
Cause Question Audit Finding

4.1

องคก์รมกีารกาํหนดและพจิารณาประเดน็ภายในและภายนอก

ทมีผีลกระทบต่อเป้าหมายขององคก์รอย่างไร ?

4.2
องคก์รมกีาํหนดผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีและความตอ้งการหรอืขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้งกบัระบบ

บรหิารคุณภาพ อย่างไร ?

4.2  มกีารวธิกีารตดิตามและทบทวนขอ้กาํหนดหรอืความตอ้งการของผูม้สี่วนไดส้่วนเสยี

4.3

มวีธิกีารกาํหนดหรอืพจิารณาขอบเขตของระบบบรหิารคุณภาพอย่างไร ?

a) ประเดน็ภายนอกและภายใน ตามขอ้  4.1

b) ขอ้กาํหนดของผูม้สี่วนไดเ้สยีทเีกยีวขอ้ง ตามขอ้  4.2 

c) ผลติภณัฑแ์ละบรกิารขององคก์ร

4.3 มจีดัเกบ็และเขา้ถงึขอ้มลู(ขอบเขต) อย่างไร

4.3.1
มกีารพจิารณาขอบเขตทเีกยีวขอ้งกบั Support Function  ในขอบเขตของระบบบรหิาร

คุณภาพอย่างไร ?

-        Support function ตอ้ง รวมอยู่ใน Scope ของ QMS

เช่น Design center, Corporate headquarter, Distribution center เป็นตน้

-        ยอมใหข้อยกเวน้ไดใ้นขอ้ 8.3 ของ ISO 9001 เฉพาะ Product Design เท่านนั และ

ทาํเป็น documented information

-        การยกเวน้ไมร่วมถงึ manufacturing process design

4.3.2 ลกูคา้ของบรษิทัมกีารกาํหนดขอ้กาํหนดเฉพาะหรอืไม่

( ถา้ม ี) มกีารกาํหนดในขอบเขตของระบบบรหิารคุณภาพอย่างไร ?

-        ขอ้กาํหนดเฉพาะของลกูคา้ (Customer-specific requirements) ตอ้ง ถูกประเมนิ

และรวมอยู่ใน SCOPE ของ QMS

4.4 มกีารกาํหนดกระบวนการทจีาํเป็นสาํหรบัระบบบรหิารงานคุณภาพไวอ้ย่างไร ?

4.4.1
กระบวนการเหล่านนัมกีารกาํหนดและดาํเนินการเรอืงต่อไปนีอย่างไร ?  ( สุ่ม 1 

กระบวนการ ตรวจสอบการดาํเนินการตามเอกสาร และขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้ง)

a)      ปัจจยันําเขา้ทตีอ้งการและผลทคีาดหวงัจากกระบวนการเหล่านี

b)          ลาํดบัขนั และความสมัพนัธข์องกระบวนการเหล่านี

c)          หลกัเกณฑ์ วธิกีาร รวมถงึการวดั และตวัชวีดัสมรรถนะทเีกยีวขอ้งทจีาํเป็น 

เพอืใหม้นัใจถงึประสทิธผิลของการดาํเนินการ และการควบคุมของกระบวนการเหล่านี

d)          ทรพัยากรทจีาํเป็น และมนัใจว่ามพีรอ้มใช้

e)          มอบหมายความรบัผดิชอบ และอํานาจหน้าทสีาํหรบักระบวนการเหล่านี

f)           การจดัการกบัความเสยีงและโอกาสทกีาํหนดไวเ้พอืใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด  

g)          การประเมนิกระบวนการและดาํเนินการเปลยีนแปลงใดๆทจีาํเป็นเพอืใหม้นัใจว่า

กระบวนการบรรลุผลสมัฤทธทิคีาดหวงัไว้

h)          ปรบัปรุงกระบวนการและระบบบรหิารงานคุณภาพ

4.4.1.1
มกีารดาํเนินอย่างไรเพอืใหม้นัใจว่า ความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ 

เป็นไปตามขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้ง ?

4.4.1.2 มกีารจดัทาํเอกสาร หรอื Procedure ทเีกยีวขอ้งกบั ความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ย่างไร ?

4.4.1.2 มกีารดาํเนินการ ทเีกยีวขอ้งกบั ความปลอดภยัของผลติภณัฑอ์ย่างไร ?

-        กฎหมาย และระเบยีบทเีกยีวขอ้งกบัความปลอดภยัของผลติภณัฑ์

-        ขอ้กาํหนดลกูคา้

-        การอนุมตัพิเิศษจาก DFMEA

-        จาก Safety-related characteristic

-        การควบคุม Safety-related characteristic และจุดผลติ

-        การอนุมตัพิเิศษจาก control planและ PFMEA

 -        Reaction plan 
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-        กาํหนดความรบัผดิชอบ กระบวนการทตีอ้งใส่ใจเป็นพเิศษ Flow ขอ้มลู รวมถงึ

ผูบ้รหิารและการแจง้จากลกูคา้

-        การฝึกอบรมดา้นความปลอดภยัของผลติภณัฑ์

-        การเปลยีนแปลงผลติภณัฑห์รอืกระบวนการตอ้งมกีารอนุมตักิ่อน

-        การถ่ายทอดขอ้มลูดา้นความปลอดภยัผ่าน Supply chain

-        การสอบกลบัไดใ้นการผลติ(lot) ผ่าน Supply chain

-        การเรยีนรูจ้ากผลติภณัฑใ์หม่

       หมายเหตุ : การอนุมตัพิเิศษ หรอืการอนุมตัโิดยหน้าททีรีบัผดิชอบโดยเน้นความ

4.4.2
มกีารจดัเกบ็เอกสารและบนัทกึทเีกยีวขอ้งกบัระบบบรหิารคุณภาพอย่างไร ? ( สุ่ม 1 

กระบวนการ และ ตรวจสอบการจดัเกบ็เอกสารหรอืบนัทกึทเีกยีวขอ้ง)

5.1 ผูบ้รหิารระดบัสงูมกีารดาํเนินการทเีกยีวขอ้งการระบบบรหิารคุณภาพอย่างไร ?

a)          ดาํเนินการและรบัผดิชอบต่อประสทิธผิลของระบบบรหิารงานคุณภาพ

b)          มนัใจว่านโยบายคุณภาพและวตัถุประสงค์คุณภาพ ไดม้กีารกาํหนดขนึสาํหรบั

ระบบบรหิารงานคุณภาพ และเขา้กนัไดก้บับรบิทและทศิทางกลยุกต์ขององคก์ร

c)          มนัใจว่ามกีารบรูณา การขอ้กาํหนดของระบบบรหิารงานคุณภาพกบั

กระบวนการทางธรุกจิขององคก์ร

d)          ส่งเสรมิการวเิคราะหก์ระบวนการและการคดิเกยีวกบัความเสยีง

e)          มนัใจว่ามกีารจดัสรรทรพัยากรทจีาํเป็นสาํหรบัระบบการบรหิารงานคุณภาพที

เพยีงพอ

f)           สอืสารใหเ้ขา้ใจถงึความสาํคญัของระบบการบรหิารงานคุณภาพทมีปีระสทิธผิล

และสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของระบบการบรหิารงานคุณภาพ

g)          มนัใจว่าระบบการบรหิารงานคุณภาพบรรลุผลตามทคีาดหวงัไว้

h)          สรา้งความสมัพนัธ ์กาํหนดทศิทาง และสนบัสนุนบุคลากรเขา้มามสี่วนร่วมใน

ระบบการบรหิารงานคุณภาพอย่างมปีระสทิธผิล

i)           ส่งเสรมิใหม้กีารปรบัปรุงอย่างต่อเนือง

j)           สนบัสนุนใหผู้บ้รหิารทมีบีทบาทหน้าททีเีกยีวขอ้ง ไดแ้สดงความเป็นผูนํ้า และ

ความมุง่มนัในการประยุกต์ใชม้าตรฐานในงานทรีบัผดิชอบ

5.1.1.1

มกีารกาํหนดและนําไปประยุกต์ใชใ้นนโยบายดา้นความรบัผดิชอบขององคก์ร รวมถงึ

นโยบายการต่อตา้นการใหส้นิบน, Code of conduct ของพนกังานและนโยบายดา้น

จรยิธรรม (Whistle-blowing policy) อย่างไร

5.1.1.2
ผูบ้รหิาร มกีารทบทวน ประสทิธภิาพและประสทิธผิลของกระบวนการ (Process 

effectiveness and efficiency)อย่างไร

  -  ทบทวนกระบวนการหลกัและกระบวนการสนบัสนุนในการประเมนิและปรบัปรุง

ประสทิธภิาพและประสทิธผิล

 -  ผลจากการทบทวน ตอ้ง เขา้สู่การทบทวนของฝ่ายบรหิาร (Management review)

5.1.1.3
      ผูบ้รหิารสงูสุดมกีาร ระบุเจา้ของกระบวนการ (Process Owner ) ทรีบัผดิชอบในการ

จดัการ กระบวนการอย่างไร

5.1.1.3
      เจา้ของกระบวนการ (Process Owner)  เขา้ใจในบทบาทของตนเอง และมี

ความสามารถในการดาํเนินงานหรอืไม ่( สุ่ม สมัภาษณ์หวัหน้างาน และ เอกสารทเีกยีวขอ้ง)

5.1.2 ผูบ้รหิารสงูสุดมกีารการดาํเนินการอย่างไร ในการมุง่เน้น ใหค้วามสําคญักบัลกูคา้ ?

a)          มกีารกาํหนดขอ้กาํหนดของลกูคา้ ขอ้กาํหนดกฎหมาย และระเบยีบขอ้บงัคบัที

เกยีวขอ้งและดาํเนินการใหส้อดคลอ้ง

b)          กาํหนดและจดัการกบัความเสยีงและโอกาสทสีามารถส่งผลต่อความสอดคลอ้ง

ของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ความสามารถททีาํใหล้กูคา้พงึพอใจมากขนึ

c)          มกีารคงรกัษาการมุง้เน้นในการเพมิความพงึพอใจลกูคา้ไดร้บัการคงไว้
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5.2.1 มกีารกาํหนดนโยบายคุณภาพไวอ้ย่างไร ?

a)    เหมาะกบัวตัถุประสงคแ์ละบรบิทขององคก์รและสนบัสนุนทศิทางกลยุกต์

b)    ใหก้รอบสาํหรบัการกาํหนดวตัถุประสงคค์ุณภาพ

c)     ประกอบดว้ยความมุง่มนัในการเป็นไปตามขอ้กาํหนดทนํีามาประยุกต์ใช้

d)     รวมถงึความมุง่มนัในการปรบัปรุงระบบบรหิารคุณภาพอย่างต่อเนือง

5.2.2 มวีธิกีารสอืสารนโยบายคุณภาพและจดัเกบ็รกัษาอย่างไร ?

a) มอียู่และคงรกัษาไวเ้ป็นเอกสารสารสนเทศ

b) ไดร้บัการสอืสาร เป็นทเีขา้ใจ และนําไปใชภ้ายในองคก์ร

c) พรอ้มเปิดเผยต่อผูม้ส่ีวนไดส้่วนเสยีทเีกยีวขอ้งตามความเหมาะสม

5.3
ผูบ้รหิารระดบัสงูมกีารมอบหมาย สอืสาร และเป็นทเีขา้ใจ ความรบัผดิชอบและอํานาจ

หน้าท ีสาํหรบับทบาทหน้าทต่ีางๆทเีกยีวขอ้งภายในองคก์ร อย่างไร ?

5.3
มกีารกาํหนดตวัแทนฝ่ายจดัการ (QMR) ระบบบรหิารคุณภาพ อย่างไร ( ใครเป็น

ผูร้บัผดิชอบ) และมคีวามรบัผดิชอบอะไรบา้ง

a)          มนัใจว่าระบบบรหิารคุณภาพงานเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลนี

b)          ทาํใหม้นัใจว่ากระบวนการไดม้กีารส่งมอบผลลพัธต์ามทตีงัใจ

c)          รายงานสมรรถนะของระบบบรหิารงานคุณภาพและ   โอกาสสาํหรบัการ

ปรบัปรุงต่อผูบ้รหิารสงูสุด

d)          ทาํใหม้นัใจว่าไดม้กีารส่งเสรมิการใหค้วามสาํคญักบัลกูคา้ตลอดทวัทงัองคก์ร

e)          ทาํใหม้นัใจว่าระบบการบรหิารงานคุณภาพยงัคงไวไ้ดอ้ย่างสมบรูณ์เมอืมกีาร

เปลยีนแปลงและมกีารวางแผนดาํเนินการและคงไวซ้งึระบบงานบรหิารงานคุณภาพ

5.3.1
มกีารกาํหนดบคุคลผูร้บัผดิชอบในการดแูลความตอ้งการของลกูคา้ (ตวัแทนลกูคา้ )อย่างไร

  และมคีวามรบัผดิชอบอะไรบา้ง ?

-        การกาํหนดจดุ SC

-        วตัถุประสงคค์ุณภาพ

-        การฝึกอบรม

-        การปฏบิตักิารแกไ้ขและป้องกนั

-        การออกแบบพฒันาผลติภณัฑ์

-        การวเิคราะห ์Capacity

-        ขอ้มลูดา้นการจดัส่ง

-        ผลการประเมนิของลกูคา้

-        การเขา้ถงึขอ้มลูของลกูคา้ (Customer portals)

5.3.2
มกีารกาํหนดบคุคลผูร้บัผดิชอบดา้นขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละการแกไ้ข อย่างไร  และ

มคีวามรบัผดิชอบอะไรบา้ง ?

a)          ผูร้บัผดิชอบในการสงัหยุดการผลติและการส่งมอบ

b)          ผูแ้กไ้ขผลติภณัฑห์รอืกระบวนการเพอืใหผ้ลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

ถูกส่งไปถงึลกูคา้ รวมถงึ ผลติภณัฑท์มีแีนวโน้มไมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดไดถู้กระบุและ

c)          ผูร้บัผดิชอบดงักล่าวมคีรบทุกกะทาํงาน

       หมายเหตุ : บางกระบวนการผลติไมส่ามารถสงัหยุดไดท้นัท ีในลกัษณะนีผลติภณัฑ์

ทมีปัีญหาตอ้งถูกกกัเกบ็และป้องกนัการส่งไปใหล้กูคา้

6.1 มกีารดาํเนินการกบัความเสยีงและโอกาส อย่างไร ?

พจิารณาประเดน็ทรีะบุใน 4.1 และขอ้กาํหนดในขอ้ 4.2 และกาํหนดความเสยีงและโอกาสที

จะตอ้งดาํเนินการ  และ ความเสยีงทเีกดิขนึในกระบวนการ (4.4)

6.1.2.1
มวีธิกีารวเิคราะหค์วามเสยีง (Risk analysis)  อย่างไร ?   ไดนํ้าสงิต่อไปนีใชใ้นการ

วเิคราะหห์รอืไม ่?
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-        ประสบการณ์จาก Production recall

-        Field return and repairs

-        ขอ้รอ้งเรยีน

-        Scrap

-        งาน Rework

6.1.2.1 มกีาร จดัเกบ็และรกัษาผลการประเมนิความเสยีง อย่างไร ?

6.1.2.2 มวฺีธกีารการปฏบิตักิารแกไ้ข (Corrective Action) และ ป้องกนั (Preventive action) 

 ตอ้ง ชบี่งกระบวนการป้องกนัปัญหา เพอืขจดัสาเหตุทมีแีนวโน้ม เพอืไมใ่หเ้กดิปัญหาขนึ

 -   ลงมอืปฏบิตัใิหเ้หมาะสมกบัผลกระทบของแนวโน้มของปัญหา

 - ชบี่งแนวโน้มของปัญหาและสาเหตุ

 -  แสดงและปฏบิตักิารป้องกนัทจีาํเป็น

 - บนัทกึผลของการป้องกนั

 -ทบทวนประสทิธผิลของการป้องกนั

 -  นําบทเรยีนของการป้องกนัไปใชก้บักระบวนการทคีลา้ยคลงึกนั

         6.1.2.3 มกีารดาํเนินการเกยีวกบัการจดัทาํแผนฉุกเฉนิ (Contingency plan) อย่างไร

 -  ระบุและประเมินความเสียง ทงัภายนอกและภายใน ต่อกระบวนการผลิตทงัหมด และ

โครงสร้างพืนฐาน/อุปกรณ์ทีจาํเป็น เพอืยงัคงการผลิต และเป็นไปตามขอ้กาํหนดลูกคา้

 -  ระบุแผนฉุกเฉินทีเป็นไปตามความเสียงและผลกระทบต่อลูกคา้

 -  แผนฉุกเฉินเพอืความต่อเนืองในกระบวนการผลิตตอ้งรวมถึงกรณี

-        เครืองจกัรเสีย, ปัญหาจาก External provided, ภยัธรรมชาติ, ไฟไหม้

-        ระบบสาธารณูปโภคมีปัญหา, พนกังานขาด, โครงสร้างพืนฐานมีปัญหา

 -  รวมถึงแผนฉุกเฉินยอ่ย

 -   กระบวนการแจง้ลูกคา้และบุคคลทีเกียวขอ้งสนใจ (Interested parties)

 - มีการซอ้มแผนฉุกเฉิน

 - ทบทวนแผนฉุกเฉิน (เป็นประจาํทุกปี Annually) โดย ทีมสหสาขาวชิาชีพ (Multidisciplinary

 Team) และผูบ้ริหารสูงสุดตลอดจนมีการปรับปรุงแผน

                 จดัทาํแผนเป็นเอกสาร และมบีนัทกึระบุ Revision(s) ร่วมผูร้บัผดิชอบในการ

เปลยีนแปลงแผน แผนฉุกเฉนิ ตอ้ง รวมถึงกระบวนการยนืยนัวา่กระบวนการการผลิตที

ต่อเนืองนนัเป็นไปตามขอ้กาํหนดลูกคา้หลงัจาก Re-start การผลิตเนืองจากเหตุการณ์ฉุกเฉิน

6.2.1 มกีารกาํหนดวตัถุประสงคค์ุณภาพ อย่างไร ?

