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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

Internal Quality 
Audit

แนวความคิดของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน

คําจํากดัความของการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

“ An audit is a systematic and independent examination to 

determine whether quality Related activities and related 

results comply with planned arrangements, and Whether 

these arrangements are implemented effectively”

“ การตรวจติดตาม เป็นกิจกรรมทีÉทําอย่างเป็นระบบ และอิสระ 

เพืÉอประเมินว่า กิจกรรมทีÉเกีÉยวข้องกับคุณภาพและผลทีÉได้เป็นไป

ตามทีÉวางแผนไว้ และได้มีการ นําไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ”
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

ระบบ (Systematic) :      

การตรวจสอบกเ็ช่นเดยีวกนักบั

กจิกรรมอืÉน ๆ ซึÉงต้องมีการ

วางแผนและการรายงานผลใน

รูปแบบทีÉเป็นระบบ หากขาดซึÉง

ระบบจะทาํให้การตรวจสอบไม่

เป็นไปตามทีÉคาดหวงั

การตีความจากนิยามการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

อสิระ (Independent) :  ISO 9001 กาํหนดไว้ว่า

ผู้ทีÉทาํ การตรวจสอบต้องไม่ได้เป็นเจ้าของพืÊนทีÉทีÉกาํลงั

ถูกตรวจสอบ เพืÉอป้องกนัไม่ให้ผลการตรวจสอบ                  

เอนเอียงไปทางใดทางหนึÉง

การวางแผน (Plan Arrangement) : 
การตรวจสอบต้องเป็นไปตามแผนทีÉวางไว้ ไม่

ว่าจะถูกกาํหนดไว้ใน Procedure หรือ Work 

Instruction กต็าม

แนวความคิดของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน

ประสิทธิผล (Effectively) : 

ส่วนของการตรวจประเมินทีÉสําคัญไม่เพยีงแต่ให้พนักงานปฏิบัติ

ตามคู่มือเท่านัÊน แต่การบริหารกจิกรรมต่าง ๆ อย่างถกูต้องและ

เป็นไปตามวัตถุประสงค์เป็นสิÉงทีÉสําคัญทีÉสุด

การตีความจากนิยามการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

แนวความคิดของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

“การตรวจติดตามเป็นกระบวนการ ทีÉทําอย่างเป็นระบบ มีอิสระ และเป็นเอกสาร 

ทัÊงนีÊเพืÉอให้ได้มาซึÉง หลักฐานทีÉเกิดขึÊนจากการทวนสอบ ในการตรวจติดตาม และ

ประเมินว่า หลักฐานดังกล่าวถูก ประเมินอย่างมีเป้าหมาย เพืÉอให้เกิดความมัÉนใจว่า   

จะบรรลุผลตรงตาม เกณฑ์การตรวจติดตาม ทีÉได้กําหนดไว้.”

“An audit is a systematic, independent and 

documented   process for obtaining audit evidence

and evaluating it  objectively to determine the extent 

to which audit criteria are fulfilled.”

คาํจาํกดัความ / ความหมายของการตรวจติดตามภายใน (ISO 19011)

แนวความคิดของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน

หลกัฐานทีÉเกดิขึÊนจากการ

ตรวจสอบ (Audit evidence) : 
รายละเอียดทีÉเป็นบันทกึ เอกสารแสดง

ข้อเทจ็จริง หรือเอกสารอืÉน ๆทีÉเกีÉยวข้อง

กบัการตรวจสอบทีÉสามารถสอบกลับได้

เกณฑ์การตรวจตดิตาม (Audit criteria) :  

กลุ่มของนโยบาย ระเบียบ ข้อบังคับ รวมถงึ

ข้อกาํหนดต่าง ๆ ทีÉใช้ในการอ้างอิง

แนวความคิดของการตรวจติดตามคณุภาพภายใน

คาํจาํกดัความ / ความหมายของการตรวจติดตามภายใน (ISO 19011)
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

การตรวจประเมิน (Audit)

