการวดัประสทิธผิลการท างานทีร่ะบขุา้งตน้สง่ผลตอ่การปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่งในทีส่ดุ (BP) 

C N  

   

$18.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เจา้ของกระบวนการปฏบิตัติามการใชว้ธิกีารของกระบวนการ (5.1) C N  

   

$19.  มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีก่ระตุน้พนักงานใหช้ว่ยสนับสนุนประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ
หรอืไม ่(5.1) 

C N  

   

$20. มหีลกัฐานพสิจูนใ์นกระบวนการนีใ้นการใชแ้ผนการแนะน า นโยบายเปิดประตหูรอืกระบวนการอืน่ ๆ ที่
ออกแบบใหก้ระตุน้พนักงานในการชว่ยสนับสนุนหรอืไม ่(BP) 

C N  
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$21. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่กจิกรรมตา่งๆทีอ่อกแบบเพือ่ใหพ้นักงานมสีว่นรว่มไดท้ างานอยา่งมปีระสทิธผิล 
(BP) 

C N  

   

$22. พนักงานทีท่ างานในกระบวนการนีม้คีวามเขา้ใจเจตนารมณ์ของนโยบายและสง่ผลตอ่การท าหนา้ทีข่อง
พนักงานอยา่งไร  (5.2) 

C N  

   

$23. ในกระบวนการนี ้ มกีารก าหนดความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีเ่ฉพาะส าหรับแตล่ะหนา้ทีง่าน
หรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

S24. พนักงานมคีวามตระหนักอยา่งเต็มทีถ่งึความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการท างานของ
ตนเองหรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

$25. ส าหรับกระบวนการนี ้ มกีารก าหนดวตัถปุระสงคท์ีต่รงกบัพันธกจิขององคก์ร เป้าหมายเชงิกลยทุธข์อง
องคก์รและนโยบายคณุภาพทีแ่ถลงไวห้รอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

$26. เมือ่หนา้ทีแ่ละระดบัทีต่อ้งการการบรูณาการกระบวนการทีผ่สมผสานกนัอยา่งมปีระสทิธผิล ไดม้กีาร
ก าหนดวตัถปุระสงคท์ีส่ามารถวดัผลหรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

$27. เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ ในการท าเอกสารกระบวนการ  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ (6.3) 

 มกีารก าหนดแผนทีใ่ชแ้ละการสือ่สารเกีย่วกบัการด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ  

 มกีารพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทีแ่ตกตา่งเดมิ 

 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืการแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจหรอืภาระหนา้ทีต่า่ง ๆ  

C N  

   

$28. สามารถท าการเปลีย่นแปลงหรอืเพิม่เตมิเอกสารไดท้กุเวลาทีม่กีารเปลีย่นแปลงของระบบหรอืไม่ (BP) C N  

   

$29.  มกีารใชก้จิกรรมการตรวจตดิตามภายในเพือ่ตรวจสอบการด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่ (BP) 

C N  

   

$30. ส าหรับกระบวนการนี ้ องคก์รไดก้ าหนดความตอ้งการก าลงัคนทีจ่ าเป็นเพือ่บรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และ
ขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ หรอืไม ่(7.1) 

C N  
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$31. การวเิคราะหก์ าลงัคนไดร้วมความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกองคก์รเพิม่เตมิหรอืไม่ (7.1) C N  

   

$32. องคก์รมกีารก าหนดระดบัความสามารถของแตล่ะบคุคลในการท างานในกระบวนการนีห้รอืไม ่(7.2) C N  

   

$33.  ในสว่นของก าลงัคนในกระบวนการ มกีารประเมนิระดบัความสามารถของพนักงานหรอืไม ่ (7.2) C N  

   

$34. มกีระบวนการทีก่ าหนดส าหรับการแนะน าพนักงานเกีย่วกบัต าแหน่งงานใหมแ่ละท าเป็นเอกสารหรอืไม ่ 
(BP) 

C N  

   

$35.  เมือ่ระดบัความสามารถ ของพนักงานต า่กวา่ทีต่อ้งการส าหรับหนา้ทีง่านเฉพาะ มกีระบวนการทีจ่ะ  

 ตดัสนิใหจ้ าเป็นตอ้งอบรมหรอืพัฒนาอะไรเพือ่ชว่ยในการปรับปรงุหรอืไม ่

 ใหก้ารอบรมหรอืการพัฒนาทีจ่ าเป็นภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมหรอืไม ่

 ประเมนิความสามารถของพนักงานใหมอ่กีครัง้หลงัเสร็จสิน้การฝึกอบรม/พัฒนาหรอืไม ่

C N  

   

$36.  มกีารท าบนัทกึส าหรับ 

 ขอ้ก าหนดและสถานะความสามารถของพนักงานหรอืไม ่(7.2) 

 การฝึกอบรม/พฒันาทีว่างแผนและท าเสร็จแลว้หรอืไม ่ 

C N  

   

$37. พนักงานมคีวามตระหนักถงึ     

 เนือ้หาและเจตนารมณ์ของนโยบายคณุภาพขององคก์รหรอืไม ่(7.3) 

 วตัถปุระสงคท์เีกีย่วขอ้งกบัหนา้ทีง่านของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

 การสนับสนุนในการบรรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์ร การมุง่เนน้ลกูคา้และการบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา้
หรอืไม ่(7.3) 

 ประโยชนข์องประสทิธผิลการท างานดา้นคณุภาพทีม่กีารปรับปรงุหรอืไม ่(7.3) 

 ความเกีย่วขอ้งทีเ่ป็นไปไดซ้ ึง่สง่ผลมาจากขอ้บกพรอ่งในงานของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

C N  

   

$38. ส าหรับกระบวนการนี ้ องคก์รมกีารก าหนดขอ้ก าหนดดา้นอปุกรณ์และสิง่อ านวยความสะดวกทีจ่ าเป็นเพือ่
บรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดในการบรหิารและผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

$39. การวเิคราะหเ์ครือ่งมอืไดร้วมฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วรด์ว้ยหรอืไม ่(7.1) C N  
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$40. มบีนัทกึพรอ้มใชเ้พือ่แสดงวา่เครือ่งมอืมกีารบ ารงุรักษาและซอ่มแซมอยา่งมปีระสทิธผิล (7.1) C N  

   

$41.  บนัทกึไดแ้สดงวา่มกีารบ ารงุรักษาเครือ่งมอืกอ่นเกดิเหตกุารณ์ช ารดุ (การบ ารงุรักษาเชงิป้องกนั) อยา่ง
ผดิปกตหิากเครือ่งมอืเสยีหรอืไม ่(7.1) 

 

C N  

   

$42. ส าหรับกระบวนการนี ้องคก์รมกีารก าหนดขอ้ก าหนดในการท าเอกสารทีจ่ าเป็นเพือ่บรรลขุอ้ก าหนดของ
ลกูคา้และขอ้ก าหนดในการบรหิารและผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆหรอืไม ่(7.4) 

C N  

   

$43. บนัทกึประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการมกีารบง่ชีว้า่จ านวนและประเภทของเอกสารทีใ่ชง้าน
เพยีงพอส าหรับการปฏบิตักิารและการควบคมุกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

$44. มหีลกัฐานพสิจูนว์ธิกีารก าหนดเอกสารและบนัทกึอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

$45. หากจ าเป็น มกีารควบคมุรปูแบบของเอกสารหรอืไม ่(7.5) C N  

   

$46. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่เมือ่มกีารสรา้งหรอืแกไ้ขเอกสาร มกีระบวนการในการอนุมัตแิละการ
อนุมัตซิ ้าอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

$47. จ านวนเอกสารระหวา่งกระบวนการทีพ่รอ้มใชเ้หมาะสม เพยีงพอกบับคุคลทีต่อ้งการหรอืไม ่ C N  

   

$48. มกีารจัดเก็บและป้องกนัเอกสารและบนัทกึจากการสญูหาย การเปิดเผยขอ้มลูความลบั การใชง้านไม่
เหมาะสม การเสยีหายจากน ้า หรอื การช ารดุอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

$49. องคก์รไดร้ะบถุงึการกระจาย การเขา้ถงึ การกูค้นืและการใชเ้อกสารอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ เอกสารได ้
แสดงใหเ้ห็นวา่การควบคมุ ในปัจจบุนัมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลและปฏบิตัอิยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(7.5) 

C N  
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$50. มกีารตรวจสอบเอกสารทัง้หมดทีจั่ดเก็บไวว้า่ถกูตอ้งตามกฎหมายอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

$51. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารตรวจสอบเอกสารอยา่งมปีระสทิธภิาพ เมือ่ระบบ QMS หรอืกระบวนการมี
การเปลีย่นแปลง (7.5) 

C N  

   

$52. มบีนัทกึกระบวนการในการท าลายเอกสาร เชน่ บนัทกึความสอดคลอ้งกบักฎหมาย กฎระเบยีบองคก์ร และ 
/ หรอืขอ้ก าหนดของลกูคา้หรอืไม ่ บนัทกึไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่การท าลายเอกสารมกีารด าเนนิการอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

$53. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการบง่ชีเ้อกสารตน้ฉบบัจากภายนอกทีต่อ้งควบคมุ มกีารควบคมุอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่ (7.5) 

C N  

   

$54. หลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่เอกสารตน้ฉบบัจากภายนอกทีต่อ้งควบคมุ มกีารควบคมุไดอ้ยา่งมี
ประสทิธผิลตามความเป็นจรงิ  (7.5) 

C N  

   

$55. เจา้ของกระบวนการมวีธิแีละการท าเอกสารทีจ่ าเป็นเพือ่บรรลขุอ้ก าหนดของวตัถปุระสงคก์ระบวนการ
หรอืไม ่(ลกูคา้ภายในและภายนอก) (4.4, 8.1) 

C N  

   

$56. เจา้ของกระบวนการเขา้ใจและสง่เสรมิการพึง่พากนัและกนัของกระบวนการทีจ่ าเป็น เพือ่การท าให ้
ผลติภณัฑห์รอืบรกิารเป็นจรงิอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

 

การประเมนิฝ่ายขายและการตลาด  

ค าถามเฉพาะส าหรบังาน 

 

$58. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการสือ่สารกบัลกูคา้ตัง้แตข่ัน้ตอนเริม่แรกของงานท าสญัญาอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$59. หากลกูคา้มขีอ้ก าหนดในการสือ่สารเฉพาะเจาะจง อาทเิชน่ พอรท์ัล เว็บไซต ์ ฯลฯ มหีลกัฐานพสิจูน์
หรอืไมว่า่องคก์รมกีารจัดเตรยีมและมอีปุกรณอ์ยา่งเต็มทีร่วมถงึบคุลากรทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมใหป้ฏบิตัไิดต้าม
ความคาดหวงัของลกูคา้หรอืไม ่(8.2) 

C N  
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$60. กระบวนการสือ่สารไดร้วมความสามารถในการจัดการสญัญาหรอืออเดอร ์การสอบถามขอ้มลู การ
เปลีย่นแปลง ผลตอบรับของลกูคา้เกีย่วกบัประสทิธผิลการท างานขององคก์รหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$61. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการส าหรับการจัดการขอ้มลูเกีย่วกบัทรัพยส์นิของลกูคา้อยา่งมปีระสทิธผิลและ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$62. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการส าหรับค านยิามของสนิคา้ทีล่กูคา้ตอ้งการและสนิคา้ทีม่กีารก าหนดใหอ้งคก์ร
จัดสง่หรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$63. หากมคีวามแตกตา่งระหวา่งค านยิามเกีย่วกบัสนิคา้ขององคก์รและของลกูคา้ มกีระบวนการในการ
แกปั้ญหาอยา่งมปีระสทิธผิลกอ่นทีอ่งคก์รจะมกีารยอมรับออเดอรข์ัน้สดุทา้ยหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$64.  หากลกูคา้ใหร้ายละเอยีดขอ้ก าหนดสนิคา้และบรกิาร มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการทบทวนและการ
ตดัสนิอยา่งมปีระสทิธผิลวา่สามารถท าไดต้ามขอ้ก าหนดทัง้หมดกอ่นยอมรับออเดอรห์รอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$65. มกีารพจิารณาตน้ทนุของขอ้ก าหนดเพิม่เตมิกอ่นการยอมรับหรอืไม ่(BP) C N  

   

$66. นอกเหนอืจากขอ้ก าหนดของลกูคา้ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รไดร้วมขอ้ก าหนดเฉพาะทีจ่ าเป็นที่
องคก์รก าหนดขึน้ เพือ่ใหไ้ดต้ามความคาดหวงัของลกูคา้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$67. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมคีวามสามารถในการท าใหส้อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้
รอ้งเรยีนเกีย่วกบัสนิคา้หรอืบรกิารทัง้หมดอยา่งเต็มทีห่รอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$68. มหีลกัฐานพสิจูนข์ัน้ตอนอยา่งเป็นทางการทีเ่ป็นเอกสารในกระบวนการทบทวนและอนุมัตงิานทีน่ าเสนอ
โดยผูรั้บผดิชอบกอ่นยอมรับออเดอรห์รอืจัดสง่ใบเสนอราคาหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

$69. หากมขีัน้ตอนหรอืวธิกีารของกระบวนการพเิศษทีล่กูคา้ตอ้งการ มกีารก าหนดกระบวนการของลกูคา้ 
(COPs) เหลา่นีอ้ยา่งเป็นลายเอกลกัษณอ์กัษรและท าเป็นเอกสารเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ไดม้กีารรวมเขา้ใน
กระบวนการควบคมุทีม่ปีระสทิธผิลหรอืไม ่ (BP) 

C N  

   

$70. หากไมม่ขีอ้ก าหนดของลกูคา้เป็นเอกสาร มกีระบวนการทีท่ าใหม้ั่นใจวา่องคก์รเขา้ใจขอ้ก าหนดของลกูคา้ C N  
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อยา่งชดัเจนหรอืไม ่(8.2)    

$71. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่บคุลากรฝ่ายขายทัง้หมดมคีวามช านาญดา้นรายละเอยีดสนิคา้ขององคก์ร 
ความสามารถ การใชง้าน ขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบ การพจิารณาดา้นความปลอดภยั ฯลฯ (BP) 

C N  

   

 

‘P’- การประเมนิการพัฒนาสนิคา้ 

การออกแบบและพฒันาสนิคา้ 

P1. มกีารก าหนดกระบวนการออกแบบสนิคา้หรอืพัฒนาสนิคา้หรอืไม ่(8.3) C N  

   

P2. องคก์รมกีารก าหนดปัจจัยน าเขา้ทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิกระบวนการออกแบบสนิคา้ และผลลพัธอ์ยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

P3. องคก์รมกีารก าหนดตวับง่ชีป้ระสทิธผิลการท างานหรอืวธิวีดัผลทีจ่ะใช ้เป้าหมายทีจ่ะตอ้งบรรลแุละวธิกีาร
วเิคราะหร์วมถงึการรายงานการวดัผลเหลา่นีส้ าหรับกระบวนออกแบบสนิคา้หรอืไม ่(4.4) (9.1) 

C N  

   

P4. การวดัผลมคีวามสอดคลอ้งกบัเกณฑข์องผลลพัธท์ีแ่สดงไวห้รอืไม ่(BP) C N  

   

P5. แผนการออกแบบสนิคา้มกีารก าหนดขัน้ตอนของกระบวนการทีม่าจากแนวคดิแรกเริม่ใหเ้ป็นสนิคา้หรอื
บรกิารทีส่มบรูณ์ ชดัเจน ตรวจสอบแลว้และใชง้านไดโ้ดยพรอ้มทีจ่ะมอบใหล้กูคา้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(8.3) 

C N  

   

P6. หากกระบวนการออกแบบไดร้วมการพฒันาตน้แบบ กจิกรรมนีม้กีารวางแผน ด าเนนิการและวดัผลอยา่ง
เต็มทีห่รอืไม ่ (8.3) 

C N  

   

P7. องคก์รไดก้ าหนดความจ าเป็นดา้นทรัพยากรบคุคลส าหรับการด าเนนิการออกแบบสนิคา้อยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่มกีารรวมจ านวนบคุลากร ระดบัความสามารถและหนา้ทีรั่บผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นใน
การปฏบิตังิานอยา่งมปีระสทิธผิลและการควบคมุกระบวนการหรอืไม ่(4.4, 5.3, 7.1) 

C N  

   

P8. องคก์รไดก้ าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็นในการด าเนนิกระบวนการนีอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ C N  
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(4.4)    

P9. องคก์รมกีารวางวธิกีารทีท่ าใหม่ั้นใจวา่เครือ่งมอื อปุกรณ์และวสัดทุีใ่ชม้จี านวนเพยีงพอตอ่การท าหนา้ทีท่ี่
ตอ้งการ มใีชท้กุเมือ่และทกุทีท่ีจ่ าเป็น และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

P10. หลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รมกีารก าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้บงัคบัเกีย่วกบัทรัพยากรทีไ่ดรั้บ
และการด าเนนิการของกระบวนการนี ้ และ ความตอ้งการทรัพยากรภายนอกเป็นสว่นหนึง่ของการวเิคราะหน์ี้
หรอืไม ่ (4.4, 6.1, 7.1, 8.4) 