ตอ้งมกีารกาํหนดวตัถุประสงคค์ุณภาพในทุกหน่วยงาน ระดบัและกระบวนการทเีกยีวขอ้ง

กบัระบบบรหิารคุณภาพ

a)          สอดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพ

b)          สามารถวดัได้

c)          สามารถพจิารณาถงึขอ้กาํหนดทตีอ้งประยุกต์ใช้

d)          เกยีวขอ้งกบัความสอดคลอ้งของสนิคา้และบรกิาร และการสรา้งความพงึพอใจ

ของลกูคา้

e)          ไดร้บัการตดิตามเฝ้าระวงั

f)           ไดร้บัการสอืสาร

g)          ไดร้บัการปรบัปรุงตามความเหมาะสม

6.2.2.1
มกีารนําขอ้กาํหนดของผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีมาพจิาณาการกาํหนด วตัถุประสงคค์ุณภาพ 

อย่างไร ?

 ตอ้ง มนัใจว่าวตัถุประสงคค์ุณภาพเป็นไปตามขอ้กาํหนดของลกูคา้ทสีมัพนัธ ์แต่ละหน้าที

กระบวนการ และระดบัภายในองคก์ร

 ผลการทบทวนขององคก์รในส่วนของผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีและขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้ง ตอ้ง 

พจิารณาวตัถุประสงค์คุณภาพ และเป้าหมายดา้นสมรรถนะประจาํปี(ทงัภายในและ

6.2.2 มแีผนการดาํเนินงานเพอืใหบ้รรลุเป้าหมาย ( วตัถุประสงคค์ุณภาพ ) อย่างไร ?
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a)    อะไรทจีะทาํ

b)   ทรพัยากรอะไรทจีะตอ้งการ

c)    ใครเป็นคนรบัผดิชอบ

d)    กาํหนดระยะเวลาแลว้เสรจ็

 e)     วธิกีารประเมนิผล

6.3 มกีารดาํเนินการเกยีวกบั การวางแผนเพอืการเปลยีนแปลง (Planning of changes)  

เมอืองคก์รกาํหนดความจาํเป็นของการเปลยีนแปลงต่อระบบบรหิารงานคุณภาพ (ด ู4.4) 

การเปลยีนแปลงนีตอ้งกระทาํตามแผนการดาํเนินการ

 ตอ้งพจิารณา

a)          จุดมุง่หมายของการเปลยีนแปลง และการเปลยีนแปลงใดๆทอีาจเกดิขนึต่อเนือง

b)          ความสมบรูณ์ของระบบบรหิารคุณภาพ

c)          การมอียู่พรอ้มใชข้องทรพัยากร

d)          การจดัหรอืปรบัตําแหน่ง หน้าทคีวามรบัผดิชอบและอํานาจตามหน้าที

7.1.2
มกีาํหนดและ พจิารณา   อย่างไร ? ในการ จดัใหม้พีนกังาน ทจีาํเป็นและเพยีงพอ สาํหรบั

การดาํเนินงานระบบบรหิารคุณภาพ , การดาํเนินงานการควบคุมกระบวนการ

7.1.3
มกีาร กาํหนด จดัหา และบาํรุงรกัษาโครงสรา้งพนืฐานทจีาํเป็น สาํหรบัการดาํเนินงานของ

กระบวนการเพอืใหผ้ลติภณัฑแ์ละบรกิารเป็นไปตามขอ้กาํหนด  อย่างไร ?

 (  สุ่มตรวจสอบความตอ้งการทจีาํเป็น , แผนการบาํรุงรกัษา , การดาํเนินงานตามแผนที

กาํหนด )

หมายเหตุ : โครงสรา้งพนืฐาน สามารถรวมถงึ

a)          อาคารสถานทแีละระบบสาธารณูปโภคทเีกยีวขอ้ง

b)          เครอืงมอืรวมถงึ ฮารด์แวร ์และซอฟทแ์วร์

c)          การขนส่ง

d)          สาธารณและเทคโนโลยกีารสอืสาร

7.1.3.1
มกีารกาํหนด ทมีขา้มสายงาน เพอืการระบุความเสยีง พฒันาและปรบัปรุงโรงงาน 

โครงสรา้งพนืฐานและอุปกรณ์ การวางผงัโรงงาน  อย่างไร ?

 (  ตรวจสอบหลกัฐานการดาํเนินงาน ว่ามกีารจดัทาํอย่างไร ? )

  -   การไหลของวตัถุดบิและการเคลอืนยา้ยวตัถุดบิ

 - การใช่พนืท ีรวมถงึการควบคุมผลติภณัฑไ์มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

 -   คอขวดของกระบวนการผลติ(ตามความเหมาะสม)

 - กาํหนดวธิกีารในการพฒันาและประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติ ผลติภณัฑใ์หมห่รอื

กระบวนการใหม ่การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติตอ้งรวมถงึการวางแผนดา้น 

Capacity วธิกีารเหล่านียงัรวมถงึการประเมนิโอกาสทมีกีารเปลยีนแปลงกระบวนการทมีอียู่

7.1.3.1

มวีธกีาร รกัษาไวซ้งึประสทิธผิลของกระบวนการ รวมถงึ การประเมนิซําของความเสยีงการ

เปลยีนใดๆ ระหว่างการอนุมตักิระบวนการ Control plan และ การ Verify job set-ups   

อย่างไร  ?

7.1.3.1
มกีารนําผล การประเมนิความเป็นไปไดใ้นการผลติ และแผน Capacity ตอ้งเขา้สู่การ

ประชุมทบทวนฝ่ายบรหิาร หรอืไม ่?

7.1.4
ม ีกาํหนด จดัเตรยีม และรกัษาสภาพแวดลอ้มทจีาํเป็น สาํหรบัการดาํเนินงานของ

กระบวนการ และเพอืผลติภณัฑแ์ละบรกิารเป็นไปตามขอ้กาํหนด อย่างไร ?

หมายเหตุ : สงิแวดลอ้มทเีหมาะสมสามารถรวมปัจจยัทเีกยีวขอ้งกบัมนุษยแ์ละปัจจยัทาง

กายภาพไดแ้ก่

a)          สงัคม เช่น ความไมเ่ท่าเทยีม ความสงบ ความไมเ่ผชญิหน้า



Cause Question Audit Finding

b)          จติใจ เช่น การลดความเครยีด การควบคุมอารมณ์

c)          กายภาพ เช่น อุณหภมู ิความรอ้น ความชนื แสง การไหลของอากาศ สุขศาสตร ์

ปัจจยัเหล่านีเปลยีนแปลงไปตามผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

7.1.4.1
มกีารดาํเนินการเกยีวกบัการรกัษาความสะอาดในพนืททีาํงานอย่างไร ? สภาพแวดลอ้ม

การดาํเนินงานของกระบวน ดา้นความสะอาด (5ส.)

 - ตอ้ง มกีารรกัษาความสะอาดสถานททีาํงาน ตามความจาํเป็นของกระบวนการทาํงาน

 -   กาํหนดทาํความสะอาด

   เช่น Product บางอย่างตอ้งทาํใหห้อ้ง Clean room ตอ้งมกีารตรวจสอบปรมิาณฝุ่ นใน

อากาศ, Pressure diff.,Temp.ฯลฯ

7.1.5.1

มกีาํหนดและจดัใหม้กีารใชท้รพัยากรทจีาํเป็นเพอืใหม้นัใจในความถูกตอ้งและเชอืถอืได้

ของผลลพัธ ์เมอืมกีารใชก้ารเฝ้าระวงั และการวดัผลเพอืทวนความสอดคลอ้งของ

ผลติภณัฑแ์ละบรกิารกบัขอ้กาํหนด อย่างไร ?

องคก์รตอ้งมนัใจว่าทรพัยากรทจีดัให้

a)          เหมาะสาํหรบัชนิดของกจิกรรมการเฝ้าระวงั และวดัผลทเีนินการ

b)          ไดร้บัการธาํรงรกัษา เพอืใหม้นัใจว่าเหมาะสมอย่างต่อเนืองในการใชง้านตาม

วตัถุประสงค์

7.1.5.1
มกีารเกบ็รกัษาเอกสารสาร อะไรบา้ง ?  สาํหรบัแสดงงความเหมาะสมสาํหรบั

จุดประสงคข์องทรพัยากรการเฝ้าระวงัและการวดัผล

7.1.5.1.1 มกีารดาํเนินการอย่างไร ในการวเิคราะหร์ะบบการวดั (Measurement system Analysis)  ?

 - มกีารวเิคราะหแ์ต่ละชนิดของเครอืงมอืวดัทรีะบุอยู่ในControl plan

 -  วธิกีารวเิคราะหแ์ละเกณฑก์ารยอมรบัตอ้งสอดคลอ้งกบั MSA Manual

 - เกณฑ์และวธิกีารอนืๆทแีตกต่าง สามารถใชไ้ดห้ากไดร้บัการอนุมตัจิากลกูคา้

 - ตอ้ง จดัเกบ็บนัทกึการยนิยอมใชว้ธิกีารอนืๆจากลกูคา้

หมายเหตุ : การศกึษา MAS ควรเน้นท ีcritical/special characteristic

7.1.5.2
มวฺีธกีารสอบกลบัไดเ้ป็นขอ้กาํหนด และ การสรา้งความน่าเชอืถอืของผลการวดั เครอืงมอืที

ใชว้ดั อย่างไร  ?

a)          มกีารทวนสอบ หรอื สอบเทยีบ หรอืทาํทงัสองอย่าง ตามช่วงทกีาํหนด หรอืก่อน

ใช ้เทยีบกบัมาตรฐานทสีามารถอา้งกบัสู่มาตรฐานระดบัชาต ิหรอืนานาชาต ิซงึหาก

มาตรฐานดงักล่าวไมม่อียู่ การสอบเทยีบหรอืการทวนสอบขนัพนืฐาน ต้องมีการเกบ็

ข้อมลูเป็นเอกสารสารสนเทศ

b)          มกีารชบี่ง กาํหนดสถานะของการสอบเทยีบ

c)          มกีารป้องกนัการปรบัแต่ง การเสยีหายหรอืการเสอืมสภาพ ซงึอาจจะของการ

สอบเทยีบและผลการวดัทตีามมาไมส่ามารถใชไ้ด้

7.1.5.2 มกีารดาํเนินการอย่างไร  เมอืพบว่าเครอืงมอืไมส่ามารถใชง้านไดต้ามวตัถุประสงคก์ารใช ้ ?

7.1.5.2  -  มจีดัทาํ เอกสาร Procedure  สาํหรบัการ จดัการสอบเทยีบ  (Calibration ) อย่างไร ?

 - บนัทกึกจิกรรมการสอบเทยีบทงัหมดทุกเครอืงมอืวดั(รวมเครอืงมอืวดัสดัส่วนตวัของ

พนกังาน, ของลกูคา้, ของ Supplier ททีาํงานทเีรา)ตอ้งมหีลกัฐานความสอดคลอ้งกบั

ขอ้กาํหนดภายใน ขอ้กาํหนดของกฎหมายและขอ้กาํหนดลกูคา้

 - กจิกรรมการสอบเทยีบและบนัทกึ ตอ้งมรีายละเอยีด

-        Revision ตาม engineering change

-        ค่า Out of spec

-        การประเมนิความเสยีงสาํหรบัการใชผ้ลติภณัฑท์เีป็นเหตุมาจากสภาวะ out of spec
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-        เมอืไปพบว่าเครอืงมอืวดัเกดิความเบยีงเบนหรอืพบขอ้บกพร่องระหว่างการสอบ

เทยีบหรอืระหว่างการใชง้าน ตอ้ง ม ีDocumented information การทวนสอบ ผลของการ

วดัครงัทผี่านมา รวมถงึความสมัพนัธข์องวนัทสีอบเทยีบครงัล่าสุดและครงัถดัไปในรายงาน

การสอบเทยีบ

  -  แจง้ใหล้กูคา้ทราบกรณผีลติภณัฑต์อ้งสงสยัถูกส่งใหล้กูคา้

 -  สถานะความคลอ้งกบั Spec หลงัสอบเทยีบ

 -  มกีารทวนสอบ Software ทใีช้

 -  จดัเกบ็บนัทกึการสอบเทยีบ(รวมเครอืงมอืวดัสดัส่วนตวัของพนกังาน, ของลกูคา้, ของ 

Supplier ททีาํงานทเีรา)

 - มกีารทวนสอบ Software ทใีชใ้นการควบคุม (รวม Software ทตีดิตงับนเครอืงมอืวดั

ส่วนตวัของพนกังาน, ของลกูคา้, ของ Supplier ททีาํงานทเีรา)

7.1.5.3.1 มเีครอืงมอืวดัททีาํการสอบเทยีบภายในองคก์รหรอืไม ่ ?

ถา้ม ี มวีธิกีารดาํเนินการอย่างไร ?  คลอบคลุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

 หอ้งปฏบิตักิารภายใน (Internal laboratory)

 -  กาํหนด Scope ของ Internal Lab

 -  ม ีTechnical procedure

 - ความสามารถของบุคลากรใน Lab

 - อา้งองิไดต้ามมาตรฐาน (ASTM, EN เป็นตน้)

 - เป็นไปตามความตอ้งการลกูคา้

 -  การทบทวนบนัทกึทเีกยีวขอ้ง

หมายเหตุ : การไดร้บัการรบัรอง ISO/IEC 17025 อาจสามารถใชแ้สดงความสอดคลอ้ง

ตามขอ้กาํหนดนี

7.1.5.3.2 มเีครอืงมอืวดัททีาํการสอบเทยีบภายนอกองคก์รหรอืไม ่ ? และมกีารดาํเนินการอย่างไร ?

หอ้งปฏบิตักิารภายนอก (External laboratory)

 - กาํหนด Scope ของ External Lab โดย

-        External Lab ไดร้บัการรบัรอง ISO/IEC 17025 หรอืมาตรฐานทเีท่าเทยีม หรอื

-        External Lab ไดร้บัการยอมรบัจากลกูคา้

       หมายเหตุ  อาจเป็น Customer assessmentหรอื Customer-approved 

second-party assessment ตาม ISO/IEC 17025 หรอืมาตรฐานทเีท่าเทยีม

7.1.6 มกีารกาํหนดความรูข้ององคก์ร (Organizational Knowledge) อย่างไร ?

ตอ้งกาํหนดความรูท้จีาํเป็นสาํหรบัการดาํเนินงานของกระบวนการและเพอืใหผ้ลติภณัฑ์

และบรกิารเป็นตามขอ้กาํหนด

ความรูต้อ้งคงรกัษาไว ้ทาํใหม้อียู่ตามความจาํเป็น

เมอืมกีารกาํหนดความจาํเป็นและแนวโน้มทเีปลยีนแปลงไป องคก์รต้องพิจารณาความรู้

ในปัจจบุนัและกาํหนดวิธีการทาํให้ได้มาหรือเขา้ถึงความรู้เพิมเติมทีจาํเป็นและเป็น

ปัจจบุนั

หมายเหตุ 1: ความรูข้ององคก์ร คอืความรูเ้ฉพาะขององคก์ร ซงึไดจ้ากประสบการณ์ ซงึ

เป็นขอ้มลูทใีชถ่้ายทอดเพอืองคก์รไดบ้รรลุเป้าหมายขององคก์ร

หมายเหตุ 2: ความรูข้ององคก์รขนึอยู่กบั

a)          แหล่งภายใน ( เช่น ทรพัยส์นิทางปัญญา และความรูจ้ากประสบการณ์การเรยีนรู้

จากความลม้เหลวหรอืการสาํเรจ็ของโครงการการเกบ็ความรูแ้ละการถ่ายทอด

ประสบการณ์ทไีมไ่ดเ้ป็นเอกสาร ผลลพัธจ์ากการปรบัปรุงกระบวนการ ผลติภณัฑแ์ละ

กระบวนการb)           แหล่งภายนอก ( เช่น มาตรฐาน แหล่งการศกึษา การประชุมทางวชิาการ การ

เรยีนรูจ้ากลกูคา้ หรอื ผูจ้ดัหา)

7.2 ขดีความสามารถ (Competence)

7.2
มกีารกาํหนด ความสามารถ (Competence) ของพนกังานอย่างไร และ มกีารดาํเนินการ

อย่างไร ใหไ้ดค้วามสามารถนนัมาตามทกีาํหนด ?
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a)          กาํหนดความสามารถทจีาํเป็นของบุคลากรททีาํงานภายใตก้ารควบคุมทมีี

ผลกระทบต่อสมรรถนะดา้นคุณภาพ และ

b)          มนัใจว่าบุคคลมคีวามสามารถบนพนืฐานการศกึษา  การฝึกอบรม หรอื 

c)          มกีารดาํเนินการเพอืใหไ้ดม้าซงึความสามารถทจีาํเป็น และมกีารประเมนิ

ประสทิธผิลการดาํเนินการนนั

d)          เกบ็เอกสารสารสนเทศทเีป็นหลกัฐานแสดงถงึความความสามารถ

หมายเหตุ  : การดาํเนินการทเีกยีวขอ้งอาจรวมถงึ ตวัอย่าง   : การฝึกอบรม การเป็นพี

เลยีงหรอืการมอบหมายงานซํากบัพนกังานปัจจุบนัหรอืการจา้งหรอืทาํสญัญาของผูม้ ี

    7.2.1 ความสามารถ - เพมิเตมิ

7.2.1 มกีารจดัทาํ เอกสาร Procedure  สาํหรบัการ ฝึกอบรม อย่างไร ? Training Needs

 -  การแสดงถงึการบรรลุตามความสามารถทกีาํหนด  ( ผลการประเมนิ )

7.2.2
มกีารดาํเนินการจดัใหม้ ีOn-the-job training (รวมถงึการฝึกอบรมตามขอ้กาํหนดลูกคา้)  

อย่างไร

-        คนใหม่

-        ปรบัเปลยีนหน้าที

-        Sub-contractor

 -  OJT เป็นไปตามพนืฐานดา้นการศกึษาของพนกังาน และความซบัซอ้นของงาน

 - คนทาํงานทมีผีลต่อคุณภาพผลติภณัฑ ์ตอ้งทราบขอ้กาํหนดลกูคา้

7.2.3 มกีาํหนดความสามารถของ (Internal auditor) ไวอ้ย่างไร ?