จากนิยามของ “ การตรวจประเมนิ” เห็นถึงนัยสําคัญหลายประการ

 ผลการตรวจประเมนิต้องจดัทาํเป็นเอกสารและบนัทึก

 การตรวจประเมนิ ตอ้งมกีารวางแผน กระบวนการทีÉเป็นระบบ  

      มกีารเตรียม Check List (รายการคาํถาม)

 การประเมนิผลการตรวจประเมนิ จะบอกถงึประสทิธภิาพของ

     ระบบบรหิารคุณภาพและ ไม่ใช่ การผา่น-ไม่ผา่นของผลิตภณัฑ์

 

   เพืÉอให้เกิดการพฒันาคณุภาพผลิตภณัฑอ์ย่างต่อเนืÉอง

  เพืÉอป้องกนัการเกิดปัญหาซํÊา

  เพืÉอให้การปฏิบติัการแก้ไขอย่างมีประสิทธิภาพตามเวลา

ทีÉกาํหนด

  เพืÉอปรบัปรงุและพฒันาระบบบริหารงานคณุภาพอย่าง

ต่อเนืÉอง

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

วตัถุประสงค์ของการตรวจประเมิน
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

ประเภทของการตรวจประเมิน (ISO 19011)

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

 การตรวจประเมนิโดย ลูกค้า  ก่อนหรอืหลงัมสีญัญาซืÊอขาย (Second Party Audit)

 การตรวจประเมนิโดย องคก์ร ทีÉเป็นเจา้ของระบบ (First Party Audit)

 การตรวจประเมนิโดย หน่วยงานอิสระ ทีÉไดร้บัมอบหมายอาํนาจในการดาํเนินการ

หรอื การขอรบัรองคุณภาพ (Third Party Audit) 

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Lead Auditor / Auditor

“ บคุคลทีÉมีความสามารถดาํเนินการ

ตรวจประเมินได้ และถกูมอบหมาย

ให้ทาํหน้าทีÉตรวจประเมินระบบ”
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การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

คุณสมบัติของผู้ตรวจประเมนิ :Auditor qualification
1.  ผา่นการฝึกอบรม ISO 9001: 2015

2.  เข้าใจข้อกาํหนดมาตรฐาน ISO9001 ทีÉเกีÉยวข้อง

3.  มีประสบการณ์ทาํงาน

4. รู้จกัการวางแผนงาน

5.  เข้าใจกระบวนการทีÉจะตรวจ

6.  ตรวจกระบวนการมากกว่าวิธีการ

7.  สามารถสืÉอสารได้ดี

8.  เข้าใจเรืÉอง Process Approach

9.  ตดัสินผลการตรวจสอบอย่างมีระบบ

10. สามารถรายงานผลการตรวจสอบ

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

คุณลกัษณะผู้ตรวจประเมนิ :Auditor qualification

- มีความเชืÉอมัÉน             - มีความรู้รอบตวัดี

- มีทกัษะในการพูด - มีปฏิภาณ  สร้างสรรค์

- บุคลิกภาพดี             - ตรงประเดน็

- มีความกระตือรือร้น             - มีความยดืหยุน่ (เวลา)

- มีทกัษะในการฟัง             - มีความสามารถในการวเิคราะห์

- มีความอดทน  - มีความรู้ในระบบมาตรฐาน

ความเป็นมืออาชีพ PROFESSIONAL
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

 เตรียม Checklist (รายการคาํถาม)

 วางแผนและดาํเนินการตรวจสอบ

 ตรวจสอบเอกสาร ( Documents Review )

 สามารถประเมินประสิทธิผลของการปฏิบติัการแก้ไขได้

 จดัเกบ็และรกัษาเอกสาร

(Retain and Reserve document)

 ให้ความร่วมมือและสนับสนุนคณะผูต้รวจประเมิน

หน้าทีÉของผู้ตรวจประเมนิ : Auditor Response

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

 รบัผิดชอบทุกกระบวนการในการตรวจติดตาม

 มีความสามารถในการจดัการ

(Management capabilities)

 มีประสบการณ์ (Experiences)

 ได้รบัมอบหมายเป็นผู้ตดัสินใจในการตรวจประเมิน 

(Authority to make decisions regarding to audit conduct)

หน้าทีÉของผู้ตรวจประเมนิ : Auditor Response
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

