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Audit Check List 

วนัที�ตรวจประเมิน : ……………………………………… กระบวนการ: …………………………………………………….. 
Auditor: ………………………………………………….. Auditee: ………………………………………………………… 
 

ข้อกําหนด รายละเอียด สิ�งที�ตรวจพบ 
ผลการตรวจประเมิน 
C NC O 

กระบวนการบริหาร (QMR) 

4.1 มีการจดัตั <งระบบบริหารคณุภาพ โดยมีการ
จดัทําเป็นเอกสาร, นําไปปฏิบตัิ ,คงรักษาไว้ 
และพฒันาให้เกิดประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื�อง
หรือไม ่
 

    

 มีการชี <บง่ กระบวนการที�จําเป็นสาํหรับระบบ
การบริหารงานคณุภาพ และชี <บง่ถึงการนําไป
ปฏิบตัิทั�วทั <งองค์กรหรือไม ่ ชี <บง่อยา่งไร 
 

    

 ได้กําหนดขั <นตอน และความสมัพนัธ์ของ
กระบวนการตา่งๆ เหลา่นั <นหรือไม ่อยา่งไร 
 

    

 ได้กําหนดเกณฑ์ และวธีิการที�ต้องการ เพื�อให้
มั�นใจวา่การควบคมุและการปฏิบตัิใน
กระบวนการเหลา่นั <นมีประสทิธิภาพหรือไม ่
อยา่งไร 

    

 มีการเฝ้าติดตาม และมีการวเิคราะห์
กระบวนการเหลา่นั <นหรือไม ่อยา่งไร 
 

    

 มีการดาํเนินกิจกรรมตา่งๆที�จําเป็น เพื�อให้
บรรลผุลตามแผนที�วางไว้ และปรับปรุง
กระบวนการตา่งๆ เหลา่นั <นอยา่งตอ่เนื�อง
หรือไม ่
 

    

 หากมกีารใช้กระบวนการจากแหลง่ภายนอก
(Outsource) ซึ�งเป็นกระบวนการที�มีผลกระทบ
ตอ่ความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของผลติภณัฑ์ 
องค์กรมกีารควบคมุกระบวนการดงักลา่ว
อยา่งไร และมีการชี <บง่ไว้ในระบบคณุภาพ
หรือไม ่อยา่งไร 
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4.2.1 มีการจดัทําเอกสารเหลา่นี <หรือไม ่
a) นโยบายคณุภาพ และวตัถปุระสงค์

คณุภาพ 
b) คูม่ือคณุภาพ 
c) เอกสารระเบียบปฏิบตัิที�มาตรฐาน

กําหนด (Document Control, 
Records Control, Control of NC 
Products, Internal Audit, 
Corrective Action, Preventive 
Action) 

d) เอกสารที�ต้องการโดยองค์กร เพื�อให้
มั�นใจถึงประสทิธิภาพในการวางแผน
ดําเนินงาน และควบคมุกระบวนการ
ตา่งๆ 

e) บนัทกึที�มาตรฐานกําหนดไว้ 

    

4.2.2 คูม่ือคณุภาพ ได้รวมถงึเรื�องตา่งๆ เหลา่นี <
หรือไม ่

a) ขอบเขตของระบบการบริหาร
คณุภาพรวมทั <งรายละเอียดสาํหรับ
ข้อยกเว้นตา่งๆ 

b) เอกสารระเบียบปฏิบตัิตา่งๆ หรืออ้าง
ถึงเอกสารเหลา่นั <น 

c) การอธิบายความสมัพนัธ์ตอ่เนื�อง  
(Interaction) กนัระหวา่ง
กระบวนการตา่งๆ ใน QMS 

    