C N  

   

P11. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการนี ้องคก์รรับประกนัวา่กระบวนการสามารถบรรลผุลลพัธ์
ทีต่ัง้ไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

P12. องคก์รไดร้วมขัน้ตอนทีอ่อกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่บง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุ
ผลหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

P13. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีต่รวจสอบความมปีระสทิธผิลของการปฏบิตักิารป้องกนั การลดความเสีย่ง
และการปฏบิตักิารปรับปรงุหรอืไม ่ เมือ่การปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิลอยา่งเพยีงพอ ไดม้เีการพิม่เตมิขัน้ตอน
ตามจ าเป็นหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

P14. องคก์รไดท้ าการทบทวนขอ้มลูของการออกแบบสนิคา้ทีจ่ะตอ้งท าการสือ่สารภายในและภายนอก ถงึใคร 
เมือ่ไหร ่อยา่งไร (7.4) 

C N  

   

P15. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่วตัถปุระสงคต์า่ง ๆ ทีต่ัง้ไวส้ าหรับกระบวนการนีม้คีวามเกีย่วโยงโดยตรงกบั
มาตรการดา้นประสทิธผิลการท างาน การด าเนนิการ ท าการบนัทกึ วเิคราะหแ์ละรายงานถงึฝ่ายบรหิารสงูสดุอยา่ง
มปีระสทิธผิลดว้ยความถีต่ามปกตหิรอืไม ่ (BP) 

C N  

   

P16. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การวดัผลประสทิธผิลการท างานทีก่ าหนดขา้งตน้สง่ผลในการปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่งในทีส่ดุ (BP) 

C N  

   

P17. หากความสอดคลอ้งตามกฎหมายและตามกฎระเบยีบตรงประเด็นกบัการบรรลเุป้าหมายของการออกแบบ
สนิคา้ มหีลกัฐานพสิจูนก์ารวดัผลและการตรวจยอ้นกลบัความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดตามกฎหมายและตาม
กฎระเบยีบหรอืไม ่(5.1) 

C N  

   

P18. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เจา้ของ/ผูจั้ดการกระบวนการพัฒนาสนิคา้มคีวามช านาญในการใชแ้ละประยกุต์
วธิกีารของกระบวนการหรอืไม ่(5.1) 

C N  

   



 

52 
Draft – QMS 2015 GuideChecklist V0.1 

P19. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ กระบวนการพัฒนาสนิคา้ทีก่ระตุน้บคุลากรใหส้นับสนุนความมปีระสทิธผิลตอ่
ระบบการบรหิารคณุภาพ (5.1) 

C N  

   

P20. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่พนักงานทีท่ างานในกระบวนการพัฒนาสนิคา้มคีวามเขา้ใจเจตนารมณ์ของ
นโยบายคณุภาพและสง่ผลตอ่การท าหนา้ทีข่องพนักงานอยา่งไร (5.2) 

C N  

   

P21. พนักงานมคีวามตระหนักอยา่งเต็มทีถ่งึความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการท างานของ
ตนเองหรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

P22. มกีารก าหนดวตัถปุระสงคส์ าหรับกระบวนการนีต้รงกบัพันธกจิขององคก์ร เป้าหมายเชงิกลยทุธข์ององคก์ร
และนโยบายคณุภาพทีแ่ถลงไวห้รอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

P23. องคก์รไดก้ าหนดการใชต้วัชีว้ดัผลการท างานอะไรและเมือ่ไหร ่ วธิกีารวดัผลทีจ่ะใช ้ เป้าหมายทีจ่ะตอ้ง
บรรลแุละความถีร่วมถงึวธิกีารรายงานการวดัผลเหลา่นี ้ ส าหรับแตล่ะกระบวนการหรอืไม ่ (4.4, 8.1, 9.1) 
วตัถปุระสงคใ์นการวดัผลทัง้หมดเป็นไปตามธรรมชาต–ิ มใิชแ่ลว้แตค่วามชอบของแตล่ะคนหรอืไม ่(BP)   

C N  

   

P24. การวดัผลทัง้หมดมกีารก าหนดเป้าหมายหรอืไม ่(6.2) C N  

   

P25. ในการก าหนดเป้าหมายส าหรับการวดัผล มกีารพจิารณาเรือ่งตอ่ไปนีห้รอืไม ่(6.2) 

 สิง่ทีต่อ้งการบรรลผุล 

 สามารถบรรลผุลความส าเร็จหรอืไม ่

 มกีารทรัพยากรใชอ้ยา่งเพยีงพอหรอืไม ่

C N  

   

P26. การวดัผลทัง้หมดมกีารตรวจสอบ รายงานถงึฝ่ายบรหิารตามปกตติามทีก่ระบวนการขององคก์ร เมือ่มกีาร
เปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขตามทีก่ระบวนการขององคก์รก าหนดหรอืไม ่  การวดัผลมกีารเปลีย่นแปลง แทนทีห่รอื
แกไ้ขตามทีม่คีวามจ าเป็นเกดิขึน้หรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

P27. การวดัผลทีเ่หมาะสมและสถานะทัง้หมดไดม้กีารสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลถงึฝ่ายบรหิารอาวโุส ภายใน
องคก์รและกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ อยา่งเหมาะสมหรอืไม ่(6.2) 

C N  

   

P28. เมือ่มกีารท าการเปลีย่นแปลงกระบวนการ คูม่อืปฏบิตังิาน ฯลฯ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ (6.3) 

 มกีารอนุมัตกิารเปลีย่นแปลงกอ่นด าเนนิการเปลีย่นแปลง 

 มกีารก าหนดและสือ่สารแผนส าหรับการด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ  

C N  
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 การพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทีแ่ตกตา่ง 

 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีต่า่ง ๆ  

 มกีระบวนการในการตรวจสอบการด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิล 

 มกีารตรวจสอบวา่การเปลีย่นแปลงไดบ้รรลหุรอืไดต้ามผลลพัธก์ารเปลีย่นแปลงทีต่ัง้ไว ้

P29. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เจา้ของกระบวนการไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบั
ทรัพยากรทีใ่หแ้ละตอ่การด าเนนิแตล่ะกระบวนการ อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกหรอืตามสญัญา
เป็นสว่นหนึง่ของการวเิคราะหน์ีห้รอืไม ่(4.4, 6.1, 7.1, 8.1) 

C N  

   

P30. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัแตล่ะกระบวนการ องคก์รจะรับประกนัวา่กระบวนการจะสามารถ
บรรลปุระสทิธผิลการท างานทีต่ัง้ไวห้รอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

P31. กระบวนการทีม่คีวามตอ้งการก าลงัคนเพือ่ใหบ้รรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้นี ้รวมถงึการก าหนดและ
ประยกุตใ์ชข้อ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ หรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

P32. ส าหรับกระบวนการนี ้องคก์รไดก้ าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็น จ านวนบคุลากร ระดบัความสามารถที่
ตอ้งการ และความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการและการควบคมุกระบวนการ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4 , 7.1, 8.1) 

C N  

   

P33. การวเิคราะหก์ าลงัคนไดร้วมความตอ้งการทรัพยากรบคุคลจากภายนอกองคก์รอยูห่รอืไม่ (พนักงานจา้ง
ตามสญัญา) (7.1) 

C N  

   

P34. มกีารก าหนดระดบัความสามารถในปัจจบุนัใหส้อดคลอ้งกบัความจ าเป็นของแตล่ะบคุคลทีท่ างานภายใน
กระบวนการหรอืไมต่อ้งการ (7.2) 

C N  

   

P35. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีก่ าหนดและมปีระสทิธผิลส าหรับการแนะน าพนักงานใหมห่รอืพนักงาน
เกีย่วกบัต าแหน่งงานใหมห่รอืไม ่(BP) 

C N  

   

P36. เมือ่ระดบัความสามารถของพนักงานต า่กวา่ทีต่อ้งการส าหรับหนา้ทีง่านเฉพาะ มกีระบวนการทีจ่ะ  

 พจิารณาตดัสนิใหจ้ าเป็นตอ้งอบรมหรอืพัฒนาอะไรเพือ่ชว่ยในการปรับปรงุหรอืไม ่

 ใหก้ารอบรมหรอืการพัฒนาทีจ่ าเป็นภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมหรอืไม ่

 ประเมนิความสามารถของพนักงานใหมอ่กีครัง้หลงัเสร็จสิน้การฝึกอบรม/พัฒนาหรอืไม ่

C N  

   

P37. มกีารท าบนัทกึส าหรับ C N  
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 ขอ้ก าหนดและสถานะความสามารถของพนักงานหรอืไม ่(7.2) 

 การฝึกอบรม/พฒันาทีว่างแผนและท าเสร็จแลว้หรอืไม ่(7.2) 

   

P38. พนักงานแตล่ะรายมคีวามตระหนักถงึ (พจิารณาการสุม่ตวัอยา่ง) 

 วตัถปุระสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัหนา้ทีง่านของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

 การสนับสนุนในการบรรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์ร การมุง่เนน้ลกูคา้และการบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา้
หรอืไม ่(7.3) 

 ความเกีย่วขอ้งทีเ่ป็นไปไดซ้ ึง่สง่ผลมาจากขอ้บกพรอ่งในงานของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

C N  

   

P39. องคก์รมกีารก าหนดขอ้ก าหนดดา้นอปุกรณ์และสิง่อ านวยความสะดวกทีจ่ าเป็นส าหรับกระบวนการนีเ้พือ่
บรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดในการบรหิารและผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

P40. องคก์รมกีารก าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็นในการด าเนนิงานของแตล่ะกระบวนการอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4. 8.1) 

C N  

   

P41. องคก์รมกีารวางวธิกีารทีท่ าใหม่ั้นใจวา่เครือ่งมอื อปุกรณ์และวสัดทุีใ่ชม้จี านวนเพยีงพอตอ่การใชง้าน มใีช ้

ทกุเมือ่และทกุทีท่ีจ่ าเป็น และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4,4, 8.1) 
C N  

   

P42. การวเิคราะหเ์ครือ่งมอืไดร้วมความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกหรอืไม่ (7.1) C N  

   

P43. การวเิคราะหไ์ดพ้จิารณาตามความเหมาะสมของ (7.1) 

 ฮารด์แวรห์รอืไม ่
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่
 เทคโนโลยกีารสือ่สารและ IT หรอืไม ่

C N  

   

P44. มบีนัทกึเพือ่แสดงวา่เครือ่งมอืมกีารบ ารงุรักษาและซอ่มแซมอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.1) C N  

   

P45. บนัทกึไดแ้สดงวา่มกีารบ ารงุรักษาเครือ่งมอืกอ่นเกดิเหตกุารณ์ช ารดุ (การบ ารงุรักษาเชงิป้องกนั) อยา่ง
ผดิปกตหิากเครือ่งมอืเสยีหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

P46. การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืไดร้วม (7.1) 

 เครือ่งมอืการผลติหรอืไม ่ 
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่ 

C N  
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 คอมพวิเตอรห์รอืไม ่
 เครือ่งมอื IT หรอืไม ่
 เครือ่งมอืทดสอบและตรวจสอบหรอืไม ่

P47. เจา้ของกระบวนการไดก้ าหนดขอ้ก าหนดในการท าเอกสารทีจ่ าเป็นส าหรับกระบวนการเพือ่บรรลุ
ขอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ รวมถงึมใีหบ้คุคลเหลา่นัน้ทีท่ างานเกีย่วขอ้งใน
กระบวนการนัน้ใชห้รอืไม ่(7.4) 

C N  

   

P48. บนัทกึประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการมกีารบง่ชีว้า่จ านวนและประเภทของเอกสารทีใ่ชง้าน
เพยีงพอส าหรับการปฏบิตักิารและการควบคมุกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

P49. มกีารก าหนดเอกสารและบนัทกึทีถ่กูทบทวนอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

 

C N  

   

P50. หากจ าเป็น มกีารควบคมุรปูแบบของเอกสารหรอืไม ่(7.5) C N  

   

P51. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นกระบวนการอนุมัตแิละการอนุมัตใิหมอ่กีครัง้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

P52. มคีวามตอ้งการเอกสารระหวา่งกระบวนการทีพ่รอ้มใหก้บับคุคลทีต่อ้งการหรอืไม ่ C N  

   

P53. เอกสารและบนัทกึมกีารจัดเก็บและป้องกนัจากการสญูหาย การเปิดเผยขอ้มลูลบัเฉพาะ การใชอ้ยา่งไม่
เหมาะสม ความเสยีหายจากน ้า ความเสยีหายจากการกดัแทะหรอื การเสือ่มสภาพอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 
ส าหรับเอกสารทีจั่ดเก็บในรปูแบบอเิลคทรอนกิส ์มกีารควบคมุอยา่งมปีระสทิธผิลในการแยกการแกไ้ขเอกสาร
ฉบบัปัจจบุนัออกจากฉบบัทีก่ าลงัพัฒนาและฉบบัทีล่า้สมยัแลว้หรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

P54.  มกีารควบคมุการกระจาย การเขา้ถงึ การกูค้นื และการใชเ้อกสารอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่หลกัฐานได ้
แสดงใหเ้ห็นวา่การควบคมุปัจจบุนัมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลและปฏบิตัอิยา่งมปีระสทิธผิล หรอืไม ่
(7.5) 

C N  

   

P55. เอกสารทัง้หมดมกีารตรวจพสิจูนถ์กูตอ้งตามกฎหมายและจัดเก็บอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

P56. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เอกสารทีต่รวจพสิจูนม์กีารบรหิารจัดการความเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิล  C N  
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(7.5)    

P57. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการ ก าหนดและการควบคมุเอกสารตน้ฉบบัจากภายนอกที่
จ าเป็นตอ้งมกีารควบคมุหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

P58. มหีลกัฐานพสิจูนก์ระบวนการในการทบทวนเอกสารตน้ฉบบัจากภายนอกเพือ่ก าหนดความตอ้งการในการ
ควบคมุหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

P59. องคก์รไดก้ าหนดวธิกีารด าเนนิทีจ่ าเป็นเพือ่บรรลขุอ้ก าหนดสนิคา้และบรกิารของลกูคา้หรอืไม ่ (ลกูคา้
ภายในและภายนอก) (4.4, 8.1) 

C N  

   

P60. องคก์รไดก้ าหนดปัจจัยน าเขา้ในกระบวนการทีจ่ าเป็นและผลลพัธข์องการด าเนนิการกระบวนการอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

P61. องคก์รมขีัน้ตอนในกระบวนการออกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่บง่ชีโ้อกาสในการ
ปรับปรงุผลหรอืไม ่(การทดสอบ การท าแบบจ าลอง การซกัซอ้ม การวเิคราะหท์างสถติ ิการออกแบบการ
ทดลอง ฯลฯ) (6.1, 8.1) 

C N  

   

P62. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่กระบวนการทีม่กีารตรวจสอบความมปีระสทิธผิลของการปฏบิตักิารป้องกนั การ
ปฏบิตักิารลดและปฏบิตักิารปรับปรงุ รวมถงึหากปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล จะตอ้งมกีารเพิม่เตมิขัน้ตอนตาม
จ าเป็นหรอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

P63. ส าหรับแตล่ะขัน้ตอนการด าเนนิการในกระบวนการออกแบบสนิคา้ องคก์รไดก้ าหนด (8.1) 

 เกณฑพ์เิศษทีเ่กีย่วกบัขัน้ตอนหรอืไม ่

 ความเสีย่งเกีย่วกบัการบรรลเุกณฑใ์นแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 เครือ่งมอืทีเ่หมาะสมส าหรับการด าเนนิการแตล่ะขัน้ตอนอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

 การควบคมุทีเ่หมาะสมในการระบคุวามเสีย่งหรอืไม ่ (ความสอดคลอ้งของสนิคา้ ความสามารถของ
กระบวนการ เครือ่งมอื การสอบเทยีบ การป้องกนั ความปลอดภยัและการควบคมุการรักษาความปลอดภยั)  

 บนัทกึทีเ่หมาะสมในการใหห้ลกัฐานความสอดคลอ้งของสนิคา้ (บรกิาร) หรอืไม ่ 

C N  

   

P64. มเีอกสาร (ผูเ้ดนิทาง แผนสนิคา้ / กระบวนการ แผนการควบคมุ การไหลของงาน ค าสัง่งาน สตูร ตน้ฉบบั
หรอืคะแนน ฯลฯ) ทีเ่ป็นผลลพัธข์องกระบวนการวางแผนขา้งตน้ทีท่ าใหม่ั้นใจในการควบคมุกระบวนการเชงิบวก
หรอืไม ่(8.1) 

C N  

   

P65. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่เอกสารในค าถามขอ้ P64 ใหข้อ้มลูและการควบคมุทีเ่พยีงพอเพือ่ท าใหม้ั่นใจ C N  
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สนิคา้หรอืบรกิารทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด (8.1)    

P66. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงกระบวนการ ขอ้ก าหนดส าหรับสนิคา้ (บรกิาร) ควร
เปลีย่นแปลง (8.1) ดว้ยหรอืไม ่

C N  

   

P67. มหีลกัฐานพสิจูนร์ะบบการสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิลระหวา่งองคก์รและลกูคา้เกีย่วกบั (8.2)  