กระบวนการตรวจประเมิน

        ต้องมีความเข้าใจทีÉตรงกนัระหว่าง ผู้ตรวจประเมินและผู้ถูกประเมิน

ถึงความจําเป็นในการตรวจประเมิน บทบาทหน้าทีÉ และเข้าใจว่าอะไรจะ

เกิดขึÊน  เมืÉอทราบผลการประเมินแล้ว ต้องปฏิบัติการแก้ไขในสิÉงทีÉไม่เป็นไป

ตามข้อกาํหนด

        ซึÉงแนวทางการปฏิบัติการแก้ไข ต้องสามารถทําได้และจัดการกบัปัญหา

ไม่ให้เกดิขึÊนอกี

ทุกหน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องต้องร่วมมือกนัจัดการกับสิÉงทีÉไม่เป็นไปตาม

ข้อกาํหนดเพืÉอไม่ให้ปัญหาเกดิซํÊา

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

องค์ประกอบสําคัญของการตรวจประเมิน

Systematic : ทําอยา่งเป็นระบบ

Document : จดัทาํเป็นบนัทกึ

Periodic : ดาํเนินการตามชว่งเวลา

Objective : มคีวามถูกตอ้งแมน่ยาํ
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Develop Internal
Audit Schedule

การเตรียมการ
(preparation)

วางแผนการตรวจ
( Audit Planning )

A

ขึÊนกบัความสาํคญัและสถานภาพของแต่ละกิจกรรม*

 ทบทวน คู่มือคณุภาพ,ระเบียบปฏิบติังาน คูม่ือ

ปฏิบติังาน, นโยบายคณุภาพ

 เลือกกิจกรรมการตรวจประเมิน และกาํหนด

ขอบเขตการตรวจ

 เลือก และจดัตั Êงคณะผู้ตรวจประเมินเท่าทีÉจาํเป็น

วงจรการตรวจประเมิน

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Develop Internal
Audit Schedule

การเตรียมการ
(preparation)

วางแผนการตรวจ
( Audit Planning )

A

วงจรการตรวจประเมิน

การเตรียมการของผู้ตรวจสอบ

* พฒันาและทาํความเขา้ใจในกิจกรรมทีÉทาํการตรวจ

* รวบรวมข้อมลู

• การพฒันาและทาํความเข้าใจในกิจกรรม

 - หน้าทีÉ และความรูด้้านเทคนิคของผูต้รวจ

*  ชีÊบ่งกิจกรรมและกระบวนการ

*  วิเคราะหก์ระบวนการ (Process Analysis)

*  หาข้อกาํหนดมาตรฐานทีÉเกีÉยวข้องในกิจกรรม
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Process Analysis
การวิเคราะห์กระบวนการหรือขัÊนตอนการทาํงานในแต่ละกิจกรรม

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Process Analysis
การวิเคราะห์กระบวนการหรือขัÊนตอนการทาํงานในแต่ละกิจกรรม
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Process Analysis
การวิเคราะห์กระบวนการหรือขัÊนตอนการทาํงานในแต่ละกิจกรรม

ฝ่ายจัดซืÊอ กจิกรรมทีÉเกีÉยวข้อง คาํถาม

- KPIs (6.2.1)

- Risk Assessment (6.1)

- การจดัซืÊอ/จดัจ้าง ( 8.4, 8.4.1)

- การประเมินผูข้าย ( 8.4.2)

- การตรวจรบัพสัดุ ( 8.4.3)

- เอกสาร (7.5, 7.5.1,7.5.2)

- บนัทึกคณุภาพ (7.5.3)

- Supplier claim (8.7)

- การแก้ไข (10.2)

QP-PU-001

[การจดัซืÊอ-จดัจ้าง]

QP-PU-002
[การคดัเลือก/ประเมิน]

- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Process Analysis
การวิเคราะห์กระบวนการหรือขัÊนตอนการทาํงานในแต่ละกิจกรรม

ฝ่าย.................... กจิกรรมทีÉเกีÉยวข้อง คาํถาม

- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..

- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
- …………………..
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Develop Internal
Audit Schedule

การเตรียมการ
(preparation)

วางแผนการตรวจ
( Audit Planning )

A

วงจรการตรวจประเมิน

การเตรียมการของผูต้รวจสอบ

 ทบทวน Audit report เก่า

 ทบทวนเอกสาร และบนัทึกคณุภาพ

      ทีÉเกีÉยวข้องของหน่วยงาน

 เตรียม Audit Check list 

และบนัทึกทีÉใช้ในการตรวจสอบ  

เช่น ใบ CARs  

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Develop Internal
Audit Schedule

การเตรียมการ
(preparation)

วางแผนการตรวจ
( Audit Planning )

A

วงจรการตรวจประเมิน

การวางแผนการตรวจสอบ

 เตรียมการวางแผน Audit

        - ตรวจสอบเอกสาร / ตรวจสอบพืÊนทีÉการทาํงาน

 แบ่งหน้าทีÉผูร้บัผิดชอบการทาํ Audit

        - หน.ผูต้รวจสอบ / ผู้ตรวจสอบ / ผูส้งัเกตการณ์

 ยืนยนัตารางการ Audit 

           - ทีมผูต้รวจ / เจ้าของพืÊนทีÉการตรวจสอบ
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

วงจรการตรวจประเมิน - การเปิดประชุมการตรวจสอบ

 ยืนยนัวนัและเวลา สาํหรบัการเปิดประชุมกบั

หวัหน้า / ผูเ้กีÉยวข้อง

 ติดต่อเจ้าของแผนกในส่วนทีÉจะทาํการ ตรวจ

ติดตาม เพืÉอชีÊแจง

1. วิธีการตรวจสอบ

2. วตัถปุระสงคก์ารตรวจ

3. การออกเอกสารสรปุผลการตรวจ

4. กาํหนดเวลาในการปิดประชุม

A

แจ้งตารางการตรวจประเมิน

(Notification)

การเปิดประชุม

(Opening Meeting)

ทําการตรวจประเมิน

(Conducting the Audit)

ทําการปิดประชุม

(Closing Meeting)

On-site audit 

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

ให้อธิบายวตัถปุระสงคก์ารตรวจติดตามแต่ละพืÊนทีÉทีÉทาํการตรวจ

 พจิารณารายงานความไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด[CAR] 

และจดบนัทกึลงในรายงานการตรวจสอบ [Audit Report]

 ถา้มผีูต้รวจสอบมากกว่า 1 คน 

     ตอ้งประสานงาน เพืÉอไม่ใหท้ํางานซํÊาซอ้น

 นดัหมายการปิดประชุม

รายงานผลการตรวจสอบ

 สรปุว่ามพีืÊนทีÉใดบา้งทีÉตอ้งทาํการทบทวนระบบคุณภาพ   

 [Corrective action and discuss corrective action plan]

 ทบทวนตารางการตรวจตดิตามครั Êงต่อไป

วงจรการตรวจประเมิน - การเปิดประชุมการตรวจสอบ
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Audit Report

Corrective
Action

Follow-up to
Issuance of

Audit Report

B

หวัหน้าทีมผูต้รวจสอบ
 รวบรวมข้อมลูจากลูกทีม

 เตรียม Audit Report

 ทบทวนและ อนุมติั Audit Report

 ออกเอกสาร Audit Report

 กาํหนดการทาํ Corrective Action Plan 

และติดตามผล Corrective Action   

วงจรการตรวจประเมิน  : การเขียนรายงานและติดตามผล

หน้าทีÉรบัผิดชอบของผูถ้กูตรวจ (Auditee)

   ระบุสาเหตุ และกําหนดการแกไ้ขปัญหา

   รกัษามาตรฐานทีÉมกีารปรบัปรงุ

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Follow-up
Audit

B
หน้าทีÉรบัผิดชอบของผูต้รวจ (Auditor)

- ประเมนิผลการตอบสนองต่อ Corrective action

พจิารณาเหน็ชอบว่า

- ขอ้บกพร่องไดร้บัการแกไ้ขถูกตอ้งหรอืไม่

- ประเมนิประสทิธผิลของ Corrective Action

- บนัทกึและเกบ็เอกสาร

-  ทวนสอบการปฏบิตักิารแกไ้ขและประสทิธผิล

1. ตอ้งมกีารปรบัปรงุตาม PDCA

2. แนวทางการแกไ้ขสามารถป้องกนัการเกดิซํÊา  

- ปิด CAR ถา้แก้ไขได ้ 

- ดาํเนินการออก CAR ใหม่ ถา้ไม่มปีระสทิธผิล

วงจรการตรวจประเมิน  : การเขียนรายงานและติดตามผล
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