8.1 มีการวางแผน และปฏิบตัิ การเฝ้าติดตาม การ
ตรวจวดั การวิเคราะห์ และการปรับปรุง
กระบวนการที�ต้องการหรือไม ่เพื�อ 

a) แสดงความเป็นไปตามข้อกําหนด
ของผลติภณัฑ์ 

b) ให้มั�นใจถงึความเป็นไปตามระบบ
บริหารคณุภาพ 

c) ปรับปรุงประสทิธิภาพของระบบ
บริหารคณุภาพอยา่งตอ่เนื�อง  

แผนที�วางไว้ ได้รวมถงึการกําหนดวิธีการที�
เหมาะสม รวมทั <งกลวิธีทางสถิตติา่งๆ และการ
นําไปใช้หรือไม ่
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8.2.2 มีการตรวจติดตามภายใน ในรอบระยะเวลา 

ที�ได้วางแผนไว้ หรือไม ่ 
 
 
 

   

 โปรแกรมการตรวจตดิตามได้รับการวางแผนไว้ 
โดย 

พิจารณาถึงสิ�งตอ่ไปนี <หรือไม ่อยา่งไร 

a) สถานะ และความสาํคญัของ
กระบวนการตา่งๆและพื <นที�ตา่งๆ  
ที�จะถกูตรวจติดตาม 

b) ผลลพัธ์ของการตรวจตดิตามครั <งที�
ผา่นมา 

 

 
 
 
 

   

 มีการกําหนดหลกัเกณฑ์ ขอบเขต ความถี� และ
หลกัวิธีการตา่งๆในการตรวจติดตามหรือไม ่
อยา่งไร 

 

    

 การคดัเลอืกผู้ตรวจตดิตามและการดําเนินการ
ตรวจติดตามนั <น ทําให้มั�นใจได้อยา่งไรวา่
กระบวนการในการตรวจตดิตาม มีความชดัเจน 
และเป็นกลาง 

 

    

 มีผู้ตรวจติดตาม ดาํเนินการตรวจติดตามงาน
ของตนเองบ้างหรือไม ่

    

 ได้จดัทําระเบียบปฏิบตัิหรือไม ่ซึ�งระบถุึง 

a) ความรับผิดชอบตา่งๆ 

b) ข้อกําหนดตา่งๆ สาํหรับการวางแผน 
และการดาํเนินการตรวจตดิตาม 

c) การรายงานผล 

d) การเก็บรักษาบนัทกึ 

    

 ผู้บริหารที�รับผิดชอบพื <นที�ที�ถกูตรวจตดิตาม มี
การปฏิบตัิโดยไมช่กัช้า เพื�อขจดัความบกพร่อง 
รวมทั <งสาเหตขุองความบกพร่องที�พบหรือไม ่
อยา่งไร 

    

 มีการตรวจพิสจูน์การดาํเนินการปฏิบตัิการ
แก้ไขที�ดําเนินไป และมีการรายงานผลลพัธ์ของ
การตรวจพิสจูน์หรือไม ่อยา่งไร 
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8.5.1 มีการดาํเนินการให้เกิดการปรับปรุง
ประสทิธิภาพของการบริหารคณุภาพอยา่ง
ตอ่เนื�อง โดยผา่นทางการตรวจตดิตามภายใน
หรือไม ่

 

    

8.5.2 มีการดาํเนินการปฏิบตัิการแก้ไขหรือไม ่เพื�อ
ขจดัสาเหตขุองความบกพร่อง เพื�อป้องกนัการ
เกิดขึ <นซํ <าอกี 

 

    

 การปฏิบตัิการแก้ไข เหมาะสมกบัผลกระทบ
ของความบกพร่องตา่งๆ ที�ประสบอยูห่รือไม ่ 
 

    

 การปฏิบตัิการแก้ไข ครอบคลมุสิ�งตอ่ไปนี <
หรือไม ่

a) การทบทวนความบกพร่อง (รวมทั <งคํา
ร้องเรียนจากลกูค้า) 

b) การกําหนดสาเหตขุองสิ�งที�ไมเ่ป็นไป
ตามข้อกําหนด 

c) การประเมินความต้องการสาํหรับการ 

       ปฏิบตัิการเพื�อให้มั�นใจวา่ ความ
บกพร่องจะไมเ่กิดขึ <นอีก 

d) การกําหนด และดําเนินการปฏิบตัิการ 

       แก้ไขที�ต้องการ 

e) การบนัทกึผลของการปฏิบตัิการที�ได้ 

      ดําเนินไป 

f) การทบทวนถงึการปฏิบตัิการแก้ไขที�
ได้ดําเนินไป 

 