 สนิคา้ 

 สญัญา การเปลีย่นแปลงออเดอรห์รอืสนิคา้หรอืไม ่

 การเคลือ่นยา้ยทรัพยส์นิของลกูคา้หรอืไม ่

 การวางแผนและเคลือ่นยา้ยส าหรับเหตฉุุกเฉนิหรอืไม ่

 ขอ้เสนอแนะจากลกูคา้และการปฏบิตักิารแกไ้ขหรอืไม ่

 การจงูใจลกูคา้ใหเ้ขา้ใจเกีย่วกบัองคก์รหรอืไม ่

C N  

   

P68. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารทบทวนขอ้ก าหนดอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ (8.2) 

 สามารถท าไดต้ามขอ้ก าหนดทัง้หมดทีล่กูคา้ก าหนดและขอ้ก าหนดดา้นปัจจัยน าเขา้การออกแบบ รวมถงึ
บรรจภุณัฑ ์การจัดสง่ และขอ้ก าหนดหลงัการจัดสง่  

 ขอ้ก าหนดทีล่กูคา้ไมไ่ดก้ าหนดแตจ่ะเป็นเพือ่การด าเนนิการสนิคา้ (บรกิาร) อยา่งเหมาะสม 

 ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย และ กฎระเบยีบ 

C N  

   

P69. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่องคก์รสามารถบรรลขุอ้ก าหนดใหมห่รอืขอ้ก าหนดที่
เปลีย่นแปลงกอ่นทีอ่งคก์รจะใหค้ าม่ันสญัญาตอ่ขอ้ก าหนดใหมห่รอืไม ่(8.2) 

C N  

   

P70. มหีลกัฐานพสิจูนไ์ดว้า่ปัญหาทัง้หมดเกีย่วกบัสนิคา้และขอ้ก าหนดการออกแบบ มกีารแกไ้ขกอ่นทีอ่งคก์ร
จะยอมรับหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

 

ค าถามส าหรบัหวัหนา้โครงการ 

 

P71. มหีลกัฐานพสิจูนใ์นแตล่ะโครงการวา่มกีารพัฒนาเกณฑปั์จจัยน าเขา้อยา่งเต็มทีห่รอืไม่ (8.3) C N  

   

P72. มหีลกัฐานพสิจูนว์า่ในแตล่ะโครงการวมผีลการด าเนนิการเป็นไปตามเกณฑต์ามทีฝ่่ายบรหิารแสดงไว ้ C N  
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หรอืไม ่(8.3)    

P73. มหีลกัฐานแนวทางการเฝ้าตดิตามทีเ่ป็นทางการในการเฝ้าตดิตามกระบวนการตัง้แตต่น้จนจบหรอืไม ่ มี
การอธบิายเป็นเอกสารหรอืไม ่ มกีารอธบิายแตล่ะกจิกรรมทีด่ าเนนิการชว่งกระบวนการและตรวจสอบกอ่นยา้ย
เขา้สูช่ว่งตอ่ไปหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

P74. มหีลกัฐานพสิจูนก์ารตรวจสอบและการใหเ้หตผุลส าหรับการออกแบบในแตล่ะโครงการอยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

P75. มหีลกัฐานการเฝ้าตดิตามการควบคมุการเปลีย่นแปลงตลอดโครงการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.3) C N  

   

P76. มหีลกัฐานการควบคมุเครือ่งมอืตรวจสอบ วดัผลและการทดสอบรวมถงึงานตน้แบบหรอืไม่ (7.1) C N  

   

P77. มหีลกัฐานการเฝ้าตดิตามการควบคมุผลลพัธอ์ยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ไดต้ามขอ้ก าหนดปัจจัย
น าเขา้ทัง้หมดหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

 

‘S’- การประเมนิการพัฒนากระบวนการ 

 

S1. กระบวนการทีก่ าหนดไวใ้นการพัฒนาและด าเนนิการวธิเีพือ่รับขอ้ก าหนดของลกูคา้และพัฒนาวธิกีาร 
กระบวนการหรอืระเบยีบการทีจ่ าเป็นในการมอบสนิคา้หรอืบรกิารซึง่ไดต้ามขอ้ก าหนดเหลา่นัน้อยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S2. องคก์รมกีารก าหนดปัจจัยน าเขา้และผลลพัธท์ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการของกระบวนการนีอ้ยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

S3. ส าหรับกระบวนการนี ้เจา้ของกระบวนการมกีารก าหนดตวับง่ชีป้ระสทิธผิลการท างาน วธิวีดัผลทีจ่ะใช ้
เป้าหมายทีจ่ะตอ้งบรรลแุละวธิกีารวเิคราะหร์วมถงึการรายงานการวดัผลเหลา่นีถ้งึฝ่ายบรหิารอาวโุสหรอืไม่  
(4.4) (9.1) 

C N  

   

S4. แผนการออกแบบกระบวนการมกีารก าหนดขัน้ตอนของกระบวนการทีด่ าเนนิกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิล C N  
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ตัง้แตก่ารก าหนดแรกเริม่จนกระทั่งถงึกระบวนการหรอืบรกิารทีส่มบรูณ์ ชดัเจน มกีารตรวจสอบ และ มผีลพรอ้ม
สง่มอบสนิคา้หรอืบรกิารตามแผนถงึลกูคา้หรอืไม ่(8.3) 

   

S5. เจา้ของกระบวนการมกีารก าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิล
หรอืไม ่ ไดร้วมจ านวนบคุลากรทีต่อ้งการ ระดบัความสามารถทีจ่ าเป็นและความรับผดิชอบ อ านาจและ
ภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการและการควบคมุกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4, 7.1) 

C N  

   

S6. เจา้ของกระบวนการไดก้ าหนดเครือ่งมอื วสัดแุละอปุกรณ์ทีจ่ าเป็นในการด าเนนิกระบวนการนีอ้ยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(4.4) 

C N  

   

S7. องคก์รมวีธิกีารเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่เครือ่งมอื อปุกรณ์และวสัดทุีใ่หไ้วม้จี านวนเพยีงพอตอ่การท าหนา้ทีท่ี่
จ าเป็น โดยมพีรอ้มใชท้กุเมือ่และทกุทีท่ีต่อ้งการ และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4,4) 

C N  

   

S8. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่องคก์รไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบัทรัพยากรทีม่ี
และตอ่การด าเนนิการแตล่ะกระบวนการ อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกเป็นสว่นหนึง่ของการ
วเิคราะหน์ีห้รอืไม ่(4.4, 6.1, 7.1, 8.4) 

C N  

   

S9. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการนี ้ องคก์รจะรับประกนัวา่กระบวนการจะสามารถบรรลผุล
ทีต่ัง้ไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

S10. องคก์รมขีัน้ตอนทีอ่อกแบบเพือ่ป้องกนัหรอืลดผลลพัธท์ีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่ก าหนดโอกาสเพือ่
ปรับปรงุผลตา่ง ๆ หรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

S11. มหีลกัฐานการเฝ้าตดิตามกระบวนการปฏบิตัแิกไ้ข การลดความเสีย่งและปฏบิตักิารปรับปรงุหรอืไม ่หาก
ปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล จะตอ้งมกีารเพิม่เตมิขัน้ตอนเมือ่จ าเป็นหรอืไม ่(6.1) 

C N  

   

S12. องคก์รมกีารตดัสนิใจหรอืไมว่า่ขอ้มลูอะไรในการออกแบบกระบวนการทีจ่ะตอ้งมกีารสือ่สารภายในและ
ภายนอก ถงึใคร เมือ่ไหร ่อยา่งไร (7.4) 

C N  

   

S13. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่วตัถปุระสงคต์า่ง ๆ ทีต่ัง้ไวส้ าหรับกระบวนการนีม้คีวามเกีย่วโยงโดยตรงกบัมาตรการ
และวตัถปุระสงคด์า้นประสทิธผิลการท างานหรอืไม ่มาตรการเหลา่นัน้มกีารด าเนนิการ ท าการบนัทกึ วเิคราะห์
และรายงานถงึฝ่ายบรหิารสงูสดุตามความถีท่ัว่ไปอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

S14. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่การวดัประสทิธผิลการท างานทีร่ะบขุา้งตน้จะสง่ผลตอ่การปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งใน
ทีส่ดุ  (BP) 

C N  
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S15. หากความสอดคลอ้งตามกฎหมายและตามกฎระเบยีบตรงประเด็นกบัการบรรลเุป้าหมายของการออกแบบ
กระบวนการ มหีลกัฐานหรอืไมว่า่กระบวนการตา่ง ๆ มกีารด าเนนิการ ท าการบนัทกึ วเิคราะหแ์ละรายงานถงึฝ่าย
บรหิารสงูสดุตามความถีท่ั่วไปอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(5.1) 

C N  

   

S16. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่เจา้ของกระบวนมคีวามสามารถในการใชแ้ละประยกุตว์ธิกีารของกระบวนการ (5.1) C N  

   

S17. มหีลกัฐานยนืยันการกระตุน้ใหพ้นักงานมสีว่นชว่ยสนับสนุนประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพหรอืไม ่
(5.1) 

C N  

   

S18. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่ พนักงานทีท่ างานในกระบวนการออกแบบ มคีวามเขา้ใจเจตนารมณ์ของนโยบาย
คณุภาพและสง่ผลตอ่การท าหนา้ทีข่องพนักงานอยา่งไร  (5.2) 

C N  

   

S19. ผูบ้รหิารสงูสดุไดก้ าหนดความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีเ่ฉพาะส าหรับแตล่ะหนา้ทีง่าน
หรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

S20. พนักงานมคีวามตระหนักอยา่งเขม้แข็งถงึความรับผดิชอบ ระดบัอ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการท างานของ
ตนเองหรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

S21. มกีารก าหนดวตัถปุระสงคส์ าหรับกระบวนการทีส่อดคลอ้งกบัพันธกจิขององคก์ร เป้าหมายเชงิกลยทุธข์อง
องคก์รและนโยบายคณุภาพทีแ่ถลงไวห้รอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

S22. วตัถปุระสงคก์ารวดัผลทัง้หมดเป็นไปตามธรรมชาต–ิ มใิชแ่ลว้แตค่วามชอบของแตล่ะคนหรอืไม ่(BP) C N  

   

S23. การวดัผลทัง้หมดมกีารก าหนดเป้าหมายชดัเจนหรอืไม ่(6.2) C N  

   

S24. ในการก าหนดเป้าหมายส าหรับการวดัผล มกีารพจิารณาเรือ่งตอ่ไปนีห้รอืไม ่(6.2) 

 สิง่ทีต่อ้งการบรรลผุล 

 สามารถบรรลผุลความส าเร็จหรอืไม ่

 มกีารใชท้รัพยากรอยา่งเพยีงพอหรอืไม ่ 

C N  
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S25. การวดัผลกระบวนการทัง้หมดมกีารตรวจสอบและรายงานถงึฝ่ายบรหิารตามทีก่ระบวนการขององคก์ร
ก าหนดหรอืไม ่การวดัผลมกีารเปลีย่นแปลง แทนทีห่รอืแกไ้ขตามทีม่คีวามจ าเป็นเกดิขึน้หรอืไม่  (6.2) 

C N  

   

S26. การวดัผลกระบวนการทีเ่หมาะสมทัง้หมดและสถานะไดม้กีารสือ่สารอยา่งมปีระสทิธผิลภายในองคก์รและ
กบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆอยา่งเหมาะสมหรอืไม ่ (6.2) 

C N  

   

ค าถามส าหรบัผูน้ าโครงการ 

การทบทวนโครงการพเิศษภายใตก้ารพัฒนา 

การก าหนดโครงการพัฒนากระบวนการสองโครงการทีม่กีารทบทวน  

  

 

S27. มหีลกัฐานในแตล่ะโครงการวา่มกีารก าหนดเกณฑปั์จจัยน าเขา้หรอืไม ่(8.3) C N  

   

S28. ปัจจัยน าเขา้ในการออกแบบกระบวนการไดร้วม (8.3) 

 ลกัษณะของสนิคา้ทีจ่ าเป็นตามทีแ่บบสนิคา้หรอืบรกิารก าหนดโดยรวม 

 ขนาด และ หนา้ทีห่รอืไม ่

 ความคาดหวงัในประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการหรอืไม ่

 รอบเวลา ความเร็วของกระบวนการ ตน้ทนุ อตัราการผดิพลาด 

 ขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบ 

 แนวทางปฏบิตัหิรอืขอ้ก าหนดอืน่ ๆ ทีอ่งคก์รตอ้งการ 

 การทบทวนทีจ่ าเป็นโดยฝ่ายบรหิารระดบัสงูกวา่ตามชว่งเวลาทีก่ าหนด 

C N  

   

S29. ขอ้ก าหนดทางปัจจัยน าเขา้เพยีงพอ สมบรูณ์ ชดัเจนและไมค่ลมุเครอืหรอืไม ่(8.3) C N  

   

S30. เมือ่มคีวามขดัแยง้เกดิขึน้ระหวา่งขอ้ก าหนดส าหรับปัจจัยน าเขา้ มกีารด าเนนิการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิล
กอ่นสง่เขา้สูช่ว่งกระบวนการถดัไปหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S31. มหีลกัฐานในแตล่ะโครงการวา่มกีารเฝ้าตดิตาม ตามทีฝ่่ายบรหิารก าหนดทัง้หมดกอ่นสง่ยา้ยเขา้สูช่ว่ง
ถัดไปของโครงการหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S32. มหีลกัฐานแนวทางทีเ่ป็นทางการในการเฝ้าตดิตามหรอืตรวจสอบกระบวนการตัง้แตต่น้จนจบรวมถงึการ C N  



 

62 
Draft – QMS 2015 GuideChecklist V0.1 

บรหิารความเสีย่งหรอืไม ่มกีารอธบิายเป็นเอกสารหรอืไม ่ (8.3)    

S33. มหีลกัฐานการตรวจสอบ การใหเ้หตผุลและการบรหิารความเสีย่งส าหรับการออกแบบในแตล่ะโครงการ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S34. มหีลกัฐานการควบคมุการเปลีย่นแปลงตลอดโครงการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ (8.3) C N  

   

S35. มหีลกัฐานการควบคมุเครือ่งมอืตรวจสอบ วดัผลและการทดสอบรวมถงึงานตน้แบบหรอืไม ่(7.1) C N  

   

S36. มหีลกัฐานการเฝ้าตดิตามและการควบคมุผลลพัธอ์ยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ไดต้ามขอ้ก าหนด
ปัจจัยน าเขา้ทัง้หมดหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S37. เมือ่มกีารท าการเปลีย่นแปลงกระบวนการ คูม่อืปฏบิตังิาน ฯลฯ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ (6.3) 

 มกีารอนุมัตกิารเปลีย่นแปลงกอ่นด าเนนิการเปลีย่นแปลง 

 การพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทีแ่ตกตา่งเดมิ 

 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจหรอืภาระหนา้ทีต่า่ง ๆ  

 มกีระบวนการในการตรวจสอบวา่มกีารด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งเต็มทีเ่ขา้สูก่ระบวนการ 

 มกีารตรวจสอบวา่การเปลีย่นแปลงไดบ้รรลหุรอืไดต้ามผลลพัธก์ารเปลีย่นแปลงทีต่ัง้ไวร้วมถงึไมม่คีวาม
เสีย่งใหม ่

C N  

   

S38. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ องคก์รไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบัทรัพยากรทีม่ี
และตอ่การด าเนนิแตล่ะกระบวนการ อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอก (การทดสอบ การตรวจตดิตาม 
การขนสง่ การรักษาความปลอดภยั ฯลฯ)  เป็นสว่นหนึง่ของการวเิคราะหน์ีห้รอืไม ่(4.4, 6.1, 7.1, 8.1) 

C N  

   

S39. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ ทมีพัฒนากระบวนการจะรับประกนัวา่กระบวนการ
ภายใตก้ารพฒันาจะสามารถบรรลผุลตามทีต่ัง้ไวอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพใชห่รอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

S40. ส าหรับกระบวนการนี ้องคก์รไดก้ าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็น จ านวนบคุลากรส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของ
กระบวนการ ระดบัความสามารถทีต่อ้งการ ความตอ้งการในการฝึกอบรมและการพฒันาทักษะหรอืไม่ (4.4 , 
7.1, 8.1) 

C N  

   

S41. มกีารก าหนดรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีส่ าหรับการปฏบิตังิานอยา่งมปีระสทิธผิลและการควบคมุ
กระบวนการส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการหรอืไม ่(4.4 , 7.1, 8.1) 

C N  
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S42. การวเิคราะหก์ าลงัคนไดร้วมความตอ้งการทรัพยากรบคุคลจากภายนอกองคก์รอยูห่รอืไม่ (พนักงานจา้ง
ตามสญัญา) (7.1) 

C N  

   

S43. มบีนัทกึทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่มกีารพัฒนาแผนเพือ่การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืหรอืไม ่ กระบวนการนีม้กีารมุง่เนน้
การบ ารงุรักษาเชงิป้องกนัทีไ่มใ่ชก่ารซอ่มแซมงา่ย ๆ หากเครือ่งมอืเสยีหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