7.2.3
 -  มกีระบวนการทเีป็นเอกสารในการทวนสอบความสามารถของ Internal Auditor และ

เป็นไปตามขอ้กาํหนดของลกูคา้ หรอืไม ่?  และมกีารดาํเนินอย่างไร ?

แนะนําใหเ้ป็นไปตาม ISO 19011

7.2.3  มจีดัทาํ  List of qualified internal Auditor   หรอืไม ่ ?

7.2.3
มกีารกาํหนดความสามารถของ  QMS auditor, Manufacturing process auditor และ 

Product auditor ไวอ้ย่างไร ?   มวีธิกีารประเมนิอย่างไร ?

-        เขา้ใจการตรวจแบบ Process approach และ Risk-based thinking

-        เขา้ใจขอ้กาํหนดลกูคา้

-        เขา้ใจขอ้กาํหนด ISO 19011 และ IATF 16949

-        เขา้ใจ Core tools,

-        เขา้ใจกระบวนการ Audit (วางแผน,ตรวจ,รายงาน และสรุปผลการตรวจ)

-        สาํหรบั Manufacturing process auditor ยงัตอ้งเขา้ใจ Manufacturing process ท ี

audit, PFMEA และ Control plan

7.2.3   ม ีหลกัฐาน  แสดงความสามารถเหล่านนั หรอืไม ่?

7.2.3 มวีธิกีารการพฒันาความสามารถของ Internal Auditor   อย่างไร  ?

  ตอ้ง แสดง

 - จาํนวนการ Audit ตําสุดของปี ทอีงคก์รกาํหนด

 - รกัษาองคค์วามรูต้ามการเปลยีนแปลงภายใน (เช่น Product/ Process Technology)และ

การเปลยีนแปลงภายนอก (เช่น ISO 9001, IATF 16949, core tools และขอ้กาํหนด

เฉพาะของลกูคา้)

7.2.4 มกีารกาํหนด ความสามารถของ Second-party auditor ไวอ้ย่างไร ?

7.2.4 ม ีList List of qualified  second-party Auditor หรอืไม ่ ?

7.2.4 มวีธิกีารประเมนิความสามารถของ  second-party Auditor  ?

 -  แสดงไดว้่า Auditor เขา้ใจในกระบวนการตรวจ second-party audit

 -  Second-party auditor เป็นไปตามขอ้กาํหนดลกูคา้ รวมถงึ

-        เขา้ใจการตรวจแบบ Process approachและ Risk-based thinking

-        เขา้ใจขอ้กาํหนดลกูคา้และขอ้กาํหนดขององคก์ร

-        เขา้ใจขอ้กาํหนด ISO 9001 และ IATF 16949

-        เขา้ใจใน Manufacturing process ท ีaudit รวมถงึ PFMEA และ Control plan

-        เขา้ใจ Core tools,



Cause Question Audit Finding

-        เขา้ใจกระบวนการ Audit (วางแผน,ตรวจ,รายงาน และสรุปผลการตรวจ)

7.3 มกีารส่งเสรมิความตระหนกั (Awareness) อย่างไรบา้ง ?

 ตอ้งตระหนกัถงึ:

a)          นโยบายคุณภาพ

b)          วตัถุประสงคค์ุณภาพทเีกยีวขอ้ง

c)          การมสี่วนร่วมในประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานคุณภาพ รวมถงึ ประโยชน์

ของการปรบัปรุงสมรรถนะ

d)          ผลทเีกดิขนึของความไมส่อดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของระบบการบรหิารงาน

7.3.1
  ม ีdocumented information ทแีสดงว่าพนกังานทงัหมดมคีวามตระหนกัเกยีวกบัเรอืง

ต่อไปนีอย่างไร ?

-        คุณภาพผลติภณัฑ์

-        ความสําคญัของกจิกรรมของเขา และขอ้กาํหนดลกูคา้

-        ความเสยีงทเีกยีวขอ้งต่อการทาํใหเ้กดิ NG product

7.3.2 มกีารจดัทาํ เอกสาร Procedure  และการดาํเนินการ  สาํหรบัการสรา้ง แรงจงูใจ  อย่างไร ?

 - มกีระบวนการทเีป็นเอกสารในระบบจงูใจพนกังานให้

-        บรรลุวตัถุประสงค์

-        ปรบัปรุงอย่างต่อเนอืง

-        การใชน้วตักรรม

 -  กระบวนการ ตอ้ง รวมถงึการกระตุน้ความตระหนกัดา้นคุณภาพและเทคโนโลยี

7.4
มกีาํหนดความจาํเป็นสาํหรบัการสอืสารภายใน และการสอืสารภายนอก ทเีกยีวขอ้งกบั

ระบบบรหิารงานคุณภาพ ไวอ้ย่างไร  ?

a)          อะไรทจีะสอืสาร

b)          สอืสารเมอืไร

c)          สอืสารกบัใคร

d)          สอืสารอย่างไร

e)          ใครเป็นผูส้อืสาร

7.5.1.1 มกีารจดัทาํ คู่มอืคุณภาพ (Quality Manual) ในระบบ QMS   หรอืไม ่?

 - หากมรีะดบัเอกสารทใีชแ้สดงไวใ้นคู่มอืคุณภาพ

คู่มอืคุณภาพ อย่างน้อย ประกอบดว้ย

-        ขอบขา่ยของระบบคุณภาพ และเหตุผลการขอยกเวน้ขอ้กาํหนด

-        กระบวนการทเีป็นเอกสารในระบบ หรอือา้งองิไป

-        กระบวนการขององคก์รและลาํดบัความสมัพนัธร์วมถงึกระบวนการ Outsourced

-        เอกสาร (เช่น Matrix)ทแีสดง QMS เป็นไปตามขอ้กาํหนดเฉพาะของลกูคา้

     หมายเหตุ : Matrix เป็นตวัช่วยใหเ้หน็ความสมัพนัธร์ะหว่างกระบวนการขององคก์รกบั

 Automotive QMS

7.5.2 เอกสารทจีดัทาํขนึม ีการจดัทาํและการปรบัปรุงใหท้นัสมยั (Creating and updating)  

a)          การกาํหนดการชบี่ง และคาํอธบิาย ( เช่น ชอืเอกสาร วนัท ีผูจ้ดัทาํ หรอื 

หมายเลขอา้งองิ)

b)          การกาํหนดรปูแบบ (เช่น ภาษา รุ่นของซอฟทแ์วร ์กราฟฟิก) และสอืทใีช ้(เช่น 

กระดาษ หรอืสอือเิลก็ทรอนิกส)์

c)          การกาํหนดการทบทวนและการอนุมตัสิาํหรบัความเหมาะสมและความเพยีงพอ

7.5.3 มกีารดาํเนินการควบคุมเอกสารสารสนเทศ  อย่างไร ?

a) มอียู่และเขา้ถงึได ้และเหมาะสาํหรบัการใชง้านทไีหน และเมอืไรทจีาํเป็น
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b) มกีารป้องกนัทเีพยีงพอ (เช่น จากการสญูเสยีความลบั การใชง้านอย่างไมเ่หมาะสม 

หรอืทาํใหไ้มส่มบรูณ์)

7.5.3.2 สาํหรบัการควบคุมเอกสารสารสนเทศ มกีารดาํเนินการกบักจิกรรมต่อไปนี  อย่างไร ?

a)    การแจกจ่าย การเขา้ถงึ การเรยีกใช ้และการใช้

b)    การจดัเกบ็ และการเกบ็รกัษา รวมถงึการการเกบ็รกัษาใหอ่้านออกไดช้ดัเจน

c)    การควบคุมการเปลยีนแปลง เช่น (การควบคุมเวอรช์นั) และ

d)    ระยะเวลาการจดัเกบ็ และทาํลาย

เอกสารสารสนเทศจากภายนอกทกีาํหนดโดยองคก์ร ว่าจาํเป็นสาํหรบัการวางแผนและการ

ดาํเนินการของระบบบรหิารงานคุณภาพ ตอ้งมกีารชบี่งตามความเหมาะสมและไดร้บัการ

ควบคุม ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศเป็นหลกัฐาน

หมายเหตุ : การเขา้ถงึ หมายถงึ การใชส้ทิธใินการเขา้ถงึเอกสารสารสนเทศหรอืการ

อนุญาต และการใหอ้ํานาจในการอ่าน และปรบัเปลยีนเอกสารสารสนเทศเป็นตน้

7.5.3.2.1  มกีารกาํหนดระยะเวลาจดัเกบ็บนัทกึ อย่างไร ?

 -   มนีโยบายดา้นระยะเวลาจดัเกบ็บนัทกึ

 -   การควบคุมบนัทกึเป็นไปตามกฎหมาย ระเบยีบขอ้บงัคบั ความตอ้งการองคก์ร และ

ขอ้กาํหนดลกูคา้

 - เอกสารเหล่านีตอ้ง จดัเกบ็ตลอดช่วงทผีลติภณัฑน์นัยงัคงมเีงอืนไขตามขอ้กาํหนดของ

การผลติและบรกิาร บวก 1 ปี ปฏทินิ เวน้แต่มขีอ้กาํหนดของลกูคา้ หรอืกฎหมาย

-        PPAP

-        Tooling records (Maintenance and ownership)

-        บนัทกึของการออกแบบผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ

-        P/O หรอื Contracts และการเปลยีนแปลงใดๆ

        หมายเหตุ : PPAP รวมถงึตวัผลติภณัฑท์ไีดร้บัอนุมตั ิบนัทกึผลการ test หรอืขอ้มลู

การ Test ทไีดร้บัการอนุมตัิ

7.5.3.2.2
 มกีารจดัทาํ เอกสาร Procedure  และการดาํเนินการขอ้มลูทางวศิวกรรม (Engineering 

specifications) อย่างไร ?

 -  มกีระบวนการทเีป็นเอกสารทอีธบิายการทบทวน, แจกจ่ายและนําไปใชส้าํหรบั 

customer engineering standard/specification ทงัหมด และ Revision ตามลกูคา้

 -   ตอ้ง จดัเกบ็บนัทกึของวนัทใีนแต่ละการเปลยีนแปลงในการผลติสาํหรบั

-        Product design change (ขอ้ 8.3.6)

-        Product realization process change (ขอ้ 8.5.6.1)

 - โดยการปฏบิตั ิตอ้งรวมถงึการ Up date เอกสาร

 -   การทบทวนควรแลว้เสรจ็ภายใน 10 วนัทาํงาน หลงัจากไดร้บั ECN

หมายเหตุ : การเปลยีนแปลงอาจUp date ตามบนัทกึ PPAP เช่น Control Plan, FMEA 

8.1
มกีารวางแผนการดาํเนินการและการควบคุม (Operation planning and control) ในแต่ละ

กระบวนการอย่างไร ?  การวางแผนคลอบคุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

ตอ้งวางแผนนําไปปฏบิตั ิและการควบคุมกระบวนการ (ด ู4.4) ทจีาํเป็นสาํหรบัการจดัหา

ผลติภณัฑแ์ละบรกิารและการดาํเนินการตามทกีาํหนดไวใ้นขอ้ 6 โดย

a)          กาํหนดขอ้กาํหนดสาํหรบัผลติภณัฑ์และบรกิาร

b)          จดัทาํเกณฑ์สาํหรบั

1.)        กระบวนการ

2.)        การยอมรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

c)          กาํหนดทรพัยากรทจีาํเป็นในการทาํใหบ้รรลุความสอดคลอ้งของขอ้กาํหนดของ

ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

d)          การปฏบิตักิารควบคุมกระบวนการ ตามเกณฑ์

e)          เกบ็เอกสารสารสนเทศเท่าทจีาํเป็น
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1.)        เพอืเชอืมนัว่ากระบวนการไดม้กีารดาํเนินการตามแผน

2.)        เพอืแสดงความสอดคลอ้งของขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

หมายเหตุ  การเกบ็หมายถงึการคงไวแ้ละการรกัษาขอ้มลูสารสนเทศ ผลจากการวางแผน

นีตอ้งเหมาะสมต่อการดาํเนินการขององคก์ร

8.1
เมอืมกีารเปลยีนแปลงในกระบวน  มแีผนควบคุมการเปลยีนแปลง และการตรวจสอบผล

ของการเปลยีนแปลงทอีาจเกดิขนึ การดาํเนินการเพอืลดผลกระทบ อย่างไร ?

8.1.1 มกีารดาํเนินการวางแผนและควบคุมการดาํเนินการ การแผนททีาํใหเ้กดิผลติภณัฑ ์ 

การวางแผนคลอบคลุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

-        ขอ้กาํหนดผลติภณัฑข์องลกูคา้ และ Technical specification

-        ขอ้กาํหนดดา้นการจดัส่ง

-        ความเป็นไปไดใ้นการผลติ

-        การวางแผนโครงการ (ขอ้ 8.3.2)

-        เกณฑ์การยอมรบั

ทรพัยากร ตามขอ้ 8.1c อา้งองิตามการทวนสอบ การยนืยนั การเฝ้าระวงั การวดั การ

ตรวจสอบและกจิกรรมการทดสอบผลติภณัฑ ์และเกณฑก์ารยอมรบัผลติภณัฑ์

8.1.2  มกีารดาํเนินการเกยีวกบั การรกัษาความลบั (Confidentiality) อย่างไร  ?

     มกีารรกัษาความลบั สําหรบั

-        ขอ้ตกลงของผลติภณัฑข์องลกูคา้

-        โครงการพฒันา

-        ขอ้มลูผลติภณัฑ์

8.2.1 มวีธิกีารสอืสารกบัลกูคา้ (Customer communication) อย่างไร ? ในสงิต่อไปนี

a)          ขอ้มลูทเีกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

b)          การจดัการต่อความตอ้งการ สญัญา หรอืการดาํเนินการกบัคาํสงัซอื รวมทงัการ

เปลยีนแปลง

c)          การรบัขอ้คดิเหน็ของลกูคา้ทเีกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร รวมถงึขอ้

รอ้งเรยีนของลกูคา้

d)          การจดัการ หรอืดแูลทรพัยข์องสนิลกูคา้

e)          จดัใหม้ขีอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรบักรณฉุีกเฉนิ ทเีกยีวขอ้ง

8.2.1.1
 -  ความพรอ้มของ ความสามารถในการสอืสารขอ้มลู ทงัภาษาและรปูแบบทาง

คอมพวิเตอร ์ขององคก์ร เป็น อย่างไรบา้ง  ?

8.2.2
มวีธิกีารการระบขุอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร (Determination of 

requirements related to products and services) อย่างไร ?

เมอืระบุขอ้กาํหนดสาํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิารทเีสนอลกูคา้

ตอ้งมนัใจว่า

a)          ขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ไดถู้กกาํหนด รวมถงึ

1.)        ขอ้กาํหนดตามกฎหมายและกฎระเบยีบทกีาํหนดไว้

2.)        ขอ้กาํหนดอนืๆ ทอีงคก์รพจิารณาว่าจาํเป็น

b)          องคก์รสามารถเป็นดาํเนินการตามการกล่าวอา้ง (Claim) สาํหรบัผลติภณัฑแ์ละ

บรกิารตามทนํีาเสนอ

8.2.2.1 ม ีการพจิารณาขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร  ในสงืต่อไปนีอย่างไร ?

-        การ Recycle

-        ผลกระทบสงิแวดลอ้ม

-        คุณลกัษณะทรีะบุตามองคค์วามรูอ้งค์กรของผลติภณัฑแ์ละกระบวนการผลติ

 - ความสอดคลอ้งตามขอ้ 8.2.2 รวมถงึ

-        ขอ้กาํหนดทางราชการ
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-        ความปลอดภยั

-        กฎหมายสงิแวดลอ้มทเีกยีวกบัการครอบครอง การจดัเกบ็ การเคลอืนยา้ย การรี

ไซดเ์คลิ การกาํจดั หรอืการทาํลายวตัถุดบิ

8.2.3
มกีารดาํเนินการทบทวนขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร (Review or 

requirements related to products and services) อย่างไร ?