    

8.5.3 มีการกําหนดการปฏิบตัิการป้องกนั เพื�อขจดั
สาเหตขุองความบกพร่องที�อาจเกิดขึ <น เพื�อ
ป้องกนัการเกิดข้อบกพร่องขึ <น 

 
 

    

 การปฏิบตัิการป้องกนั เหมาะสมกบัผลกระทบ
ของความบกพร่องตา่งๆ ที�อาจเกิดขึ <นหรือไม ่ 
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 การปฏิบตัิการป้องกนั ครอบคลมุสิ�งตอ่ไปนี <
หรือไม ่

a) การกําหนดความบกพร่องที�อาจ
เกิดขึ <น และสาเหตตุา่งๆ ที�เป็นไปได้ 

b) ประเมินความต้องการสาํหรับการ
ป้องกนัไมใ่ห้เกิดความบกพร่อง 

c) การกําหนด และดําเนินการปฏิบตัิการ
ป้องกนัที�ต้องการ 

d) การบนัทกึผลของการปฏิบตัิการที�ได้ 

       ดําเนินไป 

e) การทบทวนถงึการปฏิบตัิการป้องกนั
ที�ได้ดําเนินไป 

 

    

5.6.1 ผู้บริหารระดบัสงูได้มีการทบทวนระบบบริหาร
คณุภาพขององค์กรตามกรอบระยะเวลาที�
วางแผนไว้หรือไม ่และการทบทวนนั <น 
ครอบคลมุถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุง
รวมถงึความจําเป็นที�จะต้องปรับเปลี�ยนระบบ
การบริหารคณุภาพ ตลอดจนนโยบาย และ
วตัถปุระสงค์คณุภาพ 

    

 มีการจดัทํา และเก็บบนัทกึการทบทวนโดยฝ่าย 

บริหารหรือไม ่

 

    

5.6.2 ปัจจยัป้อนสาํหรับการทบทวน ครอบคลมุเรื�อง
เหลา่นี <หรือไม ่

a) ผลการตรวจประเมิน (รวมถงึการ
ตรวจจากบคุคลภายนอก) 

b) ข้อมลูย้อนกลบัจากลกูค้า 

c) ประสทิธิภาพของกระบวนการ และ
ความเป็นไปตามข้อกําหนดของสนิค้า 

d) สถานะของการปฏิบตัิการแก้ไขและ
ป้องกนั 

e) การติดตามผลการปฏิบตัิจากการ
ทบทวนครั <งก่อน 

f) การเปลี�ยนแปลงตา่งๆ ที�อาจเกิด
ผลกระทบตอ่ระบบบริหารคณุภาพ 

g) ข้อแนะนําตา่งๆ เพื�อการปรับปรุง 
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5.6.3 ผลของการทบทวน มกีารตดัสนิใจและการ
ปฏิบตัิในเรื�องตอ่ไปนี <หรือไม ่

a) การปรับปรุงประสทิธิภาพของ QMS 
และกระบวนการตา่งๆ ในระบบ 

b) การปรับปรุงผลติภณัฑ์ที�เกี�ยวข้องกบั
ข้อกําหนดของลกูค้า 

c) ความต้องการด้านทรัพยากร 

    

8.5.1 มีการดาํเนินการให้เกิดการปรับปรุง
ประสทิธิภาพของการบริหารคณุภาพอยา่ง
ตอ่เนื�อง โดยผา่นทางการทบทวนของฝ่าย
บริหารหรือไม ่
 

    

   
 
 
 

   

   
 
 
 

   

   
 
 
 

   

   
 
 
 

   

   
 
 
 

   

 
 
 
 

     

 