S44. การวางแผนบ ารงุรักษาเครือ่งมอืไดร้วม (7.1) 

 เครือ่งมอืการผลติหรอืไม ่ 
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่ 
 คอมพวิเตอรห์รอืไม ่
 เครือ่งมอื IT หรอืไม ่
 เครือ่งมอืทดสอบและตรวจสอบหรอืไม ่ 

C N  

   

S45. เจา้ของกระบวนการมกีารจัดท าเอกสารเพือ่ก าหนดขอบเขต รปูแบบและการควบคมุทีจ่ าเป็นส าหรับ
กระบวนการนีเ้พือ่ใหบ้รรลผุลตามขอ้ก าหนดของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.4) 

C N  

   

S46. มกีารทบทวนการจัดท าเอกสารตามทีว่างแผนไวโ้ดยไดร้ะบจุ านวนและประเภทของเอกสารเพยีงพอ
ส าหรับการปฏบิตังิานและการควบคมุกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

S47. ถา้มขีอ้ก าหนดในการก าหนดรปูแบบของเอกสารในการออกแบบกระบวนการ มกีารควบคมุรปูแบบอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

S48. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ระหวา่งการออกแบบกระบวนการมกีารควบคมุการเปลีย่นแปลงอยา่งมี
ประสทิธภิาพ (7.5) 

C N  

   

S49. ในขัน้ตอนกระบวนการออกแบบมกีารพจิารณาและค านงึถงึการป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่
บง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุผลหรอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

S50. ส าหรับแตล่ะขัน้ตอนการด าเนนิการในกระบวนการออกแบบกระบวนการ องคก์รไดก้ าหนด (8.1) 

 เกณฑพ์เิศษทีเ่กีย่วกบัขัน้ตอนของกระบวนการหรอืไม ่

 ความเสีย่งเกีย่วกบัการบรรลเุกณฑใ์นแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการหรอืไม ่

 เครือ่งมอืทีเ่หมาะสมส าหรับการด าเนนิการแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ 

 การควบคมุทีเ่หมาะสมในการระบแุตล่ะความเสีย่งหรอืไม ่ (ความสอดคลอ้งของสนิคา้ ความสามารถของ

C N  
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กระบวนการ เครือ่งมอื การสอบเทยีบ การป้องกนั ความปลอดภยัและการควบคมุการรักษาความปลอดภยั)  

 บนัทกึทีเ่หมาะสมในการใหห้ลกัฐานความสอดคลอ้งของสนิคา้ (บรกิาร) หรอืไม ่

S51. มเีอกสารสนับสนุนตา่งๆ (ใบก ากบัการเลือ่นยา้ย แผนสนิคา้ / กระบวนการ แผนการควบคมุ การไหลของ
งาน ค าสัง่งาน สตูร ฯลฯ) เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ ผลลพัธข์องกระบวนการออกแบบกระบวนการจะเป็นไปตามแผนใน
การควบคมุกระบวนการเชงิบวกหรอืไม ่(8.1) 

C N  

   

S52. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่เอกสารในค าถามขอ้ S51 ใหข้อ้มลูและการควบคมุทีเ่พยีงพอเพือ่ท าใหม่ั้นใจในสนิคา้
หรอืบรกิารทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด (8.1) 

C N  

   

S53. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่ มกีารทบทวนขอ้ก าหนดระหวา่งการพัฒนาอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ 
(8.2) 

 มคีวามเขา้ใจขอ้ก าหนดทัง้หมดทีล่กูคา้และปัจจัยการออกแบบกระบวนการก าหนด รวมถงึบรรจภุณัฑ ์ การ
จัดสง่ และขอ้ก าหนดหลงัการจัดสง่  

 ขอ้ก าหนดทีล่กูคา้ไมไ่ดก้ าหนดแตจ่ าเป็นเพือ่ใหส้ามารถด าเนนิการกบัสนิคา้ (บรกิาร) อยา่งเหมาะสม 

 ไดต้ามขอ้ก าหนดทางกฎหมาย และ กฎระเบยีบ 

C N  

   

S54. มกีารก าหนดเกณฑใ์นการออกจากกระบวนการและการบรรลผุลส าหรับแตล่ะขัน้ตอนในการพัฒนา
กระบวนการออกแบบหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S55. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ ขอ้ก าหนดในการออกจากกระบวนการในแตล่ะขัน้ตอนของการออกแบบ
มกีารตรวจสอบและท าใหใ้ชง้านได ้เพือ่ใหไ้ดเ้กณฑใ์นการออกจากกระบวนการกอ่นกระบวนการพัฒนาจะเขา้สู่

ขัน้ตอนถัดไป (8.3) 

C N  

   

S56.หากไมส่ามารถบรรลไุดต้ามเกณฑจ์ากการออกแบบกระบวนการ ไดม้กีจิกรรมถัดไปเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่จะ
บรรลเุกณฑไ์ดใ้นทีส่ดุหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S57. หากโครงการมกีารประเมนิเสร็จสิน้ มหีลกัฐานพสิจูนก์ารตรวจสอบทีม่ปีระสทิธผิลวา่กระบวนการทีพ่ัฒนา
แลว้ท าไดต้ามความคาดหวงัหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

S58. เมือ่มกีารท าการเปลีย่นแปลงกระบวนการพัฒนากระบวนการ คูม่อืปฏบิตังิาน ฯลฯ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไม่
วา่ (6.3) 

 มกีารอนุมัตกิารเปลีย่นแปลงกอ่นด าเนนิการเปลีย่นแปลง 

 มกีารก าหนดและสือ่สารแผนส าหรับการด าเนนิการเปลีย่นแปลงตา่ง ๆ  

 การพจิารณาความตอ้งการทรัพยากรเพิม่เตมิหรอืทีแ่ตกตา่งจากเดมิ 

 มกีารพจิารณาการเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีต่า่ง ๆ  

C N  
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 มกีระบวนการในการตรวจสอบการด าเนนิการเปลีย่นแปลงอยา่งมปีระสทิธผิล 

 มกีารตรวจสอบวา่การเปลีย่นแปลงไดบ้รรลหุรอืไดต้ามผลลพัธก์ารเปลีย่นแปลงทีต่ัง้ไว ้ 

S59. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่ องคก์รไดก้ าหนดความเสีย่ง โอกาสและขอ้จ ากดัตา่ง ๆ เกีย่วกบัทรัพยากรทีม่ผีลตอ่
การด าเนนิแตล่ะกระบวนการ อกีทัง้ ความตอ้งการทรัพยากรจากภายนอกเป็นสว่นหนึง่ของการวเิคราะหน์ีห้รอืไม ่
(4.4, 6.1, 7.1, 8.1) 

C N  

   

S60. ในการประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการนี ้ องคก์รจะรับประกนัวา่กระบวนการพัฒนาจะสามารถ
บรรลปุระสทิธผิลการท างานทีต่ัง้ไวห้รอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

S61. ส าหรับกระบวนการนี ้องคก์รไดก้ าหนดทรัพยากรบคุคลทีจ่ าเป็น จ านวนบคุลากร ระดบัความสามารถที่
ตอ้งการ และความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการและการควบคมุกระบวนการ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(4.4 , 7.1, 8.1) 

C N  

   

S62. ความตอ้งการก าลงัคนทีจ่ าเป็นในการบรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้ รวมถงึเกณฑก์ารตดัสนิและประยกุตใ์ช ้

ขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.1) 
C N  

   

S63. การวเิคราะหก์ าลงัคนไดร้วมความตอ้งการทรัพยากรบคุคลจากภายนอกองคก์รอยูห่รอืไม่ (พนักงานจา้ง
ตามสญัญา) ไดร้วมระดบัความสามารถ ความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีท่ีจ่ าเป็นหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

S64. ส าหรับเครือ่งมอื (รวมถงึคอมพวิเตอร ์ฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร)์ ทีใ่ชส้ าหรับกระบวนการนี ้มบีนัทกึทีแ่สดง
ใหเ้ห็นวา่มกีารบ ารงุรักษาเครือ่งมอืกอ่นเกดิเหตชุ ารดุ (การบ ารงุรักษาเชงิป้องกนั) ทีไ่มใ่ชก่ารซอ่มแซมงา่ย ๆ 
หากเครือ่งมอืเสยีหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

S65. การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืไดร้วม (7.1) 

 เครือ่งมอืการผลติหรอืไม ่ 
 ซอฟตแ์วรห์รอืไม ่ 
 คอมพวิเตอรห์รอืไม ่
 เครือ่งมอื IT หรอืไม ่
 เครือ่งมอืทดสอบและตรวจสอบหรอืไม ่

C N  

   

S66. องคก์รไดก้ าหนดขอ้ก าหนดในการจัดท าเอกสารทีจ่ าเป็นส าหรับกระบวนการนี ้ เพือ่บรรลตุามขอ้ก าหนด
ของลกูคา้และขอ้ก าหนดของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ๆ หรอืไม ่(7.4) 

C N  

   

S67. บนัทกึประสทิธผิลการท างานส าหรับกระบวนการมกีารบง่ชีว้า่จ านวนและประเภทของเอกสารทีใ่ชง้าน
เพยีงพอส าหรับการปฏบิตักิารและการควบคมุกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  
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S68. มกีารก าหนดเอกสารและบนัทกึอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

S69. มคีวามจ าเป็น ในการควบคมุรปูแบบของเอกสารหรอืไม ่(7.5) C N  

   

S70. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นกระบวนการอนุมัตแิละการอนุมัตใิหมอ่กีครัง้อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

S71. ความตอ้งการเอกสารระหวา่งกระบวนการทีพ่รอ้มใหก้บับคุคลทีต่อ้งการ มคีวามสอดคลอ้งกนัหรอืไม ่ C N  

   

S72. เอกสารและบนัทกึมกีารจัดเก็บและป้องกนัจากการสญูหาย การเปิดเผยขอ้มลูลบัเฉพาะ การใชอ้ยา่งไม่
เหมาะสม ความเสยีหายจากน ้า หรอื การเสือ่มสภาพอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่ หากเอกสารทีจั่ดเก็บในรปูแบบ
อเิลคทรอนกิส ์มกีารส ารองขอ้มลูอยา่งมปีระสทิธผิลและมกีารควบคมุการแยกการแกไ้ขเอกสารฉบบัปัจจบุนั
ออกจากฉบบัทีก่ าลงัพัฒนาและ/หรอืฉบบัทีล่า้สมยัแลว้หรอืไม่ (7.5) 

C N  

   

S73. มกีารควบคมุการกระจาย การเขา้ถงึ การกูค้นื (พจิารณาถงึระบบการส ารองส าหรับซอฟตแ์วร)์ และการใช ้

เอกสารหรอืไม ่หลกัฐานไดแ้สดงใหเ้ห็นวา่การควบคมุปัจจบุนัมกีารด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลและปฏบิตั ิ
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

S74. เอกสารทัง้หมดมคีวามสอดคลอ้ง ถกูตอ้งตามกฎหมายก าหนดและจัดเก็บอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

S75. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ระหวา่งการออกแบบกระบวนการมกีารควบคมุการเปลีย่นแปลงอยา่งมี
ประสทิธภิาพ (7.5) 

C N  

   

S76. มหีลกัฐานยนืยันประสทิธผิลในกระบวนการบง่ชีแ้ละควบคมุเอกสารตน้ฉบบัจากภายนอกเมือ่จ าเป็นตอ้ง
ควบคมุหรอืไม ่(7.5) 

C N  

   

S77. องคก์รไดก้ าหนดปัจจัยน าเขา้ทีจ่ าเป็นและผลลพัธจ์ากการด าเนนิการของกระบวนการอยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่(4.4, 8.1) 

C N  

   

S78. ในขัน้ตอนกระบวนการออกแบบมกีารพจิารณาและค านงึถงึการป้องกนัหรอืลดผลทีไ่มน่่าพงึพอใจและเพือ่ C N  
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บง่ชีโ้อกาสในการปรับปรงุผลหรอืไม ่(6.1, 8.1)    

S79. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ผลการตรวจสอบกระบวนการปฏบิตักิารป้องกนั การปฏบิตักิารลดและปฏบิตักิาร
ปรับปรงุอยา่งมปีระสทิธภิาพ รวมถงึหากการปฏบิตักิารไมม่ปีระสทิธผิล จะตอ้งมกีารเพิม่เตมิขัน้ตอนตามจ าเป็น
หรอืไม ่(6.1, 8.1) 

C N  

   

S80. มเีอกสารสนับสนุนตา่ง (เชน่ ใบก ากบัการเคลือ่นยา้ย แผนสนิคา้ / กระบวนการ แผนการควบคมุ การไหล
ของงาน ค าสัง่งาน สตูร ฯลฯ) ทีใ่ชเ้พือ่การควบคมุกระบวนการวางแผนอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.1) 

 

C N  

   

S81. มหีลกัฐานหรอืไมว่า่เอกสารในขอ้ S80 ใหข้อ้มลูและการควบคมุทีเ่พยีงพอเพือ่ท าใหม่ั้นใจสนิคา้หรอื
บรกิารทีส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด  (8.1) 

C N  

   

S82. มหีลกัฐานยนืยันวา่ เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงกระบวนการ ขอ้ก าหนดของสนิคา้ (บรกิาร) ควรเปลีย่นแปลง
หรอืไม ่ (8.1) 

C N  

   

S83. มหีลกัฐานยนืยันระบบการสือ่สารทีม่ปีระสทิธผิลระหวา่งองคก์ร ลกูคา้และ/หรอืผูท้ที าหนา้ทีก่ารออกแบบ
สนิคา้เกีย่วกบั (8.2)  

 ขอ้ก าหนดดา้นสนิคา้หรอืไม ่

 ขอ้ก าหนดดา้นประสทิธผิลการท างานหรอืไม ่

 การจงูใจลกูคา้ใหเ้ขา้ใจเกีย่วกบัองคก์รหรอืไม ่

 ผลตอบรับของลกูคา้หรอืไม ่

C N  

   

S84. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารทบทวนขอ้ก าหนดอยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่ (8.2) 

 สามารถท าไดต้ามขอ้ก าหนดทัง้หมดทีล่กูคา้ก าหนดและเขา้ใจขอ้ก าหนดดา้นปัจจัยน าเขา้การออกแบบ 
รวมถงึบรรจภุณัฑ ์การจัดสง่ และขอ้ก าหนดหลงัการจัดสง่  

 ขอ้ก าหนดทีล่กูคา้ไมไ่ดก้ าหนดแตจ่ าเป็นเพือ่ใหไ้ดต้ามการด าเนนิการสนิคา้ (บรกิาร) อยา่งเหมาะสม 

 ใหไ้ดต้ามขอ้ก าหนดทางกฎหมาย และ กฎระเบยีบ 

C N  

   

S85. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่องคก์รสามารถบรรลขุอ้ก าหนดใหมห่รอืทีเ่ปลีย่นแปลง
กอ่นทีอ่งคก์รจะใหค้ าม่ันสญัญาตอ่ขอ้ก าหนดใหมห่รอืไม ่(8.2) 

C N  

   

S86. มหีลกัฐานทีย่นืยันไดว้า่ การบง่ชีปั้ญหาทัง้หมดทีเ่กีย่วกบัสนิคา้และขอ้ก าหนดการออกแบบมกีารแกไ้ข
กอ่นทีอ่งคก์รจะยอมรับหรอืเริม่กระบวนการพฒันากระบวนการหรอืไม ่(8.2) 

C N  

   

S87. มหีลกัฐานเป็นเอกสารเกีย่วกบัการด าเนนิการเปลีย่นแปลงหรอืไม ่(8.3) C N  
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S88. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ ขอ้ก าหนดในการออกแบบในแตล่ะขัน้ตอนของการออกแบบมกีาร
ตรวจสอบและท าใหใ้ชง้านได ้เพือ่ใหไ้ดเ้กณฑใ์นการออกแบบกอ่นกระบวนการพัฒนาถัดไป (8.3) 

C N  

   

S89. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ มกีารตรวจสอบและขอ้ก าหนดในการออกจากกระบวนการในแตล่ะ
ขัน้ตอนของกระบวนการใชง้านไดเ้พือ่ใหไ้ดเ้กณฑใ์นการออกจากกระบวนการกอ่นกระบวนการออกแบบจะ
เคลือ่นเขา้สูข่ัน้ตอนถัดไป (8.3) 

C N  

   

S90. หากไมส่ามารถไดต้ามเกณฑใ์นการออกจากกระบวนการนัน้ ไดก้ าหนดใหม้กีจิกรรมอืน่ใดตามมาเพือ่ท า
ใหม้ั่นใจวา่บรรลเุกณฑอ์ยา่งมปีระสทิธผิลในทีส่ดุหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S91. แผนการออกแบบกระบวนการมกีารก าหนดขัน้ตอนของกระบวนการทีค่รอบคลมุขัน้ตอนทัง้หมดอยา่งมี
ประสทิธผิลตัง้แตเ่กณฑปั์จจัยน าเขา้แรกเริม่จนกระทั่งถงึกระบวนการทีด่ าเนนิการ ตรวจสอบ และ มผีลพรอ้ม
มอบสนิคา้หรอืบรกิารทีไ่ดต้ามขอ้ก าหนดของลกูคา้ องคก์ร ตามกฎหมายและตามกฎระเบยีบหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S92. กระบวนการไดร้วม (8.3) 