8.2.3.1
ตอ้งมนัใจว่ามคีวามสามารถดาํเนินการไดต้ามขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิารทตีกลง

กบัลกูคา้ ตอ้งทบทวนก่อนทาํสญัญาเพอืจดัใหม้ผีลติภณัฑแ์ละบรกิารกบัลกูคา้ รวมถงึ

a)          ขอ้กาํหนดทกีาํหนดโดยลกูคา้ รวมถงึขอ้กาํหนดในการส่งมอบ และหลงัการส่ง

b)          ขอ้กาํหนดทไีมไ่ดร้ะบุโดยลกูคา้ แต่จาํเป็นสาํหรบัลกูคา้ หรอื ตามการใชง้านที

ตอ้งทราบ

c)          ขอ้กาํหนดขององคก์ร

d)          ขอ้กาํหนดกฎหมายและระเบยีบขอ้บงัคบัทใีชส้าํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

e)          สญัญาหรอืขอ้กาํหนดคําสงัซอื ทแีตกต่างจากขอ้กาํหนดก่อนหน้า

8.2.3.1
มกีารทบทวนหรอืตรวจสอบ สญัญาหรอื ความตอ้งการทแีตกต่างจากขอ้กาํหนดทตีกลงไว้

ก่อนหน้านีไดร้บัการแกไ้ข อย่างไร ?    ในกรณทีลีกูคา้ไมไ่ดใ้หเ้อกสารขอ้กาํหนดคาํสงัซอื

8.2.3.1
มวีธิกีารไดร้บัการยนืยนัขอ้ตกลง ก่อนทอีงคก์รยอมรบัตกลง ในกรณทีลีกูคา้ไมส่ามารถให้

ขอ้กาํหนดเป็นเอกสารได ้อย่างไร ?

8.2.3.1.1
ม ีการพจิารณาขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร การอนุมตักิรณพีเิศษ (Waiver) จากลกูคา้

 อย่างไร ?

 - เกบ็บนัทกึหลกัฐานการอนุมตักิรณพีเิศษ (Waiver) จากลกูคา้(ขอ้ 8.3.2.1)

8.2.3.1.2 มวีธิกีาร กาํหนด  Special characteristics ของลกูคา้ อย่างไร ?

 - จุด SC ตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดลกูคา้ ทงัรปูแบบ การอนุมตัดิา้นเอกสาร และการ

8.2.3.1.3 ม ี การศกึษาความเป็นไปไดใ้นการผลติ (Feasibility) อย่างไร ?

 - ใชท้มีขา้มสายงานในการดาํเนินงานใหเ้ป็นไปตามความต้องการของลกูคา้

 -   พจิารณาทงัการผลติ เทคโนโลยใีหมข่องผลติภณัฑ ์และการเปลยีนแปลงกระบวนการ

ผลติ หรอืการออกแบบผลติภณัฑ์

 -   มกีารทวนสอบโดย production run, benchmarking studies หรอืวธิกีารอนืๆ ทแีสดง

ว่าจะผลติผลติภณัฑไ์ดต้ามกาํหนด

8.2.3.2 มกีารเกบ็เอกสารหรอืบนัทกึทเีกยีวขอ้งกบัขอ้กาํหนดลูกคา้ หรอืไม ่และเกบ็อย่างไร ?

a)          ผลการทบทวนขอ้กาํหนด

b)          ขอ้กาํหนดใหมส่ําหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

8.2.4 มวีธิกีารควบคุมการเปลยีนแปลงขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร  อย่างไร ?

 ตอ้งมนัใจว่าขอ้มลูเอกสารสารสนเทศไดร้บัการแกไ้ขและบุคคลทเีกยีวขอ้งตระหนกัถงึ

ขอ้กาํหนดทเีปลยีนแปลงเมอืขอ้กาํหนดของผลติภณัฑแ์ละบรกิารไดถู้กเปลยีน

8.3.2
มกีารดาํเนินการวางแผนการออกแบบและการพฒันา (Design and development 

planning) อย่างไร ?

การกาํหนดขนัตอน และการกาํหนดการควบคุมสาํหรบัการออกแบบพฒันา

องคก์รตอ้งพจิารณา

a)          ธรรมชาต ิระยะเวลา และความซบัซอ้นของกจิกรรมออกแบบและพฒันา

b)          ขอ้ตอนกระบวนการทตีอ้งการ รวมถงึการทบทวนการออกแบบและการพฒันาที

เกยีวขอ้ง

c)          กจิกรรมการรบัรองและการทวนสอบสาํหรบัการออกแบบและการพฒันาทตีอ้งการ

d)          หน้าทคีวามรบัผดิชอบและอํานาจตดัสนิใจทเีกยีวขอ้งในกระบวนการออกแบบ

และพฒันา

e)          ทรพัยากรภายในและภายนอกทจีาํเป็นสาํหรบัการออกแบบและพฒันา

ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

f)           ความจาํเป็นในการควบคุมการประสานงานระหว่างบคุคลและส่วนงานที

เกยีวขอ้งในกระบวนการออกแบบและการพฒันา
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g)          ความจาํเป็นของการมสี่วนร่วมของกลุ่มลกูคา้และกลุ่มผูใ้ช ้ในกระบวนการ

ออกแบบและพฒันา

h)          ขอ้กาํหนดทเีกยีวขอ้งสําหรบัการจดัใหม้ผีลติภณัฑแ์ละบรกิารทตีามมา

i)           ระดบัการควบคุมความคาดหวงัสาํหรบักระบวนการออกแบบและพฒันาโดย

ลกูคา้และผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทเีกยีวขอ้ง

j)           เอกสารสารสนเทศทจีาํเป็นเพอืยนืยนัว่า ขอ้กาํหนดการออกแบบและพฒันามี

ความสอดคลอ้ง

8.3.2.1  แผนการออกแบบและพฒันา  มรีายเอยีดสาํหรบัการวางแผนคลอบคลุมสงืต่อไปนีหรอืไม่

แผนการออกแบบและพฒันาไดร้วมถงึผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีทงัหมดภายในองคก์ร และ 

Supply chain เช่น การใชท้มีขา้มสายงาน รวมถงึ

-        การบรหิารโครงการ (เช่น APQP หรอื VDA-RGA)

-        กจิกรรมการออกแบบผลติภณัฑแ์ละกระบวนการผลติ(เช่น DFM และ DFA)

-        การประเมนิความเสยีงการออกแบบผลติภณัฑ ์(FMEA)รวมถงึมาตรการลดความ

-        การประเมนิความเสยีงการออกแบบกระบวนการผลติ(FMEA, process flow, 

control plan, W/I)

หมายเหตุ : ทมีขา้มสายงาน สามารถรวมถงึการออกแบบ ฝ่ายโรงงาน วศิวกรรม คุณภาพ

 การผลติ จดัซอื ผูข้าย ซ่อมบาํรุงและงานอนืๆ

8.3.3.2
 ปัจจยันําเขา้ของการออกแบบกระบวนการผลติ มกีารกาํหนดไวอ้ย่างไร ? คลอบคลุมสงิ

ต่อไปนีหรอืไม ่?

 -  ระบุ ทาํเป็นเอกสาร และทบทวนขอ้กาํหนดปัจจยันําเขา้ในการออกแบบกระบวนการ

ผลติรวมถงึ

-        ขอ้มลูของการออกแบบผลติภณัฑ ์รวมถงึจดุ SC

-        เป้าหมายทางผลผลติ สมรรถนะกระบวนการ เวลาและตน้ทุน

-        ทางเลอืกทางเทคโนโลยกีารผลติ

-        ขอ้กาํหนดลกูคา้ (ถา้ม)ี

-        ประสบการณ์จากการผลติทผี่านมา

-        วตัถุดบิใหม่

-        การจดัเกบ็ผลติภณัฑแ์ละขอ้กาํหนดการยศาสตร ์และ

-        การออกแบบการผลติและการประกอบ

 - การออกแบบกระบวนการ ตอ้ง รวมถงึการใช ้Error-proofing และเหมาะสมกบัความเสยีง

8.3.3.3  มวีธิกีารกาํหนด  ลกัษณะพเิศษ (Special characteristics) อย่างไร ?

  - ใชท้มีขา้มสายงานในการระบจุุด SC รวมถงึทกีาํหนดโดยลกูคา้ และจากการประเมนิ

ความเสยีงโดยองคก์ร

รวมถงึ

-        เอกสารทแีสดงจุด SC ทงัหมดใน drawing, FMEA, control plan และ W/I โดยจุด 

SC ใชส้ญัลกัษณ์ทกีาํหนด และเรยีงลาํดบัมาตามเอกสาร

-        ควบคุมและเฝ้าระวงัทงั product SC และ process SC

-        ไดร้บัการอนุมตัโิดยลกูคา้ (ถา้รอ้งขอ)

-        สอดคลอ้งกบัคาํจาํกดัความและสญัลกัษณ์ของลกูคา้ หรอืใชส้ญัลกัษณ์ทใีชแ้ทนกนั

ขององคก์รโดยกาํหนดไวใ้นตารางเทยีบสญัลกัษณ์ซงึตารางเทยีบสญัลกัษณ์ ตอ้ง ส่งให้

ลกูคา้(ถา้รอ้งขอ)

8.3.4 ม ีการควบคุมการออกแบบและการพฒันา (Design and development controls) อย่างไร ?

การควบคุมทใีชส้าํหรบัการออกแบบและพฒันา ตอ้งทาํใหแ้น่ใจว่า

a)          ผลลพัธท์ไีดจ้ากกจิกรรมการออกแบบและพฒันา ตอ้งไดร้บัการกาํหนด

b)          การทบทวนตอ้งไดร้บัการดาํเนินการเพอืประเมนิความสามารถของผลลพัธจ์าก

การออกแบบและพฒันา ว่าเป็นไปตามขอ้กาํหนด

c)          กจิกรรมการทวนสอบตอ้งดาํเนินการเพอืมนัใจว่าผลของการออกแบบและพฒันา

เป็นไปตามขอ้มลูทนํีามาใชใ้นการออกแบบและพฒันา

d)          การรบัรองผลตอ้งมกีารดาํเนินการ เพอืทาํใหม้นัใจว่า ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของการนําไปใชท้กีาํหนดไวห้รอืตามทเีกยีวขอ้ง
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e)          การดาํเนินการทจีาํเป็นสาํหรบัปัญหาทพีบในการทบทวน การทวนสอบและ

กจิกรรมการรบัรอง

f)           ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศของกจิกรรมเหล่านีตอ้งเกบ็ไว้

หมายเหตุ  การทบทวนการออกแบบและพฒันา การทวนสอบ การรบัรองผล มี

วตัถุประสงคแ์ตกต่างกนั ซงึสามารถแยกกนัหรอืรวมกนัตามความเหมาะสมของผลติภณัฑ์

และบรกิารขององคก์ร

8.3.4.1 มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั การเฝ้าระวงั อย่างไร ?

 -  มกีารวดัในช่วงระหว่างการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ ตอ้ง ถูกระบุ

วเิคราะห ์และรายงานผลสรุปในการประชุมทบทวนการฝ่ายบรหิาร (ขอ้ 9.3.2.1)

 -  หากกาํหนดโดยลกูคา้ การวดักจิกรรมการพฒันาผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ ตอ้ง 

รายงานต่อลกูคา้ในขนัตอนทกีาํหนดไว ้หรอืไดร้บัการยอมรบัโดยลกูคา้

หมายเหตุ การวดัเหล่านี อาจรวมถงึความเสยีงดา้นคุณภาพ, ตน้ทุน Lead times, ขนัตอน

วกิฤตแิละการวดัอนืๆ

8.3.4.2 มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั การยนืยนัการออกแบบและพฒันา อย่างไร ?

 -  มกีารยนืยนัการออกแบบและพฒันาตามขอ้กาํหนดลูกคา้ รวมถงึมาตรฐานอุตสาหกรรม

และระเบยีบราชการ

 - ระยะเวลาในการออกแบบและพฒันา ต้อง สอดคลอ้งระยะเวลาทกีาํหนด

 -   หากมขีอ้ตกลงตามลูกคา้ อาจยงัรวมไปถงึการประเมนิความสมัพนัธร์ะหว่างผลติภณัฑ์

ขององคก์ร (รวมถงึ embedded software) กบัผลติภณัฑส์ุดทา้ยของลกูคา้ (ระดบั system)

8.3.4.3
มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั  โปรแกรมการทดลองงานตวัอย่าง (prototype program me) 

อย่างไร ?

 -  เมอืลกูคา้มกีารรอ้งขอ องคก์ร ตอ้งมกีารจดัทาํ Prototype program me และ Control 

 -  Prototype program me ถา้เป็นไปไดใ้หนํ้าไปดาํเนินการใช ้ Supplier ดว้ย

 -  กจิกรรมการทดสอบประสทิธภิาพ (Performance-testing) ตอ้งมกีารเฝ้าตดิตามตาม

ช่วงระยะเวลา และตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด

 - ในกรณมีกีารใช ้ Outsourced ตอ้งขยายขอบเขตการควบคุมไปควบคุม Outsourced 

ดว้ย (ด ูISO9001, section 8.4)

8.3.4.4 มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั Product approve process  อย่างไร ?

 -  ตอ้ง จดัทาํประยุกต์ใช ้และเกบ็รกัษา ผลการอนุมตัผิลติภณัฑแ์ละกระบวนการทถีูก

กาํหนดโดยลกูคา้

 -   ตอ้ง อนุมตัผิูจ้ดัหาจากภายนอก ก่อนทจีะมกีารยนืยนัชนิงานกบัลกูคา้

 -  ตอ้ง ไดร้บัเอกสารการอนุมตัชินิงาน (PSW) ก่อนทจีะส่งมอบสนิคา้ (ในกรณลีกูคา้รอ้ง

ขอ) ตอ้ง เกบ็รกัษาบนัทกึการอนุมตัไิวด้ว้ย

หมายเหตุ การอนุมตัติวัผลติภณัฑ ์ควรจะมกีารดาํเนินการหลงัจากมกีารทวนสอบ

8.3.5
มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั  ผลการออกแบบและการพฒันา (Design and development 

outputs) อย่างไร ?

 - ตอ้งมนัใจว่าผลการออกแบบและพฒันา

a)          สอดคลอ้งกบักาํหนดทใีชใ้นการออกแบบและพฒันา

b)          เพยีงพอสาํหรบักระบวนการต่อไป ในการผลติผลติภณัฑแ์ละใหบ้รกิาร

c)          รวมถงึ หรอื ขอ้กาํหนดการวดั และเฝ้าระวงัการตดิตามทอีา้งองิ และเกณฑก์าร

ยอมรบัตามทปีระยุกต์ใช้

d)          ลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑแ์ละบรกิารทจีาํเป็นตามวตัถุประสงคก์ารใชแ้ละ

ความปลอดภยั และเหมาะสมต่อการจดัใหม้ี

 -  ต้องรกัษาเอกสารสารสนเทศของผลจากกระบวนการออกแบบและพฒันา

8.3.5.2
 มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั  ผลการออกแบบกระบวนการผลติ (Manufacturing Process 

Design output)   อย่างไร ?  คลอบคลุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

ผลทไีดจ้ากการออกแบบและกระบวนการจะ ตอ้ง สอดคลอ้งกบั Manufacturing Process 

design input ผลการออกแบบกระบวนการตอ้งประกอบไปดว้ย

 -  Specification and DWG

 - SC สาํหรบัผลติภณัฑ ์และกระบวนการ
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 -  ระบุตวัแปรของกระบวนการ

 -   Tooling และ equipment สาํหรบัผลติและควบคุม

 - Process Flow chart/layout

 -  ผลวเิคราะหก์าํลงัการผลติ

 - PFMEA

 -  แผนบาํรุงรกัษา

 - Control plan

 - WI

 - ผลการอนุมตัดิา้นกระบวนการ

 -  ขอ้มลูดา้น คุณภาพ ความน่าเชอืถอื การบาํรุงรกัษาและการวดั

 -  ผล error-proofing และการทวนสอบ

 -  วธิกีารทจีะสามารถตรวจจบั Feedback, การแกไ้ขความไมส่อดคลอ้ง

8.3.6
มวีธิกีารควบคุม การเปลยีนแปลงการออกแบบและการพฒันา (Design and development 

changes)  อย่างไร ?