วตัถุประสงค์ของ Audit Check list

ใช้เป็นเครืÉองช่วยจําในการตรวจติดตาม

ใช้เป็นแนวทางในการตรวจติดตาม

 สามารถดาํเนินงานได้อย่างต่อเนืÉอง 

เอกสารการตรวจ Check List

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Checklist มี 2 ลกัษณะ

1. High level checklist  :  คาํถามปลายปิด

ตอบ Yes หรือ No

2. Low level checklist  :  คาํถามปลายเปิด

What,Where,When,Why,Who,How

5W + 1H

เอกสารการตรวจ Check List
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

High Level Check List

Requirement

ตอ้งมีการคดัเลือกและ

ประเมินผูข้ายใหม่   

บนพืÊนฐานของ

ความสามารถทีÉจะ

ตอบสนองต่อความ

ตอ้งการขององคก์ร

Checklist
- มีการคดัเลือกและประเมินผู้ขายรายใหม่ 

บนพืÊนฐานของความสามารถทีÉจะ

ตอบสนองต่อความต้องการขององค์กร

หรือไม่

- ผู้ขายรายใหม่ จะถูกประเมินโดยหัวหน้า

แผนกหรือไม่?

- หัวหน้าแผนกทําการประเมินผลงานอย่าง

ต่อเนืÉองของผู้ขาย หรือไม่? Intent
ผู้ขายรายใหม่จะถูกประเมนิ

โดย หัวหน้าแผนก และการ

ประเมินผลงาน ..............

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

 ช่วยอธิบายวธีิการคดัเลือกและประเมินผูข้าย

 ขอดูระเบียบปฏิบติัในการคดัเลือกผูข้าย

มีหลกัเกณฑใ์นการประเมินอยา่งไร

ขอดูทะเบียนผูข้าย Approved Vender List

ยนืยนัอยา่งไรวา่ ผูข้ายทีÉอยูใ่น AVL ผา่นการประเมิน

 ฯลฯ.......

Low Level Check List
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

กระบวนการประเมิน

ขัÊนตอนทีÉ 1  

ประเมินระบบเอกสาร และบนัทึกคุณภาพ

     (ตรวจสอบระบบเอกสารสอดคลอ้งตามมาตรฐานกาํหนด)

ขัÊนตอนทีÉ  2 

    ประเมินระบบปฏิบติัการ(ระบบทีÉจดัทาํขึÊนมีการนาํไปปฏิบติัจริง )

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

VERIFYสํารวจ,ตรวจสอบ

สัมภาษณ์

คาํถาม

สังเกต

OBJECTIVE EVIDENCE

ภารกจิของผู้ตรวจประเมิน (Auditor’s Task)
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

  เป้าหมายคุณภาพ มีการรายงานผลหรือไม่?

  การประเมินความเสีÉยง/โอกาส และแผนปฏิบติังาน??

  ระบบเอกสารครบตามกาํหนดในขอ้กาํหนดหรือไม่?

  ใชง้านเอกสารทีÉไดรั้บการอนุมติั / เป็นเอกสารล่าสุด

ตรวจประเมนิระบบเอกสาร (Desktop Audit)

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

หลกัฐานทีÉมอียูจ่รงิทีÉสามารถทวนสอบ หรอืพสิจูน์ใหป้ระจกัษ์ได้

หลกัฐานทีÉเป็นความจริง พบได้จาก

 การสงัเกตการทาํงาน

 เอกสาร / บนัทึกคณุภาพ

 การสมัภาษณ์ - การปฏิบติังาน

 ไม่ใช่ ข้อคิดเหน็ของผู้ตรวจประเมิน

ตรวจประเมนิระบบปฏิบัตงิาน (Area Audit)
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

ตรวจสอบอะไร?