 กรอบเวลาส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของการออกแบบกระบวนการหรอืไม ่

 ปฏสิมัพันธร์ะหวา่งหนา้ทีง่านทีห่ลากหลายระหวา่งกระบวนการออกแบบหรอืไม ่

 ความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีส่ าหรับหนา้ทีง่านและงานทีร่วมอยูใ่นการออกแบบกระบวนการ
หรอืไม ่

 ปัจจัยน าเขา้ ผลลพัธ ์และ แกน่ส าคญัทีส่ามารถสง่ใหแ้ตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 เครือ่งมอืทีจ่ าเป็นทีใ่ชใ้นแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่

 การตรวจสอบผลลพัธใ์นแตล่ะขัน้ตอนหรอืไม ่ 

 เครือ่งมอืทีใ่ชเ้พือ่ตรวจสอบและทดสอบกระบวนการทีใ่ช ้(ถา้ใช)้ หรอืไม ่

 การตรวจสอบอยา่งเหมาะสมระหวา่งกระบวนการออกแบบและชว่งสรปุกระบวนการออกแบบหรอืไม ่ อาทิ
เชน่ อาทเิชน่ การเดนิเครือ่งตามอตัรา การทดสอบการเดนิเครือ่ง การซอ้มใหญ ่ฯลฯ 

 การทบทวนโดยฝ่ายบรหิารระดบัสงูกวา่ในชว่งเวลาทีก่ าหนดและในชว่งสรปุกระบวนการออกแบบหรอืไม ่ 

C N  

   

S93.  ขอ้ก าหนดทางปัจจัยน าเขา้เพยีงพอ สมบรูณ์ ชดัเจนและไมค่ลมุเครอืหรอืไม ่(8.3) C N  

   

S94.  เมือ่มคีวามไมส่อดคลอ้งเกดิขึน้ระหวา่งขอ้ก าหนดส าหรับปัจจัยน าเขา้ ไดก้ าหนดวธิกีารแกไ้ขอยา่งมี
ประสทิธผิลกอ่นเคลือ่นยา้ยเขา้สูช่ว่งกระบวนการถัดไปหรอืไม ่(8.3) 

C N  
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S95.  ลกูคา้มสีว่นเกีย่วขอ้งในการแกไ้ขความไมส่อดคลอ้งของปัจจัยน าเขา้อยา่งเหมาะสมหรอืไม ่(8.3) C N  

   

S96.  มเีกณฑใ์นการออกจากกระบวนการทีก่ าหนดส าหรับแตล่ะขัน้ตอนของกระบวนการออกแบบหรอืไม ่(8.3) C N  

   

S97.  มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ มกีารตรวจสอบและท าใหข้อ้ก าหนดในการออกจากกระบวนการในแต่
ละขัน้ตอนของการออกแบบกระบวนการใชง้านไดเ้พือ่ใหไ้ดเ้กณฑใ์นการออกจากกระบวนการกอ่นกระบวนการ
ออกแบบจะเคลือ่นเขา้สูข่ัน้ตอนถัดไป (8.3) 

C N  

   

S98. หากไมส่ามารถบรรลไุดต้ามเกณฑใ์นการออกแบบจากกระบวนการส าหรับบางชว่งเฉพาะของโครงการ
พัฒนา ไดก้ าหนดใหม้กีจิกรรมถัดไปเพือ่ท าใหม้ั่นใจวา่บรรลเุกณฑอ์ยา่งมปีระสทิธผิลในทีส่ดุหรอืไม ่(8.3) 

C N  

   

S99. มหีลกัฐานยนืยัน กระบวนการเพือ่ก าหนดความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัสนิคา้หรอืบรกิารจากผูใ้หบ้รกิาร
ภายนอกและไดม้กีารพจิารณาความเสีย่งเหลา่นีเ้มือ่มกีารก าหนดความเสีย่งของโครงการทัง้หมดหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

S100. มหีลกัฐานยนืยันการตรวจสอบทีม่ปีระสทิธผิลวา่กระบวนการทีพ่ฒันาแลว้บรรลไุดต้ามความคาดหวงั
หรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

 

‘H’- การประเมนิกระบวนการฝ่ายทรพัยากรบคุคล 

 

H60. มกีารวเิคราะหก์ าลงัคน โดยพจิารณา  

 ก าลงัคนในปัจจบุนัทีจ่ าเป็นในการบรรลขุอ้ก าหนดของลกูคา้และองคก์รหรอืไม ่

 ขอ้ก าหนดก าลงัคนในอนาคตเพือ่บรรลขุอ้ก าหนดใหมท่างเทคโนโลย ีการเตบิโต การรเิริม่สนิคา้ใหม ่ฯลฯ 
หรอืไม ่

 ความตอ้งการในการจา้งงานเพิม่เตมิ หรอืใชท้รัพยากรจากองคก์รภายนอกหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

H61. มหีลกัฐานกระบวนการ HR ในการก าหนดระดบัความสามารถทีจ่ าเป็นส าหรับการท างานของแตล่ะบคุคล
ภายในองคก์รหรอืไม ่(7.2)  

C N  

   

H62. เมือ่มพีนักงานใหมเ่ขา้รว่มงาน มกีระบวนการส าหรับการแนะน าองคก์รใหพ้นักงานหรอืไม ่(BP) C N  
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H63. เมือ่มพีนักงานใหมเ่ขา้รว่มงาน มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการก าหนดและประเมนิระดบัความสามารถ
ของพนักงานหรอืไม ่ (7.2) 

C N  

   

H64.  มกีระบวนการทีก่ าหนดเป็นเอกสารส าหรับการแนะน าพนักงานเกีย่วกบัต าแหน่งใหมแ่ละท าใหม่ั้นใจวา่มี
การบรรลรุะดบัความสามารถทีต่อ้งการหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

H65.  เมือ่ระดบัความสามารถของพนักงานต า่กวา่ทีต่อ้งการส าหรับงานในหนา้ทีเ่ฉพาะ มกีระบวนการทีจ่ะ (7.2) 

 ตดัสนิใหจ้ าเป็นตอ้งอบรมหรอืพัฒนาอะไรเพือ่ชว่ยในการปรับปรงุหรอืไม ่

 ใหก้ารอบรมหรอืการพัฒนาทีจ่ าเป็นภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมหรอืไม ่

 ประเมนิความสามารถของพนักงานใหมอ่กีครัง้หลงัเสร็จสิน้การฝึกอบรม/พัฒนาหรอืไม ่ 

C N  

   

H66. มกีระบวนการในการตดัสนิและวางแผนการฝึกอบรมและการพัฒนาส าหรับพนักงานทัง้หมดหรอืไม ่(7.2) C N  

   

H67. บนัทกึมกีารแสดงใหเ้ห็นวา่มกีารฝึกอบรมและการพัฒนาทีว่างแผนไวต้ามแผนหรอืไม ่(7.2) C N  

   

H68.  มกีารท าบนัทกึส าหรับ 

 ขอ้ก าหนดและสถานะความสามารถของพนักงานทัง้หมดหรอืไม ่(7.2) 

 การฝึกอบรม/พฒันา ทีว่างแผนและท าเสร็จแลว้หรอืไม ่(7.2) 

C N  

   

H69. เมือ่มกีารฝึกอบรม มหีลกัฐานยนืยันกระบวนการทีม่ปีระสทิธภิาพในการตดัสนิความมปีระสทิธผิลของการ
ฝึกอบรมหรอืไม ่(7.2) 

C N  

   

H70. มกีระบวนการวางแผนการสบืทอดต าแหน่งทางเทคนคิและทางบรหิารทีส่ าคญัหรอืไม ่(BP) C N  

   

H71. กระบวนการในการประเมนิการฝึกอบรมมคีวามเหมาะสมกบัความซบัซอ้น ตน้ทนุ เวลาทีเ่กีย่วขอ้ง และ
ความส าคญัตอ่องคก์รหรอืไม ่(7.2) 

C N  

   

H72. มกีระบวนการทีท่ าใหพ้นักงานตระหนักถงึ  C N  



 

71 
Draft – QMS 2015 GuideChecklist V0.1 

 เนือ้หา และ เจตนารมณ์ของนโยบายคณุภาพองคก์รหรอืไม ่(7.3) 

 วตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัหนา้ทีง่านของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

 การสนับสนุนในการบรรลวุตัถปุระสงคอ์งคก์ร การมุง่เนน้ลกูคา้และการบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา้
หรอืไม ่(7.3) 

 ประโยชนข์องประสทิธผิลการท างานทีป่รับปรงุแลว้หรอืไม ่(7.3) 

 ความเกีย่วโยงทีอ่าจเป็นไปไดซ้ ึง่สามารถสง่ผลจากขอ้บกพรอ่งในงานของตนเองหรอืไม ่(7.3) 

 

   

H73. หากมกีระบวนการส าหรับพนักงานทีฝึ่กอบรมแบบผสมผสาน จะมกีารท า  

 เป็นเอกสารอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 บนัทกึอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 ด าเนนิการอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 บนัทกึทีพ่รอ้มใชส้ าหรับซเูปอรไ์วเซอรร์ะดบัแนวหนา้วา่พนักงานคนใดเหมาะสมกบังานอะไร  

C N  

   

 

‘B’- การประเมนิกระบวนการจดัซือ้จดัจา้ง 
 

ค าถามเฉพาะของกระบวนการ – เพือ่น าไปใชส้ าหรับองคท์ีว่สัดทุีจั่ดซือ้จัดจา้งม ี 

• การใชห้รอืรวมเขา้ในสนิคา้ขององคก์รหรอืไม ่

• การใหล้กูคา้ขององคก์รหรอืไม ่

• ความส าคญัตอ่การผลติ การท าหรอืการสรา้งสนิคา้ขององคก์รหรอืไม ่

  

 

B59. มกีระบวนการในการประเมนิ และ รับซพัพลายเออร(์External Provider)รายใหมห่รอืไม ่(8.4) C N  

   

B60. การประเมนิไดพ้จิารณาผลกระทบทีอ่าจเป็นไปไดต้อ่องคก์รและลกูคา้ในดา้น (8.4) 

 ระบบคณุภาพของซพัพลายเออรห์รอืไม ่ 

 ระดบัคณุภาพของสนิคา้ของซพัพลายเออรห์รอืไม ่

 ประสทิธผิลการจัดสง่ของซพัพลายเออรแ์ละการใชบ้รกิารบรรทกุแบบพเิศษหรอืพรเีมีย่มเพือ่บรรลุ
ประสทิธผิลการจัดสง่หรอืไม ่

 คณุภาพของการใหบ้รกิารของซพัพลายเออร ์ราคาสนิคา้หรอืไม ่ 

 ความเสีย่งเกีย่วกบัซพัพลายเออร ์การควบคมุของขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบหรอืไม ่

C N  

   

B61. มแีนวทางทีม่ปีระสทิธผิลในการบง่ชีแ้ละเปรยีบเทยีบประสทิธผิลการท างานของซพัพลายเออรเ์พือ่เนน้วา่ C N  
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ซพัพลายเออรท์ีด่แีละซพัพลายเออรท์ีแ่ยห่รอืไม ่(8.4)    

B62. มกีระบวนการในการวดัผลของซพัพลายเออรท์ีย่ังคงด าเนนิกจิกรรมรว่มกนัอยู ่ เชน่ประสทิธผิลการ
ท างาน คณุภาพการตรวจสอบยอ้นกลบั การจัดสง่ และบรกิารเหมาะสมกบัความเสีย่งทีเ่กีย่วกบัสนิคา้ทีจั่ดหา
หรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

B63. มบีนัทกึแสดงใหเ้ห็นวา่ซพัพลายเออรท์ีด่จีะมปีระสทิธผิลการท างานดกีวา่หรอืไม ่(8.4) C N  

   

B64. มกีารรายงานประสทิธผิลการท างานของซพัพลายเออรต์อ่ฝ่ายบรหิาร และตอ่ซพัพลายเออรต์ามปกติ
หรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

B65. หากสนิคา้ของซพัพลายเออรไ์มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดในดา้นคณุภาพ การจัดสง่หรอืบรกิาร มคีวาม
คาดหวงัทีซ่พัพลายเออรจ์ะด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

B66. มกีารสือ่สารความคาดหวงัขององคก์รในดา้นการปฏบิตักิารแกไ้ขถงึซพัพลายเออรห์รอืไม ่(8.4) C N  

   

B67. มหีลกัฐานยนืยันการด าเนนิกระบวนการนีอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.4) C N  

   

B68. มหีลกัฐานยนืยันการทบทวนดา้นประสทิธผิลการท างานของซพัพลายเออรต์ามทีว่างแผนไวห้รอืไม ่
(8.4) 

C N  

   

B69. มกีระบวนการทีเ่ป็นทางการ ส าหรับสง่ผลหรอืรายงานใหซ้พัพลายเออรอ์นัเนือ่งมาจากประสทิธผิลการ
ท างานทีไ่มส่ามารถยอมรับไดห้รอืไม ่(8.4) 

C N  

   

B70. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่การตรวจสอบ (และการท าใหส้มบรูณ์เมือ่ใชง้าน) วสัดทุีจั่ดหาให ้
หรอืไม ่ (8.4) (โดยพจิารณาดา้นการตรวจสอบ การวเิคราะหเ์ชงิสถติ ิ การรับรองทางแล็บ การตรวจสอบ
แหลง่ทีม่า การทดสอบเชงิหนา้ที ่ฯลฯ) 

C N  

   

B71. หากมกีารใชก้ระบวนการของซพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บการรับรอง จะมกีระบวนการตรวจสอบยอ้นกลบั C N  
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คณุภาพสนิคา้รวมเขา้ในกระบวนการผลติหรอืบรกิารหรอืไม ่ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ปัญหาดา้นคณุภาพที่
พบระหวา่งการท าการผลติหรอืใชบ้รกิารกอ่ใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงตอ่สถานะการใหก้ารรับรองของซพัพลาย
เออรห์รอืไม ่(8.4) 

   

B72. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ขอ้มลูการจัดซือ้จัดจา้งขององคก์รไดม้อบใหซ้พัพลายเออรใ์นดา้น (8.4) 

 รายละเอยีดขอ้ก าหนดสนิคา้ทีช่ดัเจน ไมค่ลมุเครอื 

 ขอ้ก าหนดของระบบขององคก์ร 

o ความคาดหวงัและการควบคมุดา้นประสทิธผิลการท างานของซพัพลายเออรข์ององคก์ร  

o ความสามารถและขอ้ก าหนดพเิศษในการฝึกอบรมบคุลากรของซพัพลายเออร ์

o ปฏสิมัพันธข์องซพัพลายเออรก์บัระบบบรหิารคณุภาพขององคก์ร 

o เงือ่นไขเกีย่วกบัลกูคา้หรอืองคก์รทีไ่ดรั้บวสัดหุรอืเครือ่งมอื 

 ขอ้ก าหนดดา้นการสือ่สารระหวา่งองคก์ร 

 ขอ้มลูเกีย่วกบัการปลอ่ยผา่นบรกิาร สนิคา้ วธิกีาร กระบวนการหรอืเครือ่งมอื  

C N  

   

B73 มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ปัญหาระหวา่งซพัพลายเออรแ์ละองคก์รเกีย่วกบัขอ้ก าหนดของสนิคา้มกีาร
แกไ้ขกอ่นสรปุสญัญาจัดซือ้จัดจา้ง (8.4) 

C N  

   

 

‘I’-การประเมนิฝ่ายรบัประกนัคณุภาพ 

 

I61. มกีารท าเอกสารอยา่งเพยีงพอในขัน้ตอนของกระบวนการผลติ ซึง่ใหข้อ้มลูทีจ่ าเป็นในการตรวจยนืยันและ
มกีารตรวจสอบคณุลกัษณะของสนิคา้หรอืบรกิารทีจ่ าเป็นหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

I62. หากจ าเป็น มกีารท าเอกสารทีเ่พยีงพอพรอ้มใชใ้นขัน้ตอนของกระบวนการตรวจสอบส าหรับการตรวจพ
ยนืยันวา่ มกีารปฏบิตักิารตามเจตนารมณ์ในการพัฒนากระบวนการหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

I63. กจิกรรมการตรวจสอบครอบคลมุทัง้คณุลกัษณะของสนิคา้และกระบวนการหรอืไม ่(8.5) C N  

   

I64. มคีวามคาดหวงัประสทิธผิลการท างานทีก่ าหนดส าหรับแตล่ะสนิคา้หรอืบรกิารทีม่อบใหห้รอืไม ่(8.5) C N  

   

I65. การวดัผลประสทิธผิลการท างานไดค้รอบคลมุทัง้ประสทิธผิลการท างานทีค่าดหวงัไวใ้นดา้นสนิคา้หรอื C N  
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บรกิารและประสทิธผิลการท างานของกระบวนการทีผ่ลติสนิคา้หรอืบรกิารหรอืไม ่(8.5)    