 - ตอ้งทาํการชบี่ง  ทบทวน ควบคุมการเปลยีนแปลงในระหว่างการออกแบบและพฒันา 

ตามความจาํเป็นเพอืใหม้นัใจว่าไมส่่งผลกระทบรุนแรงต่อความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด

 -  ต้องเกบ็รกัษาขอ้มลูเอกสารสารสนเทศของ

a)          การเปลยีนแปลงการออกแบบและพฒันา

b)          ผลการทบทวน

c)          การอนุมตักิารเปลยีนแปลง

d)          การดาํเนินการเพอืป้องกนัผลกระทบทรีุนแรง

การออกแบบและพฒันาเปลยีนแปลง-เพมิเตมิ (Design and development 

changes-supplemental)

8.3.6.1
 มกีารประเมนิผลทุกครงัทมีกีารเปลยีนแปลงหลงัจากอนุมตัคิรงัแรก รวมถงึการ

เปลยีนแปลงทงัภายในองคก์ร หรอืจาก Supplier  หรอืไม ่?  ในสงิต่อไปนี

 -   การเปลยีนแปลง เช่น ผลกระทบกบัการประกอบ, ขนึรปู, Function, ประสทิธภิาพ

และ/หรอืความคงทน

 - การเปลยีนแปลง ตอ้ง ไดร้บัการยนืยนัว่าไมข่ดักบัขอ้กาํหนดของลกูคา้ และตอ้งได้

อนุมตักิ่อนปรบักระบวนการ

 -  ในกรณทีลีกูคา้ขอ องคก์ร ตอ้ง ไดร้บัเอกสารการอนุมตั ิหรอืการขอใชพ้เิศษ ก่อนจะ

ปรบักระบวนการได้

 -  สาํหรบั Embedded software องคก์รตอ้ง มเีอกสารลาํดบัการเปลยีนแปลงทงั 

Hardware และ Software

8.4.1
มกีาํหนดการควบคุมดาํเนินงานเกยีวกบักระบวนการผลติภณัฑแ์ละบรกิารทจีดัหาจาก

ภายนอก อย่างไร ?

a)          ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร ทจีดัหาโดยผูจ้ดัหาจากภายนอกถูกใชก้บัผลติภณัฑแ์ละ

บรกิารขององคก์ร

b)          ผลติภณัฑแ์ละบรกิารทจีดัส่งตรงไปยงัลกูคา้ ผูจ้ดัหาภายนอกในนามขององคก์ร

c)          กระบวนการใด หรอื บางส่วนของกระบวนการ ทจีดัหาโดยผูจ้ดัหาจากภายนอก 

เป็นผลมาจากการตดัสนิใจโดยองคก์ร

 -   ตอ้งจดัทาํ และประยุกต์ใชเ้กณฑส์าํหรบัการประเมนิ การคดัเลอืก การตดิตาม

สมรรถนะ และการประเมนิซํากบัผูจ้ดัหาจากภายนอก อยู่บนพนืฐานความสามารถในการ

ส่งมอบกระบวนการ หรอื ผลติภณัฑ ์และบรกิาร ตามขอ้กาํหนดทรีะบุ

 -   ตอ้งรกัษาเอกสารสารสนเทศทเีหมาะสมของผลลพัธ ์การประเมนิ การตดิตามเฝ้าระวงั

สมรรถนะ และการประเมนิซํา สําหรบัผูจ้ดัหาจากภายนอก

8.4.1.1      ผูจ้ดัหาจากภายนอกขององคก์ร มใีครบา้ง  ?  มกีารจดัทาํ Supplier List หรอืไม ่?

 ตอ้ง รวมถงึผูผ้ลติหรอืบรกิารทงัหมดนทีสี่งผลกระทบต่อขอ้กาํหนดของลกูคา้ เช่น

Sub-assembly, sequencing, sorting, rework, หน่วยงานสอบเทยีบเครอืงมอืวดั

8.4.1.2 กระบวนการคดัเลอืก Supplier (Supplier selection process)  ทาํอย่างไร  ?
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มกีารจดัทาํ Procedue  หรอืไม ่?

  -  ตอ้ง มเีอกสารกระบวนการคดัเลอืก  Supplier

      กระบวนการคดัเลอืก ตอ้ง ประกอบไปดว้ย

 -   พจิารณาจากความเสยีงของ Supplier ในเรอืงความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละความ

ต่อเนืองในการ Supply

 -  คุณภาพและประสทิธภิาพการส่งมอบ

 -   ดใูนเรอืงระบบบรหิารงานคุณภาพ

 -   การใชท้มีในการรวมการพจิารณาและตดัสนิใจ

 -  ความสามารถในการพฒันา Software (ตามความเหมาะสม)

เกณฑ์อนืๆทคีวรจะนํามาในการพจิารณา ประกอบไปดว้ย

 -   ปรมิาณของงานยานยนต์ท ีSupplier ผลติ(คดิเป็น % จากธุรกจิทงัหมด)

-        ความเสถยีรภาพดา้นการเงนิ

-        การสงัซอืผลติภณัฑ ์วตัถุดบิ ความซบัซอ้นของการใหบ้รกิาร

-        เทคโนโลยทีใีช(้ผลติภณัฑ ์หรอื กระบวนการ)

-        ความเพยีงพอของ ทรพัยากร(เช่น คน เครอืงจกัร)

-        ความสามารถในการออกแบบพฒันา(รวมถงึการบรหิารโครงการ)

-        กาํลงัการผลติของโรงงาน

-        การควบคุมการเปลยีนแปลงกระบวนการ

-        แผนความต่อเนืองของธุรกจิ BCP (เช่น แผนฉุกเฉนิ)

-        กระบวนการจดัส่ง

-        การใหบ้รกิารลกูคา้

8.4.1.3 ม ีแหล่งซอืทลีกูคา้กาํหนด (Customer-directed sources) หรอืไม ่? มวีธิกีารควบคุม

 - เมอืลกูคา้กาํหนด องคก์ร ตอ้ง จดัซอืผลติภณัฑ,์ วตัถุดบิ, หรอืบรกิารจากแหล่งทลีกูคา้

กาํหนดมา

 - ขอ้กาํหนดทงัหมดในขอ้ 8.4 (ยกเวน้ IATF 16949 ขอ้ 8.4.1.2) เป็นการควบคุมของ

องคก์รสาํหรบัแหล่งลกูคา้กาํหนด เวน้เสยีแต่มขีอ้กาํหนดเฉพาะทอียู่ในสญัญาระหว่าง

8.4.2 มกีาํหนดการควบคุม การจดัหากระบวนการผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอก อย่างไร ?

ไมท่าํใหเ้กดิผลกระทบรุนแรงต่อความสามารถขององคก์รในการจดัส่งผลติภณัฑแ์ละ

บรกิารทดีต่ีอเนืองสู่ลกูคา้ องคก์รตอ้ง

a)          มนัใจว่ากระบวนการจดัหาจากภายนอกเป็นไปตามการควบคุมในระบบการ

บรหิารงานคุณภาพ

b)          กาํหนดการควบคุมทงัทตีงัใจจะประยุกต์ใชส้าํหรบัผูจ้ดัหาจากภายนอกและการ

ควบคุมทตีงัใจจะประยุกต์ใชก้บัผลลพัธท์ไีดม้า

c)          ทาํการพจิารณา

1.)  ผลกระทบทอีาจเกดิขนึของการจดัหากระบวนการผลติภณัฑ ์และบรกิารจากภายนอก

ต่อความสามารถขององคก์รในการดาํเนินการใหส้อดคลอ้งกบัลกูคา้อย่างต่อเนืองและ

ปฏบิตัติามกฎหมาย และขอ้บงัคบัขอ้กาํหนด

2.)  ประสทิธผิลของการควบคุมทปีระยุกต์ใชต่้อผูจ้ดัหาจากภายนอก

d)          กาํหนดการทวนสอบหรอืกจิกรรมอนืทจีาํเป็นเพอืมนัใจว่าการจดัหากระบวนการ

ผลติภณัฑแ์ละบรกิารจากภายนอกเป็นไปตามขอ้กาํหนด

8.4.2.1
 ประเภทและขอบเขตการควบคุม (Type and extent of control supplemental) มกีาร

กาํหนดอย่างไร ?

 - ตอ้ง มเีอกสารกระบวนการทรีะบุ Outsourced และการเลอืกประเภทและขอบเขตของ

การควบคุมการทวนสอบความสอดคลอ้งจากผูจ้ดัการจากภายนอก

 - กระบวนการ ตอ้ง ประกอบดว้ย เกณฑ์และการดาํเนินการขยายหรอืลด ประเภทและ

ขอบเขตการควบคุมและกจิกรรมการพฒันาขนึอยู่กบับทพนืฐานศกัยภาพของ Supplier 

และการประเมนิผลติภณัฑ,์ วตัถุดบิ หรอืความเสยีงดา้นการบรกิาร

8.4.2.2
  มกีารกาํหนด ขอ้กฎหมายและกฎระเบยีบ (Statutory and regulatory requirement) 

ใหก้บั อย่างไร ?
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 -  ตอ้ง มเีอกสารในการรบัรองกระบวนการว่าการจดัซอื ผลติภณัฑ ์กระบวนการและงาน

บรกิาร สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของลกูคา้ กฎหมาย และกฎระเบยีบของทอ้งถนิทรีบัหรอื

จดัส่งสนิคา้

 - ในกรณทีลีกูคา้กาํหนดการควบคุมพเิศษ สาํหรบัสนิคา้บางประเภท องคก์รตอ้ง มนัใจว่า

ไดถู้กนําไปดาํเนินการและเกบ็รกัษาตามทไีดก้าํหนดไว ้การควบคุมรวมถงึ Supplier ดว้ย

8.4.2.3
 มกีารดาํเนินการทเีกยีวกบั การ การพฒันาผูข้าย (Supplier quality management system

 development) อย่างไร ?

  -  ตอ้ง มกีารรอ้งขอ Supplier ไมว่่าจะเป็นผูผ้ลติหรอืผูใ้หบ้รกิารในกลุ่มยานยนต์ใหม้กีาร

พฒันา ปรบัปรุงและประยุกต์ใชร้ะบบบรหิารคุณภาพ ISO 9001 เวน้แต่จะไดร้บัการ

อนุญาตจากลกูคา้ เป้าหมายสุดทา้ยตอ้งไดร้บัระบบ Automotive QMS เวน้แตล้กูคา้เป็นผู้

กาํหนดลาํดบัขนัทคีวรจะประยุกต์ใช ้ใหบ้รรลุตามขอ้กาํหนดนี

 -  Second-party audit (ISO 9001)

 - ไดร้บั Certificate ISO 9001 (CB ตอ้งเป็นสมาชกิของ IAF MLA)

 -  Certificate ISO 9001 พรอ้มขอ้กาํหนด MAQMSR ทสีอดคลอ้งกบัลกูคา้กาํหนดโดย 

Second party audit

 - Certificate ISO 9001พรอ้มขอ้กาํหนด IATF (โดย Second-party audit)

 -  Certificate IATF 16949

8.4.2.3.1
 มกีารดาํเนินการ ทเีกยีวกบั ซอฟแวรท์เีกยีวขอ้งกบัสนิคา้หรอืผลติภณัฑย์านยนต์ทมีี

ซอฟแวรฝั์งตวั อย่างไร ?

 -  ตอ้ง มกีารรอ้งขอ Supplier ผูผ้ลติผลติภณัฑท์มีสี่วนเกยีวขอ้งกบั Software หรอื

ซอฟแวรฝั์งตวั (embedded software) ดาํเนินการ และเกบ็รกัษากระบวนการรบัประกนั

คุณภาพ Software

8.4.2.4 มกีารดาํเนินการประเมนิ และ การเฝ้าตดิตามผูข้าย (Supplier monitoring) อย่างไร ?

 - ตอ้ง มเีอกสารเกณฑก์ารประเมนิประสทิธภิาพของผูข้ายในการสงัซอื

 -  การเฝ้าตดิตามหวัขอ้ของผูข้ายหวัขอ้อย่างน้อยตอ้งมดีงัต่อไปนี

-        ความสอดคลอ้งในการส่งมอบผลติภณัฑ์

-        ความยุ่งยากของลกูคา้

-        ประสทิธภิาพการส่งมอบ

-        จาํนวนครงัทเีกดิค่าขนส่งพเิศษ

 - ขอ้มลูทลีกูคา้ใหม้ากบัองคก์ร ตอ้ง นํามาพจิารณา ดว้ยตามความเหมาะสม

-        การแจง้ Special status จากลกูคา้ทเีกยีวขอ้งกบัคุณภาพและการส่งมอบ

-        การตคีนืสนิคา้จาก Dealer, การรบัประกนั และการเรยีกคนืผลติภณัฑ์

8.4.2.4.1  มกีารดาํเนินการ Second-party audit อย่างไร ?

 -  Second-party audit อาจจะใชห้วัขอ้ดงัต่อไปนี

-        ประเมนิความเสยีงของ Supplier

-        การเฝ้าตดิตาม Supplier

-        การพฒันาระบบ QMS ของ Supplier

-        Product Audits

-        Process audits

 -  พนืฐานการวเิคราะหค์วามเสยีง รวมถงึความปลอดภยัในตวัผลติภณัฑ/์ ขอ้กฎหมาย

ประสทิธภิาพของผูข้ายและระดบั QMS certificate

 - ตอ้งมเีอกสารเกณฑส์าํหรบักาํหนดความตอ้งการ, ประเภท, ความถแีละขอบเขตของ 

Second-party audit

 -  ตอ้ง เกบ็หลกัฐานบนัทกึผลของการตรวจ Second-party audit

8.4.2.5 มกีารดาํเนินการทเีกยีวกบั   Supplier development  อย่างไร ?

 -  ตอ้ง กาํหนดลาํดบัความสาํคญั ประเภทขอบเขต และระยะเวลาในการพฒันา Supplier 

ปัจจยัในการพจิารณา ตอ้งรวมถงึสงิต่อไปนี

-        การเฝ้าตดิตามผูข้าย (ดขูอ้ 8.2.4.2)

-        ผลการตรวจ Second-party (ดขูอ้ 8.4.2.4.1)

-        สถานะ Certificate ของระบบ QMS
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-        การวเิคราะหค์วามเสยีง

8.4.3
มวีธิกีารสอืสาร ขอ้มลูสาํหรบัผูจ้ดัหาจากภายนอก (Information for external providers) 

อย่างไร ?

 - ตอ้งมนัใจว่ามขีอ้กาํหนดเพยีงพอก่อนสอืสารถงึผูจ้ดัหาภายนอก

 - ตอ้งสอืสารขอ้กาํหนดทใีชก้บั ผูจ้ดัหาจากภายนอกสาํหรบั

a)          กระบวนการผลติภณัฑแ์ละบรกิารทถีูกจดัหา

b)          การอนุมตัิ

1.)        ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

2.)        วธิกีาร กระบวนการ และอุปกรณ์

3.)        การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

c)          ความสามารถของบุคลากร รวมถงึคุณสมบตัทิตีอ้งการ

d)          การทาํงานร่วมกนัของผูจ้ดัหาจากภายนอกกบัองคก์ร

e)          การควบคุมและการตดิตามผลการดาํเนินการของผูจ้ดัหาจากภายนอกโดยองคก์ร

f)           กจิกรรมการทวนสอบหรอืการรบัรองทอีงคก์ร หรอืลกูคา้มคีวามตอ้งการ 

ดาํเนินการทสีถานทขีอง ผูจ้ดัหาภายนอก

 - ตอ้งมนัใจถงึความเพยีงพอของขอ้กาํหนดเฉพาะก่อนทสีอืสารกบัผูจ้ดัหาภายนอก

8.4.3.1
มกีารแจง้ขอ้มลูทงัหมดทเีกยีวกบักฎหมาย กฎระเบยีบ ลกัษณะผลติภณัฑพ์เิศษและ

คุณลกัษณะกระบวนการไปยงัผูข้าย หรอืไม ่ ?

8.5.1
การควบคุมการเตรยีมการผลติสนิคา้และการใหบ้รกิาร (Control of production and 

service provision)  มกีารดาํเนินการอย่างไร ?

ตอ้งดาํเนินการการเตรยีมการผลติและใหบ้รกิารภายใตส้ภาวะควบคุมสภาวะทถีูกควบคุม

ตอ้งรวมถงึ ตามทเีกยีวขอ้ง

a)          การมอียู่ของขอ้มลูเอกสารสารสนเทศทซีงึกาํหนด

1.)        ลกัษณะของผลติภณัฑท์จีะผลติ และบรกิารทจีะจกัใหม้หีรอืกจิกรรมทจีะดาํเนินการ

2.)        ผลลพัธท์ตีอ้งบรรลุ

b)          ความพรอ้มและความเหมาะสมในการใชท้รพัยากรในการวดั และการตดิตาม

c)          การดาํเนินการในกจิกรรมการวดัและการตดิตามในขนัตอนทเีหมาะสมเพอืทวน

สอบว่าเกณฑท์ใีชใ้นการควบคุมกระบวนการหรอืผลทไีด ้และเกณฑก์ารยอมรบัผลติภณัฑ์

และบรกิารไดถู้กทาํใหส้อดคลอ้ง

d)          การใชโ้ครงสรา้งพนืฐานและสภาพแวดลอ้มทเีหมาะสมกบักระบวนการ

e)          การแต่งตงัคนทมีคีวามสามารถรวมถงึตามคุณสมบตัทิตีอ้งการ

f)           ความสามารถในการบรรลุผล การรบัรองผล และการรบัรองอกีครงัตามช่วงเวลา

ของผลลพัธท์กีาํหนดในกระบวนการสาํหรบัการจดัเตรยีมการผลติและการบรกิาร กรณทีี

ผลลพัธท์ไีดไ้มส่ามารถทวนสอบได ้โดยการวดัหรอืการตดิตาม

g)          การดาํเนินการเพอืป้องกนัความผดิพลาดจากคน

h)          การดาํเนินการปล่อย การส่งมอบและกจิกรรมภายหลงัการส่งมอบ

8.5.1.1 มกีารจดัทาํ  Control plan  หรอืไม ่?  ในแต่ช่วงการดาํเนินการ

 - ตอ้ง พฒันา Control plan(ตาม Annex A) system, subsystem, component และ/หรอื 

material level ทสีมัพนัธก์บักระบวนการผลติ และผลติภณัฑ์

 - ตอ้ง ม ีControl plan สาํหรบั Pre-launch และ Production ทแีสดงความเชอืมโยงมาก 

จากการออกแบบวเิคราะหค์วามเสยีง Process flow และ PFMEA

8.5.1.1 ขอ้มลูทมีใีน Control plan  คลอบคลุมสงิต่อไปนี หรอืไม ่?

-        การควบคุมกระบวนการผลติ

-        การตรวจสอบชนิแรก/ชนิสุดทา้ย

-        วธิกีารสาํหรบัการเฝ้าตดิตามจดุ SC

-        ขอ้มลูทลีกูคา้รอ้งขอ (ถา้ม)ี

-        Reaction plan
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8.5.1.1
 ตอ้ง ทบทวน Control plan และ up date control plan เมอืไร ? มกีารกาํหนดเป็นเอกสาร

หรอืไม ่?