เอกสาร / บันทึกคุณภาพ

ข้อมูล

[ปัจจัยรับเข้า]ผลติภัณฑ์ / งานบริการ

เครืÉองมือ , อปุกรณ์

บุคลากร

[ความสามารถ]

ตรวจประเมนิระบบปฏิบัตงิาน (Area Audit)

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

เอกสาร /บันทึก

 รายงานขอ้บกพร่อง

 ขอ้มูลการวเิคราะห์

 เอกสารการส่งมอบ

 เอกสารคาํร้อง

 บนัทึกการปฏิบติังานของผูรั้บจา้งช่วง

 ขอ้มูลแผนการผลิตประจาํ

 ขอ้มูลการตรวจสอบ

 ขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ์

 แผนงาน

 วธีิการปฏิบติั

 ข ัÊนตอนการปฏิบติังาน

 ผลการทดสอบ/ตรวจสอบ

รายงานการตรวจประเมิน

รายงานการประชุม

 เอกสารสัญญา

 ขอ้กาํหนดการออกแบบ
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

    วตัถุดิบ / ปัจจยันาํเขา้

 วตัถุดิบทีÉถูกตอ้ง

 การจดัเกบ็/เคลืÉอนยา้ย

 การบ่งชีÊ

 ความถูกตอ้งในการนาํไปใชง้าน

 ขอ้กาํหนดของวนัหมดอาย ุ/ FIFO

 วธีิการเบิก-จ่าย

การส่งกลบัไปเกบ็ทีÉคลงั

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

การชีÊบ่ง

การจดัเก็บ

การเคลืÉอนยา้ย

การบรรจุ

 การสอบกลบั

ผลติภัณฑ์ / บริการ

ผลการตรวจสอบ

 รายงานผลปฏิบตัิ

บนัทึกความสอดคลอ้ง

กบัขอ้กาํหนด

 บนัทึกขอ้ร้องเรียน 
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

 เครืÉองมือตอ้งถกูทวนสอบ

 คู่มือการใชเ้ครืÉองมืออปุกรณ์

 การบาํรุงรักษาทีÉเหมาะสม

 การซ่อมแซม

เครืÉองมือ,อุปกรณ์

 ความถูกตอ้งในการใชง้าน

 การแจกจ่าย / การจดัเก็บ

 การบ่งชีÊ

 ผูรั้บผิดชอบ 

    (การสอบเทียบ,ซ่อมบาํรุง) 

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

บุคคล
 คุณสมบติับุคลากร

 ความสามารถบุคคล[Competence]

 การอบรม [Training]

 การพฒันาบุคลากร [Education]

 ความตระหนกัในหนา้ทีÉ

 องคค์วามรู้ [Knowledge]

 จาํนวนมีเพียงพอ [Resource Plan]
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

เทคนิคในการสมัภาษณ์

  สัมภาษณ์บุคคลทีÉเกีÉยวขอ้งและเหมาะสม

  เตรียมงานก่อนสมัภาษณ์

  สร้างบรรยากาศทีÉผอ่นคลายการสัมภาษณ์

  ปรับวธีิการตามสถานการณ์

ตรวจประเมนิระบบปฏิบัตงิาน (Area Audit)

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

คุยกบัผูป้ฏิบตัิงานโดยตรง

ใชภ้าษาทีÉสุภาพ

ใชภ้าษาเดียวกบัผูถู้กตรวจประเมิน

พูดใหช้ดัเจน

ถามซํÊ าถา้ผูถู้กถามไม่เขา้ใจ

ถามทีละคาํถาม  เพืÉอไม่ใหส้ับสน

กลบัมาถามใหม่ในกรณีทีÉขอ้มูลไม่มีใหดู้ในทนัทีทนัใด

ขอ้ควรจาํในการสัมภาษณ์
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

การจดบนัทกึ (Taking Notes)

บนัทึกสิÉงสาํคญัทีÉพบใช้อ้างอิง

บนัทึกสถานทีÉทีÉไปตรวจ

บคุคลทีÉพบ หรือได้สอบถาม

บนัทึกสิÉงทีÉได้จากการบอกเล่า/พบเหน็

ผูต้รวจประเมินต้องเรียนรู้ศิลปะในการบนัทึก

ตรวจประเมนิระบบปฏิบัตงิาน (Area Audit)