I66. มกีารตรวจสอบทีเ่พยีงพอและการวดัผลเครือ่งมอืทีพ่รอ้มใชเ้พือ่ท าใหม่ั้นใจวา่ ลกัษณะของการผลติหรอื
สนิคา้บรกิารและขอ้ก าหนดของกระบวนการทีใ่ช ้ เพือ่ใหส้นิคา้หรอืบรกิารมกีารตรวจอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่
(7.1, 8.5) 

C N  

   

I67. มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลส าหรับการท าใหม่ั้นใจวา่ การตรวจสอบและการทดสอบเครือ่งมอื มกีารสอบ
เทยีบภายใตเ้งือ่นไขทีม่กีารควบคมุและการสอบเทยีบสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดต้ามมาตรฐานสากลหรอืไม ่
(7.1, 8.5) 

C N  

   

I68. หากจ าเป็น มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ กจิกรรมการตรวจสอบจะสมบรูณ์โดยบคุลากรทีม่คีณุสมบตัเิทา่นัน้
หรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

I69. หากสนิคา้ทีถ่กูยา้ยไปตามกระบวนการทีก่อ่เกดิผลติภณัฑก์อ่นทีจ่ะมกีารตรวจสอบอยา่งเต็มรปูแบบมี
หลกัฐานยนืยันอยา่งมปีระสทิธผิลระบบการเรยีกคนืในเชงิบวกเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ สามารถสอบยอ้นกลบัไดถ้งึวสัดทุี่
จะใชส้ าหรับการตรวจสอบไดห้รอืไม ่(8.5) 

C N  

   

I70. ผลติภณัฑม์กีารชีบ้ง่อยา่งชดัเจนตลอดกระบวนการกอ่เกดิผลติภณัฑ ์(8.5) C N  

   

I71. มกีารแสดงสถานะ (ยอมรับ/ไมย่อมรับ) มกีารชีบ้ง่ทีช่ดัเจนส าหรับตลอดกระบวนการกอ่เกดิผลติภณัฑ ์
(8.5) 

C N  

   

I72. มกีารจัดล าดบัหรอืระดบัของความส าเร็จอยา่งมปีระสทิธผิลตลอดกระบวนการ (8.5) C N  

   

I73. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ผลติภณัฑม์คีวามสอดคลอ้ง และ กระบวนการมกีารควบคมุสอดคลอ้ง มกีาร
ตรวจสอบกอ่นทีจ่ะเริม่กระบวนการ (ครัง้แรกทีอ่อก) เชน่เดยีวกบัทกุครัง้ทีก่ระบวนการถกูขดัจังหวะ (เปลีย่นวสัดุ
, การบ ารงุรักษาเปลีย่นกะ ฯลฯ ) (8.5) 

C N  

   

I74. ในกรณีทีส่นิคา้ไมส่ามารถตรวจสอบไดโ้ดยการตรวจสอบลกัษณะของผลติภณัฑจ์ะมกีารควบคมุเฉพาะ
ส าหรับเงือ่นไขในการควบคมุกระบวนการ (8.5) 

C N  

   

I75. มขีัน้ตอนการตรวจสอบทกุขัน้ตอนระหวา่งการประเมนิ สุม่ตวัอยา่ง เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ เงือ่นไขทัง้หมดที่
เกีย่วขอ้งกบัการด าเนนิงานทีผ่า่นมาไดส้อดคลอ้งตามทีก่ าหนดหรอืไม ่(8.6) 

C N  
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I76. มหีลกัฐานยนืยันการใชก้ารควบคมุกระบวนการทางสถติอิยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(8.3) C N  

   

I77. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ จะไมม่สีนิคา้ทีย่ังเสร็จสิน้การตรวจสอบยนืยันทีจ่ าเป็นตามขอ้ก าหนดทัง้หมด
กอ่นสง่สนิคา้ใหล้กูคา้ (8.6) 

C N  

   

I78. เมือ่มกีารบง่ชีส้นิคา้ทีม่ขีอ้บกพรอ่งหรอืทีต่อ้งสงสยั (8.7) 

 มกีารบง่ชีส้นิคา้อยา่งชดัเจนวา่มขีอ้บกพรอ่งหรอืไม ่

 มกีารยา้ยสนิคา้ออกจากการไหลของสนิคา้ปกตหิรอืไม ่ 

 มกีารผลติวสัดกุอ่นหรอืหลงัการบง่ชีค้วามบกพรอ่งทีม่กีารตรวจพสิจูนอ์กีครัง้เพือ่ท าใหม่ั้นใจวา่ไดต้าม
ขอ้ก าหนดทัง้หมดหรอืไม ่ 

 มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการก าจัดวสัดตุอ้งสงสยัทิง้หรอืไม ่

 กระบวนการการจัดการไดบ้ง่ชีบ้คุคลหรอืบคุคลตา่ง ๆ ทีม่อี านาจในการท าการควบคมุอยา่งชดัเจนหรอืไม ่

 มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ไดม้กีารแจง้ลกูคา้เรือ่งความบกพรอ่งอยา่งเหมาะสม  

 มกีารควบคมุวสัดตุอ้งสงสยัใหก้ารขึน้บญัชแีตล่ะสว่นทีต่อ้งสงสยัเป็นการยกเวน้ทีเ่ป็นพเิศษ ทีซ่อ่มแซม ที่
ท าใหม ่ทีแ่ยกประเภทและทีย่อมรับหรอืผดิปกตหิรอืไม ่

 มกีารตรวจสอบวสัดทุีถ่กูแยกประเภท ซอ่มแซมหรอืท าใหมอ่กีครัง้กอ่นปลอ่ยผา่นหรอืไม ่ หมายเหต ุ การ
ตรวจสอบอกีครัง้ไมส่ามารถใหผู้ท้ีท่ าการแยกหรอืหรอืท าใหมด่ าเนนิการใหแ้ลว้เสร็จได ้ 

 มกีารเชือ่มโยงทีม่ปีระสทิธผิลระหวา่งกระบวนการบง่ชีข้อ้บกพรอ่งกบักระบวนการปฏบิตักิารแกไ้ขสาเหตุ
แทจ้รงิของขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่ 

 บนัทกึเกีย่วกบัขอ้บกพรอ่งมกีารท าเป็นเอกสาร วเิคราะหแ์ละรายงานตอ่ฝ่ายบรหิารสงูสดุหรอืไม่  

 มหีลกัฐานพสิจูนก์จิกรรมทีม่ปีระสทิธผิลซึง่ออกแบบเพือ่ลดจ านวนขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่ 

C N  

   

I79. มกีระบวนการปฏบิตักิารแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลในการควบคมุและลด (10.2) 

 ขอ้รอ้งเรยีนของลกูคา้หรอืไม ่

 ขอ้บกพรอ่งภายในของสนิคา้หรอืบรกิารหรอืไม ่

 ขอ้บกพรอ่งกระบวนการภายในหรอืไม ่(ทัง้กระบวนการผลติและกระบวนการของระบบ) 

 ปัญหาประสทิธผิลการท างานภายในหรอืไม ่

C N  

   

I80. กระบวนการปฏบิตักิารแกไ้ข (10.2) 

 มกีารระบอุยา่งมปีระสทิธผิลในดา้นปัญหามากกวา่เชงิสญัลกัษณ์หรอืไม ่

 มกีารอธบิายปัญหาอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 มกีารตดัสนิสาเหตแุทจ้รงิของอาการ สาเหตแุทจ้รงิของปัญหา และสาเหตแุทจ้รงิของระบบอยา่งมี
ประสทิธผิลหรอืไม ่

C N  
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 มกีารกลา่วถงึแตล่ะสาเหตขุองสาเหตแุทจ้รงิทัง้สามอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 มกีารด าเนนิการแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

 มกีารตรวจพสิจูนแ์ละตรวจสอบประสทิธผิลของแตล่ะปฏบิตักิารแกไ้ขหรอืไม ่action 

I81. เมือ่ลกูคา้มกีารคนืสนิคา้ มหีลกัฐานพสิจูนใ์นการทบทวนสนิคา้ทีถ่กูคนือยา่งมปีระสทิธผิลเพือ่ใหส้ามารถ
ระบปัุญหาไดอ้ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(BP) 

C N  

   

I82. มบีนัทกึบง่ชีว้า่ ปฏบิตักิารแกไ้ขมปีระสทิธผิลโดยทัว่ไปหรอืไม ่(จ านวนจ ากดัของปัญหาทีเ่กดิซ ้า– การลด
ปฏบิตักิารแกไ้ขโดยรวม) (10.2) 

C N  

   

I83. เมือ่มกีารพบและแกปั้ญหาในหนึง่กระบวนการ มกีารด าเนนิการขยายปฏบิตักิารแกไ้ขบนกระบวนการอืน่ๆที่
อาจเกดิปัญหาเดยีวกนัขึน้ไดห้รอืไม ่(BP) 

C N  

   

I84. เมือ่มหีอ้งทดสอบคณุภาพเฉพาะ มกีารด าเนนิการท าเอกสารของหอ้งทดสอบซึง่รวมขอบเขตการทดสอบ 
กระบวนการทดสอบ การอบรมทางเทคนคิดา้นการทดสอบ และการเคลือ่นยา้ยวสัดขุองหอ้งทดสอบ และเก็บ
รักษาหรอืไม ่ 

C N  

   

 

‘R’- การประเมนิกระบวนการบ ารงุรกัษา  

 

R60. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ องคก์รมเีครือ่งมอืทีเ่หมาะสมทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการกระบวนการตา่ง ๆ  
อยา่งมปีระสทิธผิล (7.1) 

C N  

   

หมายเหต ุโดยพจิารณา (เมือ่ใช)้  

 อปุกรณ์การผลติ / การท า 
 เครือ่งมอืเคลือ่นยา้ยวสัด ุ
 เครือ่งมอืควบคมุการแชเ่ย็นและอณุหภมู ิ
 เครือ่งมอืการขนสง่ (รถบรรทกุ และรถ) 
 การจัดเก็บ และ การขงึ 
 ซอฟตแ์วรท์ีใ่ช ้
 เครือ่งมอืโทรคมนาคม 
 เครือ่งมอืทดสอบ วเิคราะหแ์ละวนิจิฉัย 
 เครือ่งมอืเกีย่วกบัสาธารณูปโภค 
 เครือ่งมอืเกีย่วกบัการบ ารงุรักษาอาคาร 
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R61. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารพจิารณาความสามารถและขดีจ ากดัของเครือ่งมอือยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม(่7.1) 

C N  

   

R62. มหีลกัฐานและบนัทกึทีแ่สดงใหเ้ห็นวา่การบ ารงุรักษาเครือ่งมอืเป็นกจิกรรมทีว่างแผนไวห้รอืไม่ (7.1) C N  

   

R63. มบีนัทกึแสดงใหเ้ห็นวา่ มกีารบ ารงุรักษาเครือ่งมอืตามก าหนดการทีว่างแผนไวซ้ ึง่มุง่เนน้การป้องกนัการ
ช ารดุมากกวา่การตอบโตห้รอืไม ่(7.1) 

C N  

   

R64. มบีนัทกึประสทิธผิลการท างาของเครือ่งมอืหรอืไม ่(7.1) C N  

   

R65. ประสทิธผิลการท างานของเครือ่งมอืของกระบวนการในปัจจบุนั สามารถเป็นตวัชีว้ดัวา่เครือ่งมอืเหลา่นัน้มี
ความพรอ้มใชอ้ยา่งมปีระสทิธผิลและพรอ้มใหบ้รกิารตามตอ้งการหรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

R66. บนัทกึไดแ้นะน ากระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการจัดการเครือ่งมอืทีช่ ารดุและใชอ้ยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

R67. บนัทกึแนะน าวา่มกีารประเมนิความตอ้งการในการบ ารงุรักษาอะไหลข่องเครือ่งมอือยา่งมปีระสทิธผิล
หรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

R68. เมือ่มคีวามตอ้งการอะไหล ่ มกีารจัดเก็บทีม่ปีระสทิธผิลส าหรับอะไหลท่ีท่ าใหแ้น่ใจวา่อะไหลไ่มส่ญูหาย
หรอืวางผดิทีแ่ละสามารถหาใชไ้ดเ้มือ่ตอ้งการหรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

R69. ถา้มรีายการอะไหลท่ีเ่พยีงพอดา้นจ านวนหรอืการรับประกนั การควบคมุ มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีาร
ควบคมุกระบวนการสนิคา้คงคลงัอยา่งมปีระสทิธผิล (7.1, 8.1) 

C N  

   

 

‘W’- การประเมนิกระบวนการบรกิารวสัด ุ(รวมการรบั และ ขนสง่) 

 

ค าถามเฉพาะของกระบวนการ    
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W61.  มหีนา้ทีก่ารรับขอ้มลูทีช่ดัเจนในการอธบิายสนิคา้หรอืบรกิารทีซ่พัพลายเออรจ์ากภายนอกมอบใหห้รอืไม ่
(8.4) 

C N  

   

W62. มหีลกัฐานยนืยันการควบคมุทีม่ปีระสทิธผิลเพือ่ท าใหม้ั่นใจ ในความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทาง
กฎหมายและ/หรอืทางกฎระเบยีบเกีย่วกบัวสัดทุีไ่ดรั้บหรอืไม่ (8.5) 

C N  

   

W63. มกีระบวนการในการอนุมัตแิละปลอ่ยผา่นสนิคา้หรอืบรกิารหรอืไม ่(8.4) C N  

   

W64. หากกระบวนการอนุมัตริวมการตรวจสอบหรอืการตรวจพสิจูนเ์ชงิกายภาพของสนิคา้ ม ี(8.4, 8.5) 

 การท าคูม่อืในการตรวจสอบหรอืไม ่

 มบีนัทกึการตรวจสอบหรอืไม ่

 มเีครือ่งมอืตรวจสอบทีเ่หมาะสม มกีารสอบเทยีบและบ ารงุรักษาหรอืไม ่

 มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการจัดการวสัดทุีไ่มส่อดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดหรอืไม ่

 มคีวามสามารถเฉพาะหรอืขอ้ก าหนดดา้นคณุสมบตัสิ าหรับการตรวจพสิจูนเ์หลา่นัน้หรอืไม ่

 คูม่อืการจัดการส าหรับการเคลือ่นยา้ยและการจัดเก็บวสัดทุีรั่บไวห้รอืไม ่

C N  

   

W65. หากมกีารตรวจพสิจูนส์นิคา้ทีแ่หลง่ มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการท าใหม้ั่นใจในการควบคมุหรอืไม ่
โดยรวม (8.4) 

 กระบวนการหรอืคูม่อื 

 การบนัทกึทีเ่พยีงพอ 

 บคุลากรทีช่ านาญ 

C N  

   

W66.  เมือ่มกีารใชก้ระบวนการซพัพลายเออรท์ีไ่ดรั้บการรับรอง มกีารเชือ่มโยงการยอมรับวสัดเุพือ่บรรลุ
ประสทิธผิลของสนิคา้ทันทใีนกระบวนการหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

W67. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ วสัดทุีถ่กูปฏเิสธระหวา่งการผลติอนัเนือ่งมาจากวสัดทุีรั่บไมผ่า่นไดก้อ่ใหเ้กดิ
ปฏบิตักิารทีม่ปีระสทิธผิลในกระบวนการรับหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

W68. มกีารบง่ชีว้สัดพุรอ้มใชง้านและเก็บรักษาระหวา่งและหลงักระบวนการรับหรอืไม ่(8.5) C N 

   

W69. มวีสัดทุีต่อ้งสงสยัหรอืถกูปฏเิสธอยา่งชดัเจนเมือ่พบระหวา่งกระบวนการหรอืไม ่ C N  
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W70. มกีารแยกวสัดทุีไ่มส่อดคลอ้งออกจากวสัดทุีผ่า่นการยอมรับไดท้ันเวลาเพือ่ใหว้สัดทุีไ่มส่อดคลอ้งจะไม่
สามารถถกูรวมเขา้กบัการไหลของวสัดอุกีครัง้หรอืไม ่(8.7) 

C N  

   

W71. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารเคลือ่นยา้ย บรรจ ุจัดเก็บและป้องกนัวสัดไุมใ่หโ้ดนฝุ่ น น ้า การปนเป้ือน 
ความเสยีหาย หรอื ความเสือ่มสภาพตลอดระยะเวลาการรับ การเคลือ่นยา้ยหรอืการจัดเก็บ (8.5) 

C N  

   

W72. เมือ่วสัดมุอีายจัุดเก็บเฉพาะ มหีลกัฐานพสิจูนใ์นกระบวนการส าหรับการตรวจสอบและการบรหิารวสัดุ
ดงักลา่วหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

W73. เมือ่จ าเป็นตอ้งมกีารควบคมุอากาศหรอืสิง่แวดลอ้มในการจัดเก็บวสัด ุม ี(8.5) 

 ค าแนะน าทีเ่หมาะสมในการตรวจสอบและวดัผลการควบคมุหรอืไม ่ 

 การตรวจสอบและการสอบเทยีบทีเ่หมาะสมในการควบคมุเครือ่งมอืและการวดัหรอืไม ่

 หลกัฐานในการปฏบิตังิานทีม่ปีระสทิธผิลเมือ่การควบคมุอากาศหรอืสิง่แวดลอ้มเกดิความลม้เหลวหรอืไม ่ 