-        มกีารส่งผลติภณัฑไ์มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดใหล้กูคา้

-        มกีารเปลยีนแปลงและส่งผลกระทบต่อผลติภณัฑ์

-        หลงัจากลกูคา้รอ้งเรยีนและมกีารแกไ้ข (ถา้ประยุกต์ได)้

-        กาํหนดความถบีนพนืฐานความเสยีง

 -   ในกรณทีลีกูคา้รอ้งขอ Control plan ทมีกีารปรบัเปลยีน revision ตอ้งไดร้บัการอนุมตัิ

จากลกูคา้

8.5.1.2  ม ีมาตรฐานการทาํงาน-การแนะนําคู่มอืการปฏบิตังิานและมาตรฐานทมีองเหน็ หรอืไม ่?

(Standardized work-operator instructions and visual standards)

 -  ตอ้ง มนัใจว่าเอกสาร Standardized work

-        มกีารสอืสารไปยงัผูป้ฏบิตังิาน

-        เขา้ถงึได้

-        สอืสารในภาษาทผีูป้ฏบิตังิานเขา้ใจได้

-        การออกแบบพนืทกีารปฏบิตังิาน

 - เอกสาร มาตรฐานการทาํงาน Standardized ตอ้ง มขีอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัของ

ผูป้ฏบิตังิานดว้ย

8.5.1.3 ม ีการทวนสอบผลการตดิตงั (Verification of job set-ups) หรอืไม ่?

 -  ตอ้ง

-        ทบทวน job set-ups เมอืเรมิผลติ เปลยีนวตัถุดบิ เปลยีนรุ่น

-        เกบ็รกัษาขอ้มลูบคุคลท ีset-ups

-        ใชเ้ครอืงมอืทางสถติใินการทวนสอบ (ถา้ทาํได)้

-        รบัรองการปฏบิตังิาน ชนิแรก/ชนิสุดทา้ย (ถา้ทาํได)้

-        เกบ็บนัทกึผล การอนุมตักิระบวนการและผลติภณัฑต์าม ชนิแรก/ชนิสุดทา้ย

8.5.1.4  มกีารตรวจสอบหลงัจากทหียุดกะทนัหนั (Verification of after shutdown) อย่างไร  ?

     - ตอ้ง กาํหนด และดาํเนินการปฏบิตัติามความจาํเป็น ว่าผลติภณัฑส์อดคลอ้งกบั

ขอ้กาํหนดหลงัจากมกีารหยุดกระบวนการผลติ

8.5.1.5
   มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั  การบาํรุงรกัษาเชงิพยากรณ์ (Total productive 

maintenance) อย่างไร ?

 -  ตอ้ง พฒันา ดาํเนินการและรกัษาเอกสารระบบ Total productive maintenance ระบบ

ขนัตําสุดตอ้งมดีงัต่อไปนี

-        ระบุเครอืงมอืหลกัสาํหรบักระบวนการ

-        จดัหาอะไหล่สาํรองสําหรบัเครอืงมอืหลกั

-        จดัหาทรพัยากร สาํหรบัเครอืงจกัร เครอืงมอืและโครงสรา้งพนืฐาน

-        บรรจุภณัฑ ์และถนอมรกัษา equipment, tools และ gauge

-        เอกสารวตัถุประสงคก์ารบาํรุงรกัษา เช่น OEE

-        ดาํเนินทบทวนแผนบาํรุงรกัษา วตัถุประสงคแ์ละเอกสาร Action plan และแกไ้ข

แผน เมอื วตัถุประสงค์ไมบ่รรลุตามเป้าหมาย

-        ใชก้ารบาํรุงรกัษาเชงิป้องกนั

-        ใชก้ารบาํรุงรกัษาเชงิพยากรณ์ (ถา้ทาํได)้

-        พยากรณ์ในการ Overhaul

8.5.1.6
  มกีารบรหิารจดัการเครอืงมอืการผลติและการผลติ, การทดสอบการตรวจสอบเครอืงมอื

และอุปกรณ์ อย่างไร ?

  - ตอ้ง จดัหาทรพัยากรสาํหรบัการออกแบบ tool และ  gauge, ภาพประกอบ และทวน

สอบกจิกรรมสาํหรบัการผลติและบรกิารวตัถุดบิ

 - ตอ้ง จดัทาํและดาํเนินการระบบ production tools management ประกอบดว้ย

-        การบาํรุงรกัษา การซ่อมแซมโครงสรา้งพนืฐานและตวับคุคล

-        การจดัเกบ็และการกูค้นื

-        การตงัค่า

-        โปรแกรมการเปลยีน tool
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-        เอกสารการปรบัปรุง tool

-        Revision เอกสารของ การปรบัปรุงเครอืงมอือุปกรณ์ tool

-        ชบี่งเครอืงมอื เช่น อนุกรม Serial หรอืรหสัทรพัยส์นิ

 -  ตอ้ง ทวนสอบ เครอืงมอืทเีป็นทรพัยส์นิของลกูคา้ เครอืงมอืในโรงงานและเครอืงมอื

ทดสอบ/ตรวจสอบมกีารชบี่งอย่างถาวร

 - ตอ้ง ประยุกต์ใชร้ะบบเพอืเฝ้าตดิตามกจิกรรม outsource

8.5.1.6  มกีารดาํเนินการวางแผนหรอื จดัตารางการผลติ (Production scheduling) อย่างไร ?

 -  มนัใจว่าการวางแผนการผลติเหมาะสมกบัความตอ้งการของลกูคา้ เช่น just-in-time/ 

order driven

8.5.2 มวีธิกีาร การชบี่งและการสอบกลบัได ้(Identification and traceability) อย่างไร ?

 - ตอ้งใชว้ธิทีเีหมาะสมในการชบี่งผลลพัธท์จีาํเป็นเพอืทาํใหม้นัใจในความสอดคลอ้งของ

ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

 - ตอ้งชบี่งสถานะของผลลพัธใ์นส่วนทเีกยีวขอ้งกบัขอ้กาํหนดการตดิตาม และการวดั 

ตลอดการเตรยีมการผลติและการใหบ้รกิาร

 - ตอ้งควบคุมการชบี่งเฉพาะของผลลพัธ ์เมอืการสอบกลบัเป็นขอ้กาํหนด และตอ้ง

จดัเกบ็ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศทจีาํเป็นในการสอบกลบั

8.5.2.1 ม ีการชบี่งและสอบกลบัได ้ สงิเหล่านีหรอืไม ่ ?

-        ชบี่งการ ควบคุมผลติทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดและ/ หรอืผลติภณัฑต์้องสงสยั

-        คดัแยกผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดและ/ หรอืผลติภณัฑต์้องสงสยั

-        มนัใจว่าสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดลูกคา้และ/ หรอืขอ้กาํหนดกฎหมาย

-        มนัใจว่าเอกสารไดถู้กเกบ็รกัษา

-        ชบี่งแต่ละผลติภณัฑ์

-        ขอ้ชบี่งและสอบกลบัได ้ครอบคลุมไปถงึผูจ้ดัหาจากภายนอก

8.5.3
 มกีารควบคุมดแูล ทรพัยส์นิทเีป็นของลกูคา้หรอืผูจ้ดัหาภายนอก (Property belonging to 

customer or external providers) อย่างไร ?

 - ตอ้งทาํการดแูลทรพัยส์นิทเีป็นของลกูคา้ หรอืของผูจ้ดัหาภายนอกทอียู่ภายใตก้าร

ควบคุมขององคก์รหรอืในมกีารนํามาใชใ้นองค์กร

 - ตอ้งชบี่งการทวนสอบ ป้องกนัและระวงัการรกัษาทรพัยส์นิของลกูคา้หรอืของผูจ้ดัหา

จากภายนอกสาํหรบัการใช ้หรอืเป็นส่วนหนึงของสนิคา้และบรกิาร

ในกรณทีพีบว่า เกดิการสญูหายเสยีหายหรอืพบว่าไมเ่หมาะสมกบัการนํามาใชง้าน จะตอ้ง

มกีารรายงานสงิทเีกดิขนึใหก้บัลกูคา้ หรอืผูจ้ดัหาจากภายนอกโดยทนัที

เมอืทรพัยส์นิของลูกคา้ หรอืผูจ้ดัหาจากภายนอก สูญหาย เสยีหาย หรอืพบว่าไมเ่หมาะสม

ไมว่่ากรณใีดๆ สาํหรบัการใชง้าน องคก์รตอ้งรายงานใหก้บัลกูคา้หรอืผูจ้ดัหาจากภายนอก

และเกบ็ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศทเีกยีวกบัสงิทเีกดิขนึ

หมายเหตุ  ทรพัยส์นิของลกูหรอืผูจ้ดัหาภายนอก สามารถรวมถงึ วสัดุ ส่วนประกอบ 

เครอืงมอื สถานททีรพัยส์นิทางปัญญาและขอ้มลูส่วนบุคคล

8.5.4 การดาํเนินการเกยีวกบั การถนอมรกัษา (Preservation) ทาํอย่างไร ?

  - ตอ้งมนัใจว่า ไดม้กีารถนอมรกัษาผลลพัธ ์ของกระบวนการระหว่างการทาํการผลติและ

การบรกิาร ตามขอบเขตทจีาํเป็นในการรกัษาความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด

หมายเหตุ  การดแูลรกัษา สามารถรวมถงึ การชบี่ง  การเคลอืนยา้ย การควบคุมการ

ปนเปือน บรรจุภณัฑ ์การจดัเกบ็ การส่งต่อหรอืการขนส่ง และการป้องกนั

8.5.4.1 การถนอมรกัษาผลติภณัฑ-์เพมิเตมิ

 - การถนอมรกัษาผลติภณัฑ ์ตอ้ง ประกอบไปดว้ย การชบี่ง การเคลอืนยา้ย การควบคุม 

การปนเปือน บรรจุภณัฑ ์การจดัเกบ็ การเคลอืนยา้ยและการป้องกนั

 - การถนอมรกัษาผลติภณัฑ ์ตอ้ง ประยุกต์ใชก้บัวตัถุดบิ ชนิส่วน จากผูจ้ดัหา ภายนอก

และภายในจากกระบวนการรบัจนถงึการจดัส่ง

 -  ตอ้ง ใชร้ะบบการจดัการสนิคา้คงคลงั เพอืใหเ้กดิการหมนุเวยีนทดีทีสีุด เช่น FIFO

 -  ตอ้ง ควบคุมผลติภณัฑท์เีสอืมสภาพเหมอืนผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด
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8.5.5
การดาํเนินการเกยีวกบั กจิกรรมหลงัการส่งมอบ (Post-delivery activities) ดาํเนินการ

อย่างไร ?

 - ตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดสาํหรบักจิกรรมหลงัการส่งมอบทเีกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละ

บรกิาร

ในการกาํหนดขอบเขตของกจิกรรมหลงัการส่งมอบทตีอ้งการ ตอ้งพจิารณา

a)          ขอ้กาํหนดกฎหมาย ดา้นกฎหมายและระเบยีบขอ้บงัคบั

b)          ผลทตีามมาทอีาจเกดิขนึโดยไมค่าดไวอ้นัเกยีวขอ้งกบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

c)          ธรรมชาต ิการใชง้าน และอายุการใชง้านของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

d)          ขอ้กาํหนดลกูคา้

e)          ขอ้มลูตอบสนองจากลกูคา้

หมายเหตุ : กจิกรรมหลงัการส่งมอบ รวมถงึกจิกรรมภายใตก้ารใหก้ารรบัประกนั ขอ้ 

ผกูพนัตามสญัญา ไดแ้ก่ บรกิารการบาํรุงรกัษา และบรกิารเสรมิ เช่น การรไีซเคลิ หรอื 

การทาํลายทงิขนัสุดทา้ย

8.5.5.1
 การดาํเนินการเกยีวกบั ผลการตอบหรบัขอ้มลูหลงัจากการใหบ้รหิาร (Feedback of 

information from service) ดาํเนินการอย่างไร ?

  -  ตอ้ง มนัใจว่ากระบวนการสาํหรบัการสอืสารขอ้มลูเกยีวกบัการบรกิารถงึโรงงานผลติ 

การเคลอืนยา้ย วตัถุดบิ การขนส่ง วศิวกรรมและกจิกรรมการออกแบบไดถู้กจดัทาํ 

ดาํเนินการและเกบ็รกัษา

               หมายเหตุ 1. ความตงัใจของขอ้กาํหนดนีเพอืใหอ้งคก์รมนัใจว่าองคก์รตระหนกั

เกยีวกบัการควบคุมผลติภณัฑไ์มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

               หมายเหตุ 2. ความกงัวลเกยีวกบัการใหบ้รกิาร (Service concerns) ควรจะ

รวมถงึความลม้เหลวในการวเิคราะห ์(ดขูอ้ 10.2.6)

8.5.5.2 มกีารทาํ สญัญาการใหบ้รกิารกบัลกูคา้ (Service agreement with customer) หรอืไม?่

 เมอืมขีอ้ตกลงดา้นการบรกิารกบัลกูคา้  ตอ้ง

-        ทวนสอบศนูยบ์รกิารว่าสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด

-        ทวนสอบประสทิธผิล อุปกรณ์พเิศษ หรอืเครอืงมอืวดั

-        มนัใจว่าบุคคลใหบ้รกิารผ่านการอบรม

8.5.6 มวีธิกีารควบคุมการเปลยีนแปลง (Control of changes) อย่างไร ?

 - ตอ้งทบทวน และควบคุมการเปลยีนแปลงทสีาํหรบัการผลติและการบรกิารในขอบเขตที

จาํเป็นเพอืใหม้นัใจถงึความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดทไีดร้ะบุไวอ้ย่างต่อเนอืง

 - ตอ้งรกัษาข้อมลูเอกสารสารสนเทศทอีธบิายผลลพัธข์องการทบทวนการเปลยีนแปลง

 บุคลากรทมีอีํานาจอนุมตักิารเปลยีนแปลงและการดาํเนินการใดทจีาํเป็นทมีาจากการ

     การควบคุมการเปลยีนแปลง-เพมิเตมิ

8.5.6.1  - ตอ้ง มเีอกสารการควบคุมการเปลยีนแปลง

 -  ผลกระทบกบัการเปลยีนแปลง รวมถงึ สาเหตุการเปลยีนแปลง ขององคก์ร ลกูคา้ ผูข้าย

 ตอ้ง ถูกประเมนิ

ตอ้ง

-        กาํหนดการทวนสอบและการรบัรองเพอืใหม้นัใจว่าสอดคลอ้งกบั ขอ้กาํหนดลกูคา้

-        รบัรองการเปลยีนแปลงก่อนดาํเนินการ

-        เอกสารหลกัฐานทสีมัพนัธก์บัการวเิคราะหค์วามเสยีง

-        เกบ็รกัษาบนัทกึ การทวนสอบและการรบัรอง

 เมอืถูกรอ้งขอโดยลกูคา้ องคก์ร ตอ้ง

-        แจง้ใหล้กูคา้ทราบ

-        ไดร้บัเอกสารการอนุมตั ิก่อนการดาํเนินการเปลยีนแปลง

-        ทวนสอบความสมบรูณ์โดยการ Trial หรอื รบัรองผลติภณัฑใ์หม่

8.5.6.1.1          มกีารดาํเนินการ  การควบคุมการเปลยีนแปลงกระบวนการชวัคราว  อย่างไร ?

 - ตอ้ง ระบุจดัทาํเอกสาร  และดาํรงรกัษาการควบคุมกระบวนการ รวมถงึ การตรวจสอบ 

การวดั การทดสอบและอุปกรณ์ error-proofing

 - ตอ้ง มเีอกสารจดัการควบคุมกระบวนการทางเลอืก
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 - การเรยีนการสอนการทาํงานทไีดม้าตรฐาน (Standardized work instruction) ตอ้ง 

สามารถเขา้ถงึไดแ้ต่ละกระบวนการ

8.6
 การควบคุม การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร (Release of products and services) 

ดาํเนินการอย่างไร ?

 - ตอ้งดาํเนินการตามแผนการทวีางไวใ้นขนัตอนทเีหมาะสมเพอืทวนสอบความสอดคลอ้ง

ของขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

 - ตอ้งไมท่าํการตรวจปล่อยผลติภณัฑแ์ละส่งมอบการบรกิารใหล้กูคา้จนกว่าแผนงานทวีาง

ไวส้าํหรบัการทวนสอบความสอดคลอ้งไดร้บัการดาํเนินการเสรจ็สมบรูณ์ เวน้แต่ไดร้บัการ

อนุมตัจิากผูม้อีํานาจทเีกยีวขอ้งและในกรณทีเีหมาะสมโดยลกูคา้

 - ตอ้งเกบ็ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศ ในการตรวจปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิารใหล้กูคา้

ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศ รวมถงึ

 -  หลกัฐานทเีกยีวขอ้งกบัความสอดคลอ้งกบัเกณฑ์การยอมรบั

 - การสอบกลบัไปถงึผูท้มีอีํานาจในการปล่อย

การปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิาร-เพมิเตมิ (Release of products and 

8.6.1
แผนในการทวนสอบผลติภณัฑแ์ละบรกิารเหมาะสม มแีละ ครอบคลุมอยู่ใน Control plan 

เอกสาร Control plan ดตูาม (Annex A) หรอืไม ่?