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

NCR
Non-Conformity Report

CAR
Corrective Action Request

ความไม่สอดคล้องรุนแรง [Major]

ความไม่สอดคล้องไม่รุนแรง [Minor]

คุณจะไม่ได้รับการยอมรับเลย  

ถ้ารายงานไม่มีหลักฐานชัดเจน

รายงานผลการตรวจสอบ (Audit Result)

Non-conformity
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Non-conformity
เหตุการณ์ทีÉเกิดขึÊนจริง

ไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดทีÉจดัทาํขึÊน

Deficiency     :   ความไม่สมบูรณ์ครบถ้วนของเอกสาร

Discrepancy   :   ความเข้าใจไม่ตรงกบัมาตรฐาน

Non-Conformance  :   ผลลพัธ์ไม่ตรงกบัเอกสาร/มาตรฐาน

Non-Compliance   :   สิÉงทีÉปฏบัิติไม่ตรงกบัเอกสาร/มาตรฐาน

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

สิÉงทีÉไม่สอดคลอ้ง ทีÉมีนยัสาํคญักบัขอ้กาํหนดของระบบคุณภาพ 

หรือ

การลม้เหลว หรือละเลย ขอ้กาํหนดของระบบคุณภาพ

หรือ

พบ Minor Non-Conformity จาํนวนมากในเรืÉองเดียวกนั

Non-conformity
<Major>
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

         เหตุการณ์ทีÉไม่ได้เกดิเป็นปกต ิ ทีÉไม่สอดคล้องกับ

วธีิการปฏิบัติงานหรือข้อกาํหนดของระบบคุณภาพ

เช่น มีการเปลีÉยนแปลงผู้คุมสอบแต่ไม่พบเอกสารแจ้งเปลีÉยนแปลงผู้คุมสอบ  

จากการตรวจสอบบันทกึผู้คุมสอบ[FM-RT-01] วนัทีÉ 22-10-68 รายวชิา 

ENG-001 พบว่ามีการเปลีÉยนแปลงผู้คุมสอบแต่ไม่พบเอกสารแจ้งเปลีÉยนแปลง

ผู้คุมสอบ[FM-RT-02]

Non-conformity
<Minoror>

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

การเขยีน Non-Conformity Report (NCR)

ผูต้รวจสอบตอ้งระบุหลกัฐานขอ้เทจ็จริง!

 P-problem พบอะไร

 E-Evidence หลกัฐาน

 R-Requirement

ผดิข้อกาํหนดอะไร/อย่างไร
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การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ISO 9001:2015

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

Opportunity for Improvement
ข้อเสนอแนะเพืÉอพจิารณาปรับปรุง

ทําให้ระบบมปีระสิทธิผลเพิÉมมากขึÊน

เช่น หน่วยงานมีการจัดเกบ็ข้อมูลทะเบียนนักศึกษาในระบบ และ

มีการสํารองข้อมูลตามทีÉกาํหนดไว้ เพืÉอให้ค้นหาได้ง่ายควร

กาํหนด Folder ทีÉจัดเกบ็เอกสารในคู่มือ

ข้อเสนอแนะ

การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน

ตรวจพบข้อบกพร่อง

ทาํความเข้าใจ

วเิคราะห์

หาสาเหตุทีÉแท้จริง

กาํหนดแนวทางแก้ไข

ดาํเนินการแก้ไข

ทวนสอบผลการแก้ไข

ส่งเรืÉองให้ทีมงานทีÉมี

หน้าทีÉตรวจสอบ

การติดตามผล

การแก้ไขข้อบกพร่องนัÊน

ผลการตรวจติดตามเข้าประชุมผู้บริหาร

- รายงานการตรวจประเมนิ

- รายงานการตอบกลบั สาเหตุ / การแก้ไข

- ประสิทธิผลการแก้ไข คือ ไม่เกดิปัญหาเกดิซํÊา

- การปรับปรุงพฒันาของระบบ

ขัÊนตอนการติดตามปัญหาและการปิดประเดน็

การติดตามผลตรวจสอบ (Audit Follow up)