C N  

   

W74. มกีระบวนการทีเ่หมาะสมส าหรับการท าใหม่ั้นใจวา่ ขัน้ตอนของกระบวนการทีจ่ าเป็นทัง้หมดเสร็จสิน้และ
สนิคา้มคีวามสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดกอ่นปลอ่ยผา่นการขนสง่หรอืไม ่(8.6) 

C N  

   

W75. มคี าแนะน าวธิกีารบรรจแุละขนสง่ทีเ่หมาะสมหรอืไม ่(8.5) C N  

   

W76.  เมือ่มกีารผสมรวมการจัดสง่สนิคา้และการใหบ้รกิาร มกีระบวนการทีเ่หมาะสมเพือ่ท าใหม่ั้นใจวา่ (8.6) 

 วสัดแุละ/หรอืเครือ่งมอืทีจ่ าเป็นจะมพีรอ้มใชง้านทกุเมือ่และทกุทีท่ีต่อ้งการหรอืไม ่

 ไมม่คีวามเขา้ใจคลมุเครอืเกีย่วกบับรกิารทีไ่ดห้รอืไม ่

 บคุลากรทีใ่หบ้รกิารมคีวามช านาญและไดรั้บการฝึกอบรมในการท างานหรอืไม ่

 บคุลากรทีใ่หบ้รกิารไดรั้บขอ้มลูทีจ่ าเป็นทัง้หมดเพือ่ท าใหม้ัน่ใจวา่จะสามารถใหต้ามความตอ้งการของ
ลกูคา้ทีแ่ถลงแจง้ไวห้รอืไม ่

 มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในกรณีเกดิความไมแ่น่นอนเพือ่ใหบ้คุลากรทีใ่หบ้รกิารมอบการสนับสนุนที่
ประสทิธผิล ขอ้มลูหรอืวสัดจุะกลายเป็นมไีมเ่พยีงพอหรอืไม ่

C N  

   

W77. กอ่นการขนสง่ มกีระบวนการทีท่ าใหม่ั้นใจ ในความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทางกฎหมายและกฎระเบยีบ
หรอืไม ่(8.5) 

C N  
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W78. เมือ่มขีัน้ตอนหรอืวธิกีารขนสง่พเิศษเฉพาะโดยลกูคา้ มกีารก าหนดกระบวนการอา้งองิขอ้ก าหนดลกูคา้ 
(COPs) อยา่งมเีอกลกัษณ์ ท าเป็นเอกสารและตรวจสอบความสมบรูณ์และประสทิธผิลหรอืไม ่บคุลากรไดรั้บ
การฝึกอบรม มคีวามสามารถและตระหนักถงึขอ้จ ากดัทีม่เีอกลกัษณ์เหลา่นีห้รอืไม ่ (8.2) 

C N  

   

 

‘IT’- การประเมนิกระบวนการเทคโนโลยสีารสนเทศ 

 

ค าถามเฉพาะของกระบวนการ    

IT61. ไมว่า่จะเป็นของบรษัิทหรอืจา้งตามสญัญา มกีารก าหนด IT และบรหิารจัดการตามกระบวนการของ
องคก์รหรอืไม ่(7.1) 

C N  

   

IT62. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ บคุลากรดา้น IT มคีวามช านาญอยา่งเต็มทีใ่นการใชแ้ละบ ารงุรักษาซอฟตแ์วร์
ทีไ่มเ่หมอืนใครหรอืพเิศษขององคก์ร (7.1) 

C N  

   

IT63. มหีลกัฐานยนืยัน วธิกีารขององคก์รทีม่ปีระสทิธผิลดา้นเทคโนโลยเีกีย่วกบัการพัฒนาและการใช ้

เทคโนโลยดีา้นซอฟตแ์วรห์รอืไม ่(7.1) 
C N  

   

IT64. หลกัฐานแสดงใหเ้ห็นวา่ระดบัการพฒันาทางเทคโนโลยมีเีพยีงพอเพือ่ (7.1) 

 ท าใหม้ั่นใจวา่จะไดต้ามความคาดหวงัของลกูคา้หรอืไม ่
 จะไดต้ามวตัถปุระสงคข์ององคก์รทีก่ลา่วไวห้รอืไม ่
 สง่เสรมิการปรับปรงุอยา่งตอ่เนือ่งหรอืไม ่

C N  

   

IT65. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นวา่พืน้ที ่IT ขององคก์รมกีารจัดและมเีครือ่งมอืทีท่ าใหแ้น่ใจในการปฏบิตังิาน
อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

C N  

   

IT66. เมือ่จ าเป็นตอ้งมกีารควบคมุอณุหภมู ิความชืน้หรอืฝุ่ นในพืน้ที ่IT มหีลกัฐานพสิจูนก์ารควบคมุทีด่หีรอืไม ่
(7.1) 

C N  

   

IT67. มหีลกัฐานยนืยันกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการตรวจสอบการช ารดุของซอฟตแ์วรแ์ละฮารด์แวรห์รอืไม ่
(7.1) 

C N  

   

IT68. มบีนัทกึประสทิธผิลการท างานแสดงใหเ้ห็นวา่ซอฟตแ์วรแ์ละฮารด์แวรข์องคอมพวิเตอรม์พีรอ้มใชส้ าหรับ C N  
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ผูใ้ชง้านระบบทกุเมือ่และทกุทีต่ามตอ้งการหรอืไม ่(7.1)    

IT69. มหีลกัฐานยนืยันการควบคมุเวอรช์ัน่ของซอฟตแ์วรอ์ยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่(7.5) C N  

   

IT70. เมือ่มกีารใชร้ะบบ IT ส าหรับลกูคา้เฉพาะทีต่อ้งการระบบการสือ่สารและการแลกเปลีย่นขอ้มลู ระบบของ
องคก์รเขา้ไดก้บัและสามารถปฏบิตักิารกจิกรรมทีจ่ าเป็นหรอืไม ่(7.4, 8.2) 

C N  

   

IT71. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ เอกสารและบนัทกึระบบ QMS มกีารจัดเก็บและใชใ้นรปูแบบอเิลคทรอนกิส์

อยา่งมปีระสทิธผิล (7.5) 

 โดยมกีารทบทวนและอนุมตัอิยา่งมปีระสทิธผิล 
 โดยมกีารบ ารงุรักษาภายใตก้ารควบคมุการแกไ้ข 
 โดยมกีารกูค้นือยา่งงา่ยโดยบคุคลทีต่อ้งการเอกสารหรอืบนัทกึทีเ่ป็นสว่นประกอบของงานตนเอง  
 โดยการป้องกนัไมใ่หม้กีารแกไ้ขหรอืลบโดยไมต่ัง้ใจ  
 โดยการป้องกนัไมใ่หม้กีารเปิดเผยขอ้มลูความลบั 

C N  

   

IT72. มหีลกัฐานยนืยันกระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการก าจัดบนัทกึทีเ่ป็นอเิลคทรอนกิสท์ิง้หรอืไม ่(7.5) C N  

   

IT73. หากมกีารใชบ้รกิาร IT จากผูรั้บเหมาชว่ง มกีารควบคมุการวดัผลการท างานทีม่ปีระสทิธผิล เพือ่ท าให ้
ม่ันใจในการปฏบิตังิาน การมพีรอ้มใช ้การควบคมุเอสารและการควบคมุขอ้มลูความลบัหรอืไม ่(8.4) 

C N  

   

IT74. หลกัฐานแสดงใหเ้ห็นวา่มกีารใหร้ะดบัประสทิธผิลการใหบ้รกิารทีย่อมรับไดห้รอืไม ่(8.4) C N  

   

    

    

 

 

‘PR’- การประเมนิกระบวนการท าใหส้นิคา้เป็นจรงิ (การท าและการผลติ) 

 

PR60. พนักงานทีด่ าเนนิการปฏบิตังิานสามารถอธบิายบทบาทและความรับผดิชอบของตนเองไดอ้ยา่งชดัเจน C N  
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หรอืไม ่(5.3)    

PR61. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ พนักงานทีด่ าเนนิงานดา้นเครือ่งมอืไดรั้บการฝึกอบรมและมคีวามสามารถใน
การท างาน ม ี(7.1, 7.2) 

C N  

   

PR62. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ภาษาในเอกสารค าแนะน า ฯลฯ มคีวามเหมาะสมกบัผูป้ฏบิตังิานทีท่ างานอยู ่
(7.5) 

C N  

   

PR63. พนักงานสามารถอธบิายวธิกีารมุง่เนน้ของลกูคา้เขา้กบัหนา้ทีข่องตนเองไดห้รอืไม ่(5.3, 7.3) C N  

   

PR64. พนักงานสามารถอธบิายดว้ยค าพดูของตนเองในเรือ่งจดุประสงคแ์ละประโยชนข์องการปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่งในการบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา้หรอืไม ่(6.1, 7.3) 

C N  

   

PR65. มวีธิกีารทีม่ปีระสทิธผิลในการสือ่สารการเปลีย่นแปลงหนา้ทีง่านใหพ้นักงานทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม ่(7.5) C N  

   

PR66. มเีอกสารทีอ่ธบิายขอ้ก าหนดปัจจัยน าเขา้ส าหรับหนา้ทีง่านหรอืไม ่(7.1, 8.1, 9.1) 

หมายเหต ุ พจิารณาวสัดทุีเ่ขา้มา อปุกรณ์ เครือ่งวดั คูม่อื ฉลาก วสัดทุ าความสะอาด (5ส) แผน่ตวัอยา่ง การ
จัดเก็บวสัดทุีบ่กพรอ่ง การจัดเก็บตวัอยา่งชิน้แรก หนา้ทีก่ารเซน็เซอรท์ีเ่หมาะสม 

C N  

   

PR67. หากสว่นของการตรวจสอบยอ้นกลบัเป็นขอ้ก าหนด จะใชอ้งคป์ระกอบของขอ้มลูทีน่ าเขา้มาและตัง้คา่
เป็นขอ้ก าหนดหรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

PR68. หากมขีัน้ตอนหรอืวธิกีารของกระบวนการพเิศษทีล่กูคา้ตอ้งการ มกีารก าหนดกระบวนการอา้งองิลกูคา้ 
(COPS) เหลา่นีอ้ยา่งเป็นเอกลกัษณ์ ท าเอกสารและตรวจสอบความสมบรูณ์ และ ประสทิธผิลหรอืไม ่บคุลากร
ไดรั้บการฝึกอบรม มคีวามสามารถและตระหนักถงึขอ้ก าหนดเหลา่นีห้รอืไม ่ (8.2) 

C N  

   

PR69. หากสภาพสิง่แวดลอ้มมผีลตอ่หนา้ทีข่องกระบวนการ จะสามารถก าหนดเป็นขอ้ก าหนดทีต่อ้งควบคมุ
หรอืไม ่(7.1, 8.1) 

หมายเหต ุพจิารณาการใหแ้สง อณุหภมู ิความชืน้ เสยีง การปกป้องจากสภาพอากาศ (ฝน หมิะ ฝุ่ น ผง ฯลฯ) 

C N  

   

PR70. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ขอ้จ ากดัทัง้หมดทีต่อ้งควบคมุหรอืมอียูก่อ่นเริม่กระบวนการแลว้ (7.1, 8.1) C N  
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PR71. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มคีวามตอ้งการวสัดทุัง้หมดในพืน้ทีท่ างานส าหรับกระบวนการ (BP) 

หมายเหต ุวสัดทุีไ่มต่อ้งการ อาทเิชน่ สนิคา้จากงานกอ่นไมว่า่จะเป็นวสัดเุศษหรอืจากการผลติ เชอืก สกร ูสลกั
เกลยีว ฉลาก บรรจภุณัฑ ์คูม่อื บนัทกึ ตวัอยา่ง เศษผา้สกปรก ฯลฯ ไมค่วรมอียูใ่นพืน้ทีท่ างาน (BP) 

C N  

   

PR72. มหีลกัฐานแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ อปุกรณ์การวดัผลทัง้หมดทีบ่รเิวณงานม ี(7.1, 8.5) 

 ตามจ าเป็นส าหรับงานหรอืตามจ าเป็นส าหรับงานเทา่นัน้ 

 การสอบเทยีบภายในรอบทีก่ าหนด 

 การระบวุนัทีส่อบเทยีบ และวนัครบก าหนดสอบเทยีบ 

 การระบวุา่สอบเทยีบแลว้โดยบคุลากรทีม่คีณุสมบตั ิ

 การโมฆะในกรณีมฝีุ่ นหรอืสิง่สกปรกมากเกนิไป 

 ไมเ่สยีหายและไดรั้บการปกป้องจากความเสยีหาย 

 การท างานอยา่งเหมาะสม 

 มกีารป้องกนัจากการปรับหรอืปน 

C N  

   

PR73. มขีอ้ก าหนดทีก่ าหนดส าหรับสนิคา้ และ/หรอื กระบวนการทีต่รวจสอบระหวา่งการผลติหรอืไม ่(7.5) C N  

   

PR74. บนัทกึมกีารบง่ชีว้า่มกีารด าเนนิการการตรวจเชค็ทีจ่ าเป็นทัง้หมดตามทีก่ าหนดหรอืไม ่(7.5) C N  

   

PR75. บนัทกึมขีอ้มลูตวัแปร (การวดัผลเฉพาะ) ตามทีเ่ปรยีบเทยีบกบัเครือ่งหมายทีต่รวจเชค็หรอืไม ่(BP) C N  

   

PR76. เมือ่ไมส่ามารถท าไดต้ามขอ้ก าหนด มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลในการหยดุการผลติ ในการแยกวสัดทุี่
ตอ้งสงสยัทัง้หมด รวมถงึวสัดทุีอ่าจมกีารผลติและหรอืยา้ยไปยังขัน้ตอนของกระบวนการถดัไปกอ่นการบง่ชี้

ปัญหาหรอืไม ่ 

C N  

   

PR77. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ กระบวนการปฏบิตักิารแกไ้ขทีม่ปีระสทิธผิลทีส่ามารถตรวจสอบสาเหตขุอง
วสัดทุีบ่กพรอ่ง แกปั้ญหา ท าใหแ้น่ใจวา่ ไมม่วีสัดทุีบ่กพรอ่งคงอยูใ่นการไหลของการผลติและการตรวจพสิจูน์
กระบวนการผลติอกีครัง้กอ่นเริม่การผลติใหม ่

C N  

   

PR78. มกีารตรวจยนืยันวา่การเซน็เซอร ์Poke Yoke การยนืยันความผดิพลาด การยนืยันขอ้ผดิพลาด ระบบการ
ตรวจจับความลม้เหลว ฯลฯ มกีารท างานอยา่งเหมาะสมและ อยา่งมปีระสทิธผิลหรอืไม ่

C N  

   

PR79. ตรวจสอบวา่สนิคา้นอกสายกระบวนการปกตมิกีาร C N  
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 บง่ชีส้ถานะดา้นคณุภาพอยา่งเหมาะสมหรอืไม ่ 

 คดัแยกจากสายวสัดหุรอืไม ่

 ไมส่ามารถน ากลบัเขา้สูก่ารผลติไดอ้กีครัง้อยา่งเลนิเลอ่หรอืไม ่

หมายเหต ุ พจิารณาวสัดทุีไ่มจ่ าเป็นส าหรับกจิกรรมในปัจจบุนั วสัดทุีส่งสยัวา่บกพรอ่งหรอืไมส่อดคลอ้ง วสัดุ
ทีม่ากเกนิไป วสัดทุีห่มดอาย ุฯลฯ 

*วสัดสุงสยัจะตอ้งท าเครือ่งหมายเป็นขอ้บกพรอ่งจนกวา่จะมกีารยนืยันความถกูตอ้ง  

 

   

PR80. วสัดทุัง้หมดในพืน้ทีท่ างานไดร้วมสว่นประกอบ สว่นประกอบยอ่ยและฮารด์แวรท์ีม่กีารระบอุยา่งชดัเจน
ดว้ยป้าย ฉลาก การท าเครือ่งหมายชิน้สว่น ฯลฯ เพือ่ใหส้ามารถระบสุนิคา้อยา่งงา่ยดาย (8.5) 

C N  

   

PR81. มกีารใชก้ารตรวจสอบเพยีงฉลาก อยูใ่นกระบวนการในพืน้ทีท่ างานเทา่นัน้หรอืไม ่(8.5) C N  

   

PR82. มแีนวทางในการตรวจสอบฉลาก การจัดเก็บ ขวากบัซา้ย บนกบัลา่ง ตามล าดบั รวมถงึส ีขนาดหรอืแบบ
สไตลโ์ดยใหไ้มส่ามารถผสมปนเปกนัไดห้รอืไม ่(8.5) 

C N  

   

PR83. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มเีพยีงวสัดบุรรจภุณัฑท์ีจ่ าเป็นในพืน้ทีท่ างาน (8.5) C N  

   

PR84.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่ มกีารท าบรรจภุณัฑต์ามทีร่ะบหุรอืตอ้งการ  C N  

   

PR85. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ กระบวนการผลติทัง้หมดเสร็จสิน้ตามตอ้งการกอ่นยา้ยวสัดอุอกจากพืน้ทีง่าน
ยกเวน้มกีารระบวุสัดดุงักลา่วโดยรวมรายละเอยีดของความแตกตา่งและการอนุมัตโิดยผูม้อี านาจรับผดิชอบ  