 - มนัใจว่าแผนในการตรวจปล่อยผลติภณัฑแ์ละบรกิารครงัแรกตอ้งไดร้บัการอนุมตัิ

 - ตอ้ง มนัใจว่าเมอืมกีารเปลยีนแปลงผลติภณัฑห์รอื บรกิารตอ้งไดร้บัการอนุมตัเิหมอืน

การตรวจปล่อยครงัแรก ตาม ISO 9001, ขอ้ 8.5.6

8.6.2
          มวีธิกีาร การตรวจสอบรปูแบบและการทดสอบการทาํงาน (Layout inspection and

 Functional testing)  อย่างไร ?

 -  จะตอ้งตรวจสอบตามช่วงเวลาทกีาํหนดโดยลกูคา้

 - ผลการตรวจสอบจะตอ้งเกบ็ไวใ้หล้กูคา้

                  หมายเหตุ 1. Layout inspection คอื การตรวจสอบใหค้รบทุกจุดทรีะบุอยู่ใน

 Design record

                  หมายเหตุ 2. ความถใีนการทาํ Layout inspection ทาํตามทลีกูคา้กาํหนด

8.6.3
 วธิกีารตรวจแบบ Visual Isnpection  ทเีกยีวขอ้งกบั    รายการลกัษณะทปีรากฏเป็นแบบ

สภาพผวิภายนอก (Appearance items) อย่างไร ?

 -  ตอ้ง จดัเตรยีมซงึดงัต่อไปนี

-        แสงสว่างสาํหรบัการตรวจสอบ

-        ชนิงานแมแ่บบ สําหรบั ส ีCooler, เมลด็ grain, เฉดผวิ gloss, รปูแบบ texture เป็น

-        การบาํรุงรกัษาและการควบคุมตวั Master และการประเมนิประสทิธภิาพเครอืงมอื

-        การทวนสอบบุคลากรในการตดัสนิใจ ว่ามคีวามสามารถในการทาํงาน

8.6.4
 มกีาร ตรวจสอบและยอมรบัความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละการใหบ้รกิารภายนอก 

อย่างไร ?

 - ตอ้ง มกีระบวนการทรีบัรองคุณภาพของกระบวนการทจีดัทาํโดยภายนอก, ผลติภณัฑ ์

และบรกิารทางดา้นสาธารณูปโภค ตอ้งใชว้ธิกีารตามนีอย่างน้อย I วธิี

-        รบัและประเมนิขอ้มลูทางสถติทิจีดัทาํโดย Supplier

-        รบัผลการตรวจสอบและ/ หรอืผลการตรวจสอบ

-        Second-party หรอื ประเมนิผลโดย Third party หรอื Audit ทโีรงงาน Supplier

-        ใช ้Laboratory ในการตรวจสอบ

-        หรอืวธิกีารอนืๆตามทลีกูคา้กาํหนด

8.6.5
          ม ีการดาํเนินการสอดคลอ้งตามกฎหมายและกฎระเบยีบ (Statutory and 

regulatory conformity) อย่างไร ?

 - ก่อนทจีะปล่อยผ่านผลติภณัฑ ์ทไีดม้าจากจดัหาจากภายนอกเขา้สู่กระบวนการผลติ

องคก์ร ตอ้ง ยนืยนัความสามารถของผูจ้ดัหาจากภายนอกว่า ผลติภณัฑแ์ละบรกิารทไีดร้บั

นนัสอดคลอ้งกบั กฎหมาย ขอ้บงัคบัและขอ้กาํหนดอนืๆ

8.6.6 มวีธิกีารกาํหนด   เกณฑก์ารยอมรบั (Acceptance criteria)  ของผลติภณัฑ ์อย่างไร ?

 - เกณฑ์การยอมรบั (Acceptance criteria) ตอ้ง ถูกกาํหนดโดยองคก์ร ตามความ

เหมาะสมหรอื เมอืถูกรอ้งขอ และตอ้งผ่านการอนุมตัโิดยลกูคา้
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 - เกณฑ์การยอมรบัผลติภณัฑแ์บบอ่านค่าไมไ่ด ้การสุ่มตวัอย่างแบบอ่านค่าไมไ่ด ้

(Attribute Data sampling) เกณฑ์การยอมรบัตอ้งเป็น Zero Defect

8.7.1
มกีารดาํเนินการ เกยีวกบั การควบคุมผลลพัธท์ไีมส่อดคลอ้ง (Control of nonconformity 

process outputs, products and services)  อย่างไร  ?

 - ตอ้งมนัใจ ว่าผลลพัธท์ไีมส่อดคลอ้ง ไดร้บัการชบี่งและควบคุม เพอืป้องกนัการนําไปใช้

หรอื การส่งมอบโดยไมไ่ดต้งัใจ

 - ตอ้งปฏบิตักิารทเีหมาะสมตามลกัษณะของสงิทไีมส่อดคลอ้งและผลกระทบต่อความ

สอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร การปฏบิตักิารนีตอ้งรวมถงึสงิทไีมเ่ป็นไปตาม 

ขอ้กาํหนดทพีบหลงัการส่งมอบผลติภณัฑ ์หรอืระหว่างการใหบ้รกิารและหลงัการใหบ้รกิาร

เสรจ็สนิ

 - ตอ้งจดัการกบัผลลพัธข์องสงิทไีมส่อดคลอ้ง ในหนึงวธิหีรอืมากกว่า ตามแนวทาง

a)          การแกไ้ข

b)          การคดัแยก  กกักนั ตคีนื หรอืพกัใชส้าํหรบัผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

c)          แจง้ลกูคา้

d)          ไดร้บัการอนุมตัสิาํหรบัการยอมรบัภายใตก้ารยนิยอม

8.7.1
มกีารทวนสอบตามความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด เมอืผลลพัธท์ไีมส่อดคลอ้งไดร้บัการ

แกไ้ขแลว้ อย่างไร ?

8.7.1.1
มกีารไดร้บั การอนุมตัขิองลกูคา้ (Customer authorization for concession) อย่างไร ? ใน

สงิต่อไปนี

 - ผลติภณัฑ ์หรอื บรกิาร ทแีตกต่างไปจากเกณฑ์ทลีกูคา้อนุมตัใินปัจจบุนั  ตอ้ง ไดร้บัการ

ยนิยอมจากลกูคา้ หรอืการอนุญาตก่อนปรบัเปลยีนกระบวนการ

 - ตอ้ง ไดร้บัการอนุญาตจากลกูคา้ก่อนทจีะทาํ Rework งานทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

 -  Sub-component ทจีะนํากลบัมาใชใ้หมใ่นกระบวนการผลติ ตอ้ง มกีารสอืสารใหล้กูคา้

รบัทราบเพอืการยนิยอมหรอือนุญาต

 - ตอ้ง เกบ็รกัษาบนัทกึ วนัสนิสุดหรอืจาํนวนทอีนุญาต

 - การส่งมอบวตัถุดบิทไีดร้บัการอนุมตัพิเิศษ ตอ้ง มกีารชบี่งอย่างเหมาะสมในแต่ละบรรจุ

ภณัฑ ์(ประยุกต์ใชเ้ท่ากบัใบสงัซอืวตัถุดบิ)

 - ตอ้ง มกีารอนุมตัสิงิททีาง Supplier รอ้งขอก่อนทสี่งสนิคา้ใหล้กูคา้

8.7.1.2  ม ีการควบคุมของผลติภณัฑต์ามขอ้กาํหนด-กระบวนการของลกูคา้ทรีะบุไว ้อย่างไร ?

 - การควบคุมผลติภณัฑไ์มเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดองคก์ร ตอ้ง ปฏบิตัใิหส้อดคลอ้งกบั

ขอ้กาํหนดของลกูคา้

8.7.1.3
 มวีธิกีาร ทเีกยีวกบั การควบคุมตอ้งสงสยัของผลติภณัฑ ์(Control of suspect product) 

อย่างไร ?

 - ตอ้ง มนัใจว่าผลติภณัฑท์ไีมไ่ดช้บี่งหรอืตอ้งสงสยั ควบคุมตามการควบคุมผลติภณัฑไ์ม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนด

 -  ตอ้ง มนัใจว่าบุคคลทอียู่ในกระบวนการผลติมกีารฝึกอบรมเรอืงการควบคุมผลติภณัฑ์

ตอ้งสงสยั และการควบคุมผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

8.7.1.4
มกีารดาํเนินการเกยีวกบั   การควบคุมของสนิคา้กลบัมาทาํใหม ่(Control of rework 

product) อย่างไร ?

 - ตอ้ง วเิคราะหค์วามเสยีงหรอืประเมนิความเสยีงก่อนทจีะตดัสนิใจ Rework product

 - ในกรณทีลีกูคา้รอ้งขอองคก์ร ตอ้ง ไดร้บัการอนุมตัจิากลกูคา้ก่อนทจีะทาํการ Rework 

 -  ตอ้ง มเีอกสารในการยนืยนัการ Rework ตามทไีดก้าํหนดไวใ้น Control plan หรอืมี

เอกสารอนืทเีกยีวขอ้งใชใ้นการทวนสอบความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดทไีดร้ะบุไวแ้ต่แรก

 - ขนัตอนในการ Rework หรอืมกีารแยกชนิส่วน(Disassembly) รวมถงึการตรวจสอบซํา 

และขอ้กาํหนดในการสอบกลบั ตอ้ง สามารถเขา้ไปถงึผูป้ฏบิตังิานไดอ้ย่างเหมาะสม

 - ตอ้ง เกบ็รกัษาในเรอืงการ Rework ซงึประกอบไปดว้ย จาํนวนวธิกีาร วนัทจีดัการและ

สอบกลบัขอ้มลู

8.7.1.5
มกีารดาํเนินการเกยีวกบั     การควบคุมสนิคา้ซ่อมแซม (Control of repaired product) 

อย่างไร ?

 - ตอ้ง วเิคราะหค์วามเสยีงหรอืการประเมนิความเสยีงก่อนทจีะตดัสนิใจ Repaired product
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 - ตอ้ง ไดร้บัการอนุมตัจิากลกูคา้ก่อนทจีะทาํการซ่อมแซม Repaired product

 - ตอ้ง มเีอกสารในการยนืยนัการซ่อมแซม Repaired ตามทไีดก้าํหนดไวใ้น control plan 

หรอืมเีอกสารอนืทเีกยีวขอ้ง

 -  ขนัตอนในการซ่อมแซม Repaired หรอืการแยกชนิส่วน Disassembly รวมถงึการ

ตรวจสอบซํา และขอ้กาํหนดในการสอบกลบั ตอ้ง สามารถเขา้ไปถงึผูป้ฏบิตังิานไดอ้ย่าง

เหมาะสม

 - ตอ้ง เกบ็เอกสารของลูกคา้ในการซ่อมแซม Repaired ผลติภณัฑ์

 - ตอ้ง เกบ็รกัษาขอ้มลูในเรอืงการซ่อมแซม Repaired ซงึประกอบไปดว้ย จาํนวน วธิกีาร 

วนัทจีดัการ และสอบกลบัขอ้มลูได้

8.7.1.6
มกีารดาํเนินการในการ การแจง้เตอืนลกูคา้ (Customer notification) เมอืพบเจอ

ผลติภณัฑท์ไีมไ่ดเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด อย่างไร ?

 - ตอ้ง แจง้ใหล้กูคา้ทราบทนัทเีมอืพบเจอผลติภณัฑท์ไีมไ่ดเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดไดถู้ก

ส่งไปใหล้กูคา้ การสอืสารเบอืงตน้ ตอ้ง สอืสารตามรายละเอยีดของเหตุการณ์ทอียู่ใน

8.7.1.7
 ม ีการจดัการผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด (Nonconforming product disposition)

 อย่างไร ?

 - ตอ้ง มเีอกสารการจดัการผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดไมร่วมหวัขอ้การ Rework

 หรอื Repair

 - สาํหรบัผลติภณัฑท์ไีมส่อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด องคก์ร ตอ้ง ทวนสอบผลติภณัฑท์นํีาไป 

Scrap ว่าเป็นผลติภณัฑท์ไีมส่ามารถนําไปใชไ้ดก้่อนนําไปกาํจดั

 - ตอ้ง ไมนํ่าผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดไปใชอ้ย่างอนื ก่อนไดร้บัอนุญาตจาก

8.7.2
มกีารจดัเกบ็ข้อมลูเอกสารสารสนเทศท ีท ีเกยีวขอ้งกบั ผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตาม

ขอ้กาํหนด       คลอบคลุมสงิต่อไปนีอย่างไร ?

a)          อธบิายความไมส่อดคลอ้ง

b)          อธบิายการดาํเนินการททีาํ

c)          อธบิายการยนิยอมทไีด้

d)          ชบี่งการอนุมตักิารดาํเนินการทเีกยีวขอ้งกบัสงิทไีมส่อดคลอ้ง

9.1.1 
มกีารกาํหนด การดาํเนินการ ทเีกยีวขอ้งกบัการ การเฝ้าระวงั การวดัผล การวเิคราะห ์

และการประเมนิ อย่างไร ?

a)          สงิทตีอ้งเฝ้าระวงัและวดัผล

b)          วธิกีารในการเฝ้าระวงั  การวดัผล การวเิคราะห ์และการประเมนิ เพอืใหม้นัถงึ

ความถูกตอ้งของผลลพัธ์

c)          เวลาทตีอ้งดาํเนินการเฝ้าระวงัและการวดัผล

d)          เวลาทตีอ้งวเิคราะห ์และประเมนิผลลพัธท์ไีดจ้ากการเฝ้าระวงัและการวดัผล

9.1.1 มกีาร ประเมนิสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานคุณภาพ อย่างไร ?

 - ตอ้งเกบ็รกัษาเอกสารสารสนเทศทเีหมาะสมเพอืใชเ้ป็นหลกัฐานของผลลพัธ์

  9.1.1.1 การเฝ้าระวงั ตรวจวดั กระบวนการผลติ มกีารดาํเนินการอย่างไร ?

 -  ตอ้ง ศกึษากระบวนการใหม ่หรอืทดสอบกําลงัการผลติและจดัหาทรพัยากรทจีาํเป็น

สาํหรบัการควบคุมกระบวนการ รวมถงึจุดทตีอ้งควบคุมเป็นพเิศษ

หมายเหตุ สาํหรบับางกระบวนการไมส่ามารถแสดงความสอดคลอ้งไดต้ลอดกระบวนการ 

กระบวนการเหล่านนัตอ้งใชว้ธิกีารอนืๆ เช่น การระบ ุSpec สาํหรบังาน ชุดประกอบ 

 -  ตอ้ง รกัษาความสามารถของกระบวนการ หรอื ผลลพัธใ์หเ้ป็นไปตามความตอ้งการของ

ลกูคา้

 - ตอ้ง ทวนสอบ Flow diagram, PFMEA, และ Control plan ขอ้มลูประกอบไปดว้ย

-        เทคนิคการวดั

-        แผนการสุ่มตวัอย่าง

-        เกณฑ์การยอมรบั

-        บนัทกึผลการตรวจ

-        แผนการตอบสนอง เมอืกระบวนการมปัีญหา
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 - การเปลยีนแปลงทมีนียัสาํคญั เช่น การเปลยีนแปลงเครอืงมอื การซ่อมเครอืงจกัร ตอ้ง

 - ตอ้ง มแีผนการตอบสนองเมอืกระบวนการมปัีญหาระบุอยู่ใน Control plan แผนการ

ตอบกลบั ตอ้งประกอบดว้ย การแยกผลติภณัฑแ์ละตรวจสอบ 100%

 - ตอ้ง เกบ็บนัทกึไวบ้งัคบัใชก้ารเปลยีนแปลงกระบวนการ

   9.1.1.2 มชีบี่ง เครอืงมอืทางสถติ ิ(Identify of statistical tools)  อย่างไร ?

 - ตอ้ง ชบี่งเครอืงมอืทางสถติติามความเหมาะ

 - ตอ้ง ทวนสอบเครอืงมอืทางสถติใินกระบวนการของ APQP, DFMEA (ตามความ

เหมาะสม), PFMEA และ Control plan

9.1.1.3
 มกีารประยุกต์ใชแ้นวคดิดา้นสถติ ิ(Application of statistical concepts) ในสงิต่อไปนี

อย่างไร ?

 -  การควบคุม ความผนัแปร, การควบคุม (Stability)

 -  ความสามารถกระบวนการ (Cpk & Ppk)

 -  ผลทเีกดิจากการตดัสนิใจเกนิ Spec

พนกังานทเีกยีวขอ้ง ตอ้ง เขา้ใจ การแกไ้ข การวเิคราะหแ์ละการจดัการขอ้มลูทางสถติิ

9.1.2  มกีารวดั ความพงึพอใจของลกูคา้ (Customer satisfaction)  อย่างไร ?

 - ตอ้งเฝ้าระวงัระดบัความคาดหวงัทลีกูคา้ตอ้งการและเตมิเตม็ความคาดหวงัของลกูคา้ 

องคก์รตอ้งกาํหนดวธิกีารในการไดร้บั เฝ้าระวงัและทบทวนขอ้มลู

หมายเหตุ : ตวัอย่างการเฝ้าระวงัความคาดหวงัลกูคา้สามารถรวมถงึ การสาํรวจลูกคา้

ความคดิเหน็ของลกูคา้หลงัส่งมอบสนิคา้และบรกิาร การประชุมกบัลกูคา้ การวเิคราะหส์่วน

แบ่งการตลาด คาํชม การเคลมในช่วงรบัประกนั และรายงานจากผูก้ระจายสนิคา้

      9.1.2.1
การวดั ความพงึพอใจของลกูคา้ทเีกยีวกบัองคก์ร  มกีารกาํหนดความถกีาร เฝ้าตดิตาม

และประเมนิผลอย่างไร ? ตวัชวีดัประกอบดว้ย อะไรบา้ง ?