การตรวจสอบ – หากผูป้ฏบิตังิานและ/หรอืผูต้รวจสอบมหีนา้ทีรั่บผดิชอบในการตรวจพสิจูนส์นิคา้โดยใชเ้รือ่ง
ตอ่ไปนีส้ าหรับความรับผดิชอบของแตล่ะบคุคล ผูป้ฏบิตังิานเสร็จสิน้การตรวจเชค็ทีจ่ าเป็นตอ่หนา้ผูต้รวจตดิตาม 
ทันททีีเ่สร็จสิน้ และมกีารตอบค าถามทัง้สามตอ่ไปนี ้ ตามดว้ยกระบวนการเดยีวกนักบัผูป้ฏบิตังิานหรอืผู ้
ตรวจสอบคนอืน่ทีท่ าการตรวจพสิจูน ์

 

C N  

   

PR86. ผูป้ฏบิตังิาน/ผูต้รวจสอบไดแ้สดงใหเ้ห็น ความสามารถในการตรวจพสิจูนอ์ยา่งเหมาะสมหรอืไม ่(9.1) C N  
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PR87. ผูป้ฏบิตังิานมเีอกสารทีจ่ าเป็นส าหรับการบนัทกึผลและผูป้ฏบิตังิานมคีวามสามารถในขอ้ก าหนดส าหรับ
การท าเอกสารใหส้มบรูณ์หรอืไม ่(9.1) 

C N  

   

PR88. มหีลกัฐานยนืยันแสดงวา่ วธิกีารตรวจสอบจะแยกแยะระหวา่งสนิคา้ทีส่ามารถยอมรับไดก้บัสนิคา้ทีม่ี
ขอ้บกพรอ่งหรอืไม ่(9.1) 

C N  

   

PR89. สนิคา้ในการผลติปัจจบุนัมคีวามสอดคลอ้งกบัเกณฑท์ัง้หมดทีต่อ้งตรวจพสิจูนใ์นการตรวจสอบหรอืไม ่
(9.1) 

C N  

   

 

‘SR’-การประเมนิกระบวนการการใหบ้รกิาร (การบรกิาร และ การคา้ปลกี) 

ค าถามเฉพาะของกระบวนการ 

 

SR61. พนักงานทีด่ าเนนิการปฏบิตังิานสามารถอธบิายบทบาทและความรับผดิชอบของตนเองไดอ้ยา่งชดัเจน
หรอืไม ่(5.3) 

C N  

   

SR62. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ พนักงานทีท่ าหนา้ทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมและมคีวามสามารถในการท างาน 
(7.1, 7.2) 

C N  

   

SR63. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ภาษาในเอกสารค าแนะน า ฯลฯ มคีวามเหมาะสมกบัผูป้ฏบิตังิานทีท่ างานอยู่ 
(7.5) 

C N  

   

SR64. พนักงานสามารถอธบิายวธิกีารมุง่เนน้ของลกูคา้เขา้กบัหนา้ทีข่องตนเองหรอืไม ่(5.3, 7.3) C N  

   

SR65. พนักงานสามารถอธบิายดว้ยค าพดูของตนเองในเรือ่งจดุประสงคแ์ละประโยชนข์องการปรับปรงุอยา่ง
ตอ่เนือ่งในการบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา้หรอืไม ่(6.1, 7.3) 

C N  

   

SR66. มวีธิกีารทีม่ปีระสทิธผิลในการสือ่สารการเปลีย่นแปลงหนา้ทีง่านใหพ้นักงานทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไม ่(7.5) C N  
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SR67. มเีอกสารทีอ่ธบิายขอ้ก าหนดปัจจัยน าเขา้ส าหรับหนา้ทีง่านหรอืไม ่(7.1, 8.1, 9.1) 

หมายเหต ุ พจิารณาวสัดทุีเ่ขา้มา อปุกรณ์ เครือ่งวดั ขอ้มลู และ คูม่อื บรรจภุณัฑ ์ ฉลาก การท าความสะอาด 
พัสด(ุ5ส) แผน่ตวัอยา่ง การจัดเก็บวสัดทุีบ่กพรอ่ง วสัดใุนการขายและการตลาด เสือ้ผา้ทีจ่ าเป็น เครือ่งมอื
ป้องกนั ฯลฯ 

C N  

   

SR68. หากสว่นของการตรวจสอบยอ้นกลบัเป็นขอ้ก าหนด จะใชอ้งคป์ระกอบของขอ้มลูทีน่ าเขา้มาและตัง้คา่
เป็นขอ้ก าหนดหรอืไม ่(7.1, 8.1) 

C N  

   

SR69. หากมขีัน้ตอนหรอืวธิกีารของกระบวนการพเิศษทีล่กูคา้ตอ้งการ มกีารก าหนดกระบวนการอา้งองิของ
ลกูคา้ (COPS) เหลา่นีอ้ยา่งเป็นลายลกัษณอ์กัษร ท าเอกสารและตรวจสอบความสมบรูณ ์และ ประสทิธผิล
หรอืไม ่บคุลากรไดรั้บการฝึกอบรม มคีวามสามารถและตระหนักถงึจอ้ก าหนดเหลา่นีห้รอืไม ่  (8.2) 

C N  

   

SR70. หากสภาพสิง่แวดลอ้มมผีลตอ่หนา้ทีข่องกระบวนการ จะสามารถก าหนดเป็นขอ้ก าหนดทีต่อ้งควบคมุ
หรอืไม ่(7.1, 8.1) 

หมายเหต ุพจิารณาการใหแ้สง อณุหภมู ิความชืน้ เสยีง การปกป้องจากสภาพอากาศ (ฝน หมิะ ฝุ่ น ผง ฯลฯ) 

C N  

   

SR71. มมีหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ขอ้จ ากดัทัง้หมดทีต่อ้งควบคมุหรอืมอียูก่อ่นเริม่กระบวนการแลว้ (7.1, 8.1) C N  

   

SR72. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มคีวามตอ้งการวสัดทุัง้หมดในพืน้ทีท่ างานส าหรับกระบวนการ (BP) 

หมายเหต ุวสัดทุีไ่มต่อ้งการ อาทเิชน่ สนิคา้จากงานกอ่นไมว่า่จะเป็นวสัดเุศษหรอืทีด่ ีฉลาก บรรจภุณัฑ ์คูม่อืที่
ไมใ่ช ้ป้ายบนัทกึ ตวัอยา่ง เศษผา้สกปรก ฯลฯ ไมค่วรมอียูใ่นพืน้ทีท่ างาน (BP) 

C N  

   

SR73. มหีลกัฐานยนืยันแสดงใหเ้ห็นหรอืไมว่า่ อปุกรณ์การวดัผลทัง้หมดทีบ่รเิวณงานม ี(7.1, 8.5) 

 ตามจ าเป็นส าหรับงาน 

 การสอบเทยีบภายในรอบทีก่ าหนด 

 การระบวุนัทีส่อบเทยีบ และวนัครบก าหนดสอบเทยีบ 

 การระบวุา่สอบเทยีบแลว้โดยบคุลากรทีม่คีณุสมบตั ิ

 การโมฆะในกรณีมฝีุ่ นหรอืสิง่สกปรกมากเกนิไป 

 ไมเ่สยีหายและไดรั้บการปกป้องจากความเสยีหาย 

 การท างานอยา่งเหมาะสม 

 มกีารป้องกนัจากการปรับหรอืปน 

หมายเหต ุ หากมกีารใชอ้ปุกรณ์วดัผลในการวดัคา่เพือ่ยอมรับสนิคา้ จะตอ้งมกีารประยกุตใ์ชข้อ้ก าหนดในการ
สอบเทยีบ 

C N  

   

SR74. มขีอ้ก าหนดทีก่ าหนดส าหรับสนิคา้ และ/หรอื กระบวนการทีต่รวจสอบระหวา่งการผลติหรอืไม ่ตรวจเชค็ C N  
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อะไร โดยใคร บอ่ยแคไ่หน (7.5)    

SR75. บนัทกึมกีารบง่ชีว้า่มกีารด าเนนิการการตรวจเชค็ทีจ่ าเป็นทัง้หมดตามทีก่ าหนดหรอืไม ่(7.5) C N  

   

SR76. บนัทกึมขีอ้มลูตวัแปร (การวดัผลเฉพาะ) ตามทีเ่ปรยีบเทยีบกบัเครือ่งหมายทีต่รวจเชค็หรอืไม ่(BP) C N  

   

SR77. เมือ่ตอ้งท าการตรวจสอบทางกฎหมายหรอืทางกฎระเบยีบ มหีลกัฐานพสิจูนค์วามสอดคลอ้งหรอืไม ่
(7.5) 

C N  

   

SR78. เมือ่ไมส่ามารถท าไดต้ามขอ้ก าหนด มกีระบวนการทีม่ปีระสทิธผิลเพยีงพอทีจ่ะสามารถแกไ้ขปัญหาทีพ่บ
ไดห้รอืไม(่10.2) 

C N  

   

SR79. มหีลกัฐานยนืยันกระบวนการปฏบิตักิารแกไ้ขทีห่ยดุกระบวนการ ตรวจสอบสาเหตขุองปัญหา แกไ้ข
ปัญหา ท าใหม้ัน่ใจวา่ของทีบ่กพรอ่งไมม่คีงอยู ่และการตรวจสอบกระบวนการอกีครัง้กอ่นเริม่ใหมห่รอืไม ่

C N  

   

SR80. ตรวจสอบวา่สนิคา้นอกสายกระบวนการปกตมิกีาร 

 บง่ชีอ้ยา่งเหมาะสม* เพือ่สถานะดา้นคณุภาพหรอืไม ่ 

 คดัแยกจากสายวสัดหุรอืไม ่

 ไมส่ามารถน ากลบัเขา้สูก่ารผลติไดอ้กีครัง้อยา่งเลนิเลอ่หรอืไม ่

หมายเหต ุ พจิารณาวสัดทุีไ่มจ่ าเป็นส าหรับกจิกรรมในปัจจบุนั วสัดทุีส่งสยัวา่บกพรอ่งหรอืไมส่อดคลอ้ง วสัดุ
ทีม่ากเกนิไป วสัดทุีห่มดอาย ุฯลฯ 

*วสัดสุงสยัจะตอ้งท าเครือ่งหมายเป็นขอ้บกพรอ่งจนกวา่จะมกีารยนืยันความถกูตอ้ง 

C N  

   

SR81. วสัดทุัง้หมดในพืน้ทีท่ างานไดร้วม สว่นประกอบ สว่นประกอบยอ่ยและฮารด์แวรท์ีม่กีารระบอุยา่งชดัเจน
ดว้ยป้าย ฉลาก การท าเครือ่งหมายชิน้สว่น ฯลฯ เพือ่ใหส้ามารถระบสุนิคา้อยา่งงา่ยดายหรอืไม ่(8.5) 

C N  

   

SR82. ตรวจสอบวา่มกีารใชฉ้ลากส าหรับงานทีก่ าลงัด าเนนิการอยูใ่นพืน้ทีท่ างานหรอืไม ่(8.5) C N  

   

SR83. ตรวจสอบวา่มแีนวทางในการจัดเก็บฉลาก ขวากบัซา้ย บนกบัลา่ง ตามล าดบั รวมถงึส ี ขนาดหรอืแบบ C N  
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สไตลโ์ดยใหไ้มส่ามารถผสมปนเปกนัไดห้รอืไม ่(8.5)    

SR84. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มเีพยีงวสัดใุนการท าบรรจภุณัฑท์ีจ่ าเป็นเทา่นัน้ในพืน้ทีท่ างาน (8.5) C N  

   

SR85.  มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่มกีารท าบรรจภุณัฑต์ามทีร่ะบหุรอืตอ้งการ (8.5) 

การตรวจสอบ– เมือ่การท างานรว่มกบัลกูคา้คา้ปลกีเป็นขอ้ก าหนดหนึง่ 

C N  

   

SR86. จากการสงัเกตการณ์ พนักงานไดแ้สดงใหเ้ห็นความสามารถในดา้นกจิกรรมทีท่ างานรว่มกบัลกูคา้หรอืไม ่
(7.2) 

C N  

   

SR87. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารฝึกอบรมพนักงานทางดา้นทักษะการสือ่สารกบัลกูคา้ทีเ่หมาะสม และ 
ดา้นมาตรฐานทางกฎหมาย กฎระเบยีบหรอือตุสาหกรรมทีอ่งคก์รยนิยอม (7.2) 

C N  

   

 

‘IA’- กระบวนการตรวจตดิตามภายใน 

ค าถามส าหรบัเจา้ของกระบวนการ 

IA1.  มหีลกัฐานยนืยันกระบวนการทีว่างแผนการตรวจตดิตาม QMS ในชว่งเวลาทีก่ าหนดหรอืไม ่(9.2) 

 

C N  

   

IA2.  ชว่งเวลาการตรวจตดิตามมจี านวนทีเ่พยีงพอในการก าหนดแนวโนม้ประสทิธผิลการท างานเชงิลบกอ่น
เลวรา้ยลงหรอืกลายเป็นปัญหาส าคญัหรอืไม ่ (9.2) 

C N  

   

IA3. มกีระบวนการตรวจตดิตามเป็นเอกสารทีค่วบคมุการปฏบิตักิารตรวจตดิตามซึง่รวม 

 ความถีใ่นการตรวจตดิตามหรอืไม ่

 วธิกีารตรวจตดิตามหรอืไม ่

 ขอบเขตและวตัถปุระสงคใ์นการตรวจตดิตามส าหรับการตรวจตดิตามรายบคุคลหรอืไม ่

 ความรับผดิชอบ อ านาจและภาระหนา้ทีใ่นการตรวจตดิตามหรอืไม่  

 ประเภท เนือ้หา การกระจาย การจัดเก็บและการเขา้ถงึเอกสารทีเ่กีย่วกบัการวางแผน การปฏบิตัแิละการ
รายงานการตรวจตดิตามหรอืไม ่

C N  

   

IA4.  มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ผูต้รวจตดิตามไดรั้บคดัเลอืกบนพืน้ฐานของความเป็นกลาง ความยตุธิรรมและ C N  
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ไมม่ผีลประโยชนท์ับซอ้น (9.2)    

IA5. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ ผูต้รวจตดิตามไดรั้บการฝึกอบรมอยา่งมปีระสทิธผิลและมคีวามสามารถในการ
ด าเนนิการตรวจตดิตาม (9.2, ISO 19011) 

หมายเหต ุ ผูต้รวจตดิตามควรมคีวามเขา้ใจการตรวจตดิตามตามทีร่ะบไุวใ้น ISO 19011 เกีย่วกบักระบวนการ
ตรวจตดิตามและขอ้มลูการบนัทกึตอ่ขอ้ก าหนดของกระบวนการขององคก์ร (BP) 

C N  

   

IA6. มหีลกัฐานพสิจูนห์รอืไมว่า่การตรวจตดิตามครอบคลมุ (9.2) 

 ความสอดคลอ้งกบั QMS ขององคก์ร 

 ความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากลนี ้

 ความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของลกูคา้และของผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีอืน่ ๆ – ตามทีอ่งคก์รก าหนด 

 กจิกรรมและผลลพัธท์ีเ่กีย่วกบัวตัถปุระสงคข์ององคก์ร  

 กจิกรรมและผลลพัธท์ีเ่กีย่วกบัประสทิธผิลการท างานของกระบวนการดา้นเป้าหมายและวตัถปุระสงค ์

C N  

   

IA7.  มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขอยา่งมปีระสทิธผิลเมือ่พบขอ้บกพรอ่งในการ
ตรวจตดิตาม (9.2) 

C N  

   

IA8. บนัทกึการตรวจตดิตามไดแ้สดงใหเ้ห็นความสอดคลอ้งและขอ้บกพรอ่งหรอืไม่ (ISO 19011) C N  

   

IA9. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารรายงานผลการตรวจตดิตามตอ่ฝ่ายบรหิารอาวโุสทีด่แูล (9.2) C N  

   

IA10. บนัทกึการตรวจตดิตามพเิศษไดร้วมขอ้สรปุผลการตรวจ หลกัฐานความสอดคลอ้งและรายละเอยีด
ขอ้บกพรอ่งเมือ่มกีารพบหรอืไม ่(ISO 19011)   

C N  

   

IA11. มหีลกัฐานยนืยันหรอืไมว่า่ มกีารด าเนนิการปฏบิตักิารแกไ้ขอยา่งเหมาะสมและมปีระสทิธผิลส าหรับ
ขอ้บกพรอ่งในการตรวจตดิตามทีม่กีารรายงาน (9.2) 

C N  

   

IA12. มกีารแกไ้ขขอ้บกพรอ่งในการตรวจตดิตามไดท้ันเวลาหรอืไม ่(9.2) C N  

   

IA13. บนัทกึการตรวจตดิตามไดรั้บการเก็บรักษาและแสดงใหเ้ห็นหลกัฐานเกีย่วกบัการด าเนนิการ QMS อยา่งมี C N  
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ประสทิธผิลหรอืไม ่(9.2) 

 
   

 