-        คุณภาพของผลติภณัฑท์จีดัส่งใหล้กูคา้

-        ปัญหาของผลติภณัฑท์เีกดิขนึกบัลกูคา้

-        ผลติภณัฑท์ถีูกส่งคนื, การเรยีกคนื, การประกนั(ตามความเหมาะสม)

-        สมรรถนะการส่งสอบตามตารางเวลา(รวมทงัค่าขนส่งทสีงูขนึ)

-        รายงานแจง้จากลกูคา้ทเีกยีวกบัดา้นคุณภาพ การส่งมอบ

9.1.3  มกีารวเิคราะหแ์ละการประเมนิ (Analysis and evaluation) ขอ้มลูต่อไปนีอย่างไร ?

a)          ความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

b)          ระดบัความพงึพอใจของลกูคา้

c)          สมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานคุณภาพ

d)          การวางแผนไดถู้กนําเนินการอย่างมปีระสทิธผิล

e)          ประสทิธผิลของการดาํเนินการทเีกยีวขอ้งกบัความเสยีงและโอกาส

f)           สมรรถนะของผูจ้ดัหาจากภายนอก

g)          ความจาํเป็นสาํหรบัการปรบัปรุงระบบการบรหิารงานคุณภาพ

หมายเหตุ วธิกีารวเิคราะหข์อ้มลูสามารถรวมถงึการใชเ้ทคนิคทางสถติิ

   9.1.3.1 มวีธิกีาร  จดัลาํดบัความสาํคญั (Prioritization)  ของการวดั และประเมนิผล อย่างไร ?

 -  แนวโน้มดา้นคุณภาพ และประสทิธภิาพการทาํงาน ตอ้งเปรยีบเทยีบไปยงัวตัถุประสงค์

9.2.1 
มกีารดาํเนินการตรวจประเมนิภายในตามช่วงเวลาทไีดต้ามแผนไว ้หรอืไม ่?  และ การ

ตรวจอา้งองิขอ้กาํหนดใดบา้ง ?

1) ขอ้กาํหนดขององคก์รสาํหรบัระบบการบรหิารงานคุณภาพ

2) ขอ้กาํหนดตามมาตรฐานสากลนี

b)  มกีารนําไปปฏบิตัอิย่างมปีระสทิธผิล และคงรกัษาไว้

9.2.2 มกีารวางแผน และการดาํเนินการ การตรวจตดิตามภายใน อย่างไร ?
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a) วางแผน จดัทาํ นําไปปฏบิตัใิช ้และรกัษาโปรแกรมการตรวจประเมนิ รวมถงึ ความถ ี

วธิกีาร ความรบัผดิชอบ ขอ้กาํหนดของการวางแผนและการรายงานโปรแกรมการตรวจ

ประเมนิตอ้ง คาํนึงถงึกระบวนการทเีกยีวขอ้ง การเปลยีนแปลงทมีผีลกระทบต่อองคก์รและ

ผลจากการตรวจตดิตามภายในครงั

b) กาํหนดเกณฑก์ารตรวจประเมนิ และขอบเขตการตรวจประเมนิ

c) คดัเลอืกผูต้รวจประเมนิ และดาํเนินการตรวจประเมนิ เพอืใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงค์

และความเป็นกลางของกระบวนการตรวจประเมนิ

d)   มนัใจว่าผลลพัธข์องการตรวจประเมนิไดถู้กรายงานไปยงัผูบ้รหิารงานทเีกยีวขอ้ง

e)    ดาํเนินการแกไ้ข และปฏบิตักิารแกไ้ขทเีหมาะสม โดยไมช่กัชา้

f)     เกบ็เอกสารสารสนเทศ ไวเ้ป็นหลกัฐานสาํหรบัการปฏบิตัโิปรแกรมการตรวจประเมนิ 

และผลของการตรวจประเมนิ

หมายเหตุ : ด ูISO 19011 เพอืใชเ้ป็นแนวทาง

    9.2.2.1
แผนการตรวจตดิตามตอ้งครอบคลุม กจิกรรมระบบบรหิารคุณภาพทงัหมด  สงิต่อไปนี 

หรอืไม ่?

-        System Audit

-        Process Audit

-        Product Audit

 -  แผนการตรวจตดิตาม ตอ้ง จดัลาํดบัตามความเสยีง, แนวโน้มประสทิธภิาพ ทงั

ภายนอกและภายใน และกระบวนการทมีนียัสาํคญั

 - องคก์รทมีพีฒันา Software การประเมนิผลการพฒันา Software ตอ้ง อยู่ในแผนกการ

ตรวจตดิตามดว้ย

 - กระทบดว้ยความถใีนการตรวจตดิตาม ขนึอยู่กบัการเปลยีนแปลงกระบวนการ, ความไม่

สอดคลอ้งจากภายในและภายนอก และ/หรอื ลกูคา้รอ้งเรยีน

 - ประสทิธภิาพผลของการตรวจตดิตาม ตอ้ง ทบทวนในการทบทวนฝ่ายบรหิาร

 9.2.2.2  การตรวจระบบบรหิารคุณภาพ (Quality management system audit)

มกีาร ตรวจตดิตามบรหิารคุณภาพใหค้รอบคลุมทุกส่วนงานตลอดระยะเวลาสามปีปฏทินิ 

หรอืไม ่? , ตามแผนรายปี,  และ มกีาร ใช ้Process Approach ในการตรวจระบบ หรอืไม ่?

 -  ตอ้ง นําขอ้กาํหนดของลกูคา้มาประยุกต์ใชใ้นการตรวจตดิตามระบบบรหิารคุณภาพ

และตรวจสอบการประยุกต์ใชข้อ้กาํหนดของลกูคา้

 9.2.2.3  การตรวจกระบวนการผลติ (Manufacturing process audit)

มกีาร ตรวจตดิตามใหค้รอบคลุมทุกกระบวนการผลติตลอดระยะเวลาสามปีปฏทินิ หรอืไม่

 ?  มกีาํหนดประสทิธภิาพ ประสทิธผิล และดกูารประยุกต์ใชข้อ้กาํหนดของลกูคา้ อย่างไร ?

 - การตรวจกระบวนการ ตอ้ง ตรวจทุกกะ รวมถงึการสุ่มระหว่างเปลยีนกะ

 - การตรวจกระบวนการ ตอ้ง ตรวจประสทิธภิาพของการประยุกต์ใช ้ความเสยีง (เช่น 

PFMEA), control plan และเอกสารอนืๆทเีกยีวขอ้ง

9.2.2.4  มกีารดาํเนินการ การตรวจสอบสนิคา้ (Product audit)  อย่างไร ?

 -  ตอ้งใชข้อกาํหนดของลกูคา้ในการตรวจสอบผลติภณัฑ์

 -  ถา้ลกูคา้ไมไ่ดก้าํหนด องคก์ร ตอ้ง กาํหนดเอง

9.3 / 9.3.1 มกีารดาํเนินการ เกยีวกบัการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร อย่างไร ?

9.3.2   ขอ้มลูทใีชใ้นการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร คลอบคลุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

a)          สถานะของการดาํเนินการจากการทบทวนครงัก่อน



Cause Question Audit Finding

b)          การเปลยีนแปลงจากประเดน็ภายในและภายนอกทเีกยีวขอ้งกบัระบบการ

บรหิารงานคุณภาพ

c)          ขอ้มลูสมรรถนะและประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานคุณภาพ รวมทงั

แนวโน้มของ

1)          ความพงึพอใจของลกูคา้และขอ้คดิเหน็จากผูม้สี่วนไดส้่วนเสยี

2)          ผลการดาํเนินงานการบรรลุความสาํเรจ็ของวตัถุประสงค์คุณภาพ

3)          สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลอ้งของผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

4)          สงิทไีมส่อดคลอ้งและการดาํเนินการแกไ้ข

5)          ผลการตดิตามและการวดั

6)          ผลการตรวจประเมนิ

7)          ผลการดาํเนินการของผูจ้ดัหาจากภายนอก

d)          ความเพยีงพอของทรพัยากร

e)          ประสทิธผิลการดาํเนินการเกยีวกบัความเสยีงและโอกาส (ด ู6.1)

f)โอกาสในการปรบัปรุง

9.3.2.1  ปัจจยัเขา้ในการทบทวนของฝ่ายบรหิาร

 - ตน้ทุนของเสยีดา้นคุณภาพ (ตน้ทุนของความไมส่อดคลอ้งทงัภายในและภายนอก)

 - ประสทิธผิลการวดักระบวนการ

 - ประสทิธภิาพการวดักระบวนการ

 - ความสอดคลอ้งของผลติภณัฑ์

 - การประเมนิผลของการศกึษาความเป็นไปไดส้าํหรบัการเปลยีนแปลงกระบวนการและ

โครงสรา้งพนืฐานใหมห่รอืผลติภณัฑใ์หม่

 - ความพงึพอใจของลกูคา้

 -   ทบทวนประสทิธภิาพวตัถุประสงค์ของการบาํรุงรกัษา

 - ประสทิธภิาพการรบัประกนั (ตามความเหมาะสม)

 -   ทบทวนผลประเมนิของลกูคา้ (ตามความเหมาะสม)

 -  การระบุแนวโน้มขอ้บกพร่องตลอดจนการวเิคราะหค์วามเสยีง (เช่น PFMEA)

 -  ผลความลม้เหลว และผลกระทบดา้นความปลอดภยั หรอืสภาพแวดลอ้ม

9.3.3 ผลจากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  มกีารดาํเนินการอย่างไร ?

ผลของการทบทวนการบรหิารงานตอ้งรวมถงึการตดัสนิใจ และการดาํเนินการเกยีวกบั

a)          โอกาสในการปรบัปรบัปรุง

b)          ความต้องการในการเปลยีนแปลงระบบการบรหิารงานคุณภาพ

c)          ความต้องการทรพัยากรทจีาํเป็น

 - ตอ้งจดัเกบ็เอกสารสารสนเทศ ไวเ้ป็นหลกัฐานของผลลพัธจ์ากการทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร

9.3.3.1 มกีารจดัทาํ แผนการดาํเนินงานปรบัปรุง หากไมไ่ดต้ามเป้าหมายสมรรถนะของลกูคา้ 

10.1
 มกีารกาํหนดและเลอืกโอกาสในการปรบัปรุงสาํหรบัการปรบัปรุง และเนินกจิกรรมทจีาํเป็น

ใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของลกูคา้และเพมิความพงึพอใจของลกูคา้ อย่างไร  ?

คลอบคลุมสงิต่อไปนีหรอืไม ่?

a)          ปรบัปรุงผลติภณัฑแ์ละบรกิาร เพอืใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดทเีป็นความต้องการ

ในอนาคตและความคาดหวงั

b)          การแกไ้ข การป้องกนั หรอืการลดผลกระทบจากสงิทไีมต่้องการ

c)          การปรบัปรุงผลการดาํเนินการและประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานคุณภาพ

หมายเหตุ : ตวัอย่างการปรบัปรุงรวมถงึ การแกไ้ข การดาํเนินการแกไ้ข การปรบัปรุง 

อย่างต่อเนือง การพฒันาการเปลยีนแปลง นวตักรรม หรอืการปรบัองคก์รใหม่

10.2 / 10.2.1  เมอืเกดิสงิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด รวมทงัจากขอ้รอ้งเรยีน  มกีารดาํเนินการอย่างไร ?

a)          ดาํเนินการกบัสงิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด และตามทปีฏบิตัไิด้

1)          ปฏบิตักิารเพอืควบคุมและแกไ้ข

2)          ดาํเนินการกบัผลกระทบทตีามมา
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b)          ประเมนิความจาํเป็นสาํหรบัการกระทาํเพอืกาํจดัสาเหตุของสงิทไีมส่อดคลอ้ง 

เพอืใหไ้มเ่กดิขนึซํา หรอืเกดิขนึทอีนืๆโดย

1)          การทบทวนและวเิคราะหส์งิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

2)          กาํหนดสาเหตุของสงิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนด

3)          กาํหนดว่ามสีงิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดทคีลา้ยคลงึกนัอยู่หรอืไม ่หรอือาจมี

โอกาสเกดิ

c)          ดาํเนินการปฏบิตักิารทจีาํเป็น

d)          ทบทวนประสทิธผิล ของการปฏบิตักิารแกไ้ข

e)          ปรบัปรุง กาํหนดความเสยีงและโอกาสในการวางแผนใหเ้ป็นปัจจบุนั ตามความ

f)           ทาํการเปลยีนแปลงระบบการบรหิารงานคุณภาพ ถา้จาํเป็น

การปฏบิตักิารแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบัผลกระทบของสงิทไีมส่อดคลอ้งทเีผชญิอยู่

10.2.2 มกีารจดัเกบ็ขอ้มลูเอกสารสารสนเทศ ไวเ้ป็นหลกัฐานของ การปรบัปรุงหรอืไม ่?

a)          ลกัษณะของสงิทไีมเ่ป็นไปตามขอ้กาํหนดและการดาํเนินการต่างๆ ทตีามมา

b)          ผลของการดาํเนินการแกไ้ขใดๆ

  10.2.3 มวีธิกีาร การแกปั้ญหา (Problem solving)  อย่างไร ?

 -  ตอ้ง มเีอกสารแนวทางการแกไ้ขปัญหา ซงึประกอบไปดว้ย

-        กาํหนด ชนิดปัญหาและขนาดปัญหา (เช่น การพฒันาผลติภณัฑใ์หม,่ ประเดน็ใน

กระบวนการผลติปัจจุบนั, การคนืสนิคา้กบั, ผลการตรวจตดิตาม)

-        กกั, แกไ้ขเบอืงตน้, กจิกรรมทจีาํเป็นสาํหรบัการควบคุมผลติภณัฑท์ไีมเ่ป็นไปตาม

ขอ้กาํหนด

-        วเิคราะหส์าเหตุรากเหงา้, วธิกีารใช,้ การวเิคราะห ์และผลลพัธ์

-        การแกไ้ขอย่างเป็นถาวร รวมถงึพจิารณาขยายผล ไปยงัผลติภณัฑห์รอื

กระบวนการทคีลา้ยคลงึกนั

-        ทวนสอบประสทิธผิลของการแกไ้ข

-        ทบทวนตามความจาํเป็น, ปรบัปรุงเอกสารตามความเหมาะสม(เช่น PFMEA, 

control plan)

 -  ตอ้ง ใชเ้ครอืงมอื หรอืแนวทางการแกปั้ญหาตามทลีกูคา้กาํหนด

    10.2.4   มกีารดาํเนินการ การใช ้ การป้องกนัขอ้ผดิพลาด (Error-proofing)  อย่างไร ?

 - ตอ้ง มเีอกสารกาํหนดวธิกีารใช ้error-proofing

 - รายละเอยีดวธิกีารใช ้ตอ้ง อยู่ในเอกสารการประเมนิความเสยีง(เช่น PFMEA)

 - ความถใีนการทดสอบ ตอ้งมใีนเอกสาร control plan

10.2.5 ม ีระบบการจดัการการรบัประกนั (Warranty management systems)  อย่างไร ?

 -  เมอืองคก์รถูกรอ้งขอใหม้กีารจดัหาในเรอืง Warranty สาํหรบัผลติภณัฑ์

 - ตอ้งมกีระบวนการจดัการ Warranty

 - ตอ้งประยุกต์ใช ้ Warranty ตามลกูคา้กาํหนดกรณลีกูคา้มขีอ้กาํหนด

10.2.6
      มกีารดาํเนินการจดัการ ขอ้รอ้งเรยีนจากลกูคา้ และการวเิคราะหข์อ้มลูการทดสอบ

ลม้เหลว (Customer complains and filed failure test analysis) อย่างไร ?

 - ตอ้ง วเิคราะหค์าํรอ้งเรยีนของลกูคา้และผลติภณัฑท์ถีูกส่งคนื

 - ตอ้ง กาํหนดแนวทางแกไ้ขปัญหา และป้องกนัการเกดิซําเมอืถูกรอ้งขอโดยลกูคา้

 - ตอ้ง วเิคราะหค์วามเชอืมต่อ Software ขององคก์ร ไปจนถงึลกูคา้

 - ตอ้ง สอืสารผลการ ทอสอบ/วเิคราะห ์ไปยงัลกูคา้และภายในองคก์ร

10.3

มกีารพจิารณาถงึผลลพัธข์องการวเิคราะหแ์ละการประเมนิ และผลลพัธจ์ากการทบทวน

โดยฝ่ายบรหิาร เพอืกาํหนดว่ามสี่วนไหนทตีอ้ง ถูกระบุเป็นส่วนหนงึของการปรบัปรุงอย่าง

ต่อเนือง ไวอ้ย่างไร ?



Cause Question Audit Finding

     10.3.1  - ตอ้ง มเีอกสารการปรบัปรุงอย่างต่อเนืองรวมถงึกระบวนการตามนี

 - ระบุวธิกีารใช,้ วตัถุประสงค,์ การวดั, ประสทิธผิล และเอกสารขอ้มลู

 - แผนการปรบัปรุงกระบวนการ จุดประสงคเ์พอืลดความผนัแปร และของเสยีใน

 - การวเิคราะหค์วามเสยีง(เช่น PFMEA)

        หมายเหตุ การปรบัปรุงอย่างต่อเนืองเพอืความสามารถและความเสถยีรของ

กระบวนการ เพอืพยากรณ์ว่า ผลติภณัฑจ์ะเป็นไปตามขอ้กาํหนดของลกูคา้


