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คู่มือส ำหรับผู้รับกำรตรวจประเมินกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

คู่มือฉบับนี้จัดท ำขึ้นเพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมควำมพร้อมส ำหรับผู้รับกำรตรวจประเมิน  
กำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ตำมหลักเกณฑ์กำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ Pre-Qualification Lists โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้รับกำรตรวจประเมินสำมำรถจัดเตรียมเอกสำรและหลักฐำนที่เกี่ยวข้องได้อย่ำงครบถ้วน
และเป็นระบบ ซึ่งจะส่งผลให้กำรตรวจประเมินเป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพและบรรลุวัตถุประสงค์ในกำร
พัฒนำระบบกำรควบคุมคุณภำพขององค์กรอย่ำงต่อเนื่อง 

กำรตรวจประเมินครอบคลุม 5 ด้ำนหลัก ได้แก่ (1) กำรควบคุมวัตถุดิบ (2) กำรควบคุมกระบวนกำร
ผลิต (3) กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป (4) กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ก่อนจัดส่ง และ (5) กำรควบคุมเครื่องมือวัด 
โดยแต่ละด้ำนมีรำยละเอียดและเอกสำรที่จ ำเป็นต้องเตรียมไว้อย่ำงชัดเจน 

ผู้รับกำรตรวจประเมินควรศึกษำคู่มือฉบับนี้อย่ำงละเอียดและด ำเนินกำรจัดเตรียมเอกสำร 
ตำมที่ก ำหนดไว้ก่อนวันรับกำรตรวจประเมิน เพ่ือให้กำรตรวจประเมินเป็นไปอย่ำงรำบรื่นและได้รับประโยชน์
สูงสุดจำกกระบวนกำรตรวจประเมิน 
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ส่วนที่ 1 กำรควบคุมวัตถุดิบ 

1.1 กำรคัดเลือกและประเมินผู้ขำย 

องค์กรต้องมีระบบในกำรคัดเลือกและประเมินผู้ขำยที่มีควำมสำมำรถในกำรส่งมอบวัตถุดิบที่มี
คุณภำพตรงตำมข้อก ำหนดที่ก ำหนดไว้ เพ่ือให้มั่นใจว่ำวัตถุดิบที่น ำมำใช้ในกระบวนกำรผลิตมีคุณภำพ
เหมำะสมและสม่ ำเสมอ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) รำยชื่อผู้ขำยที่ได้รับกำรอนุมัติ (Approved Vendor List - AVL หรือ Approved Supplier 
List - ASL) พร้อมระบุผู้มีอ ำนำจอนุมัติอย่ำงชัดเจน โดยต้องครอบคลุมผู้ขำยวัตถุดิบ บรรจุ
ภัณฑ์ ผู้ให้บริกำรสอบเทียบ ผู้ให้บริกำรซ่อมบ ำรุง และผู้รับจ้ำงด ำเนินกำรแทน (Outsource) 
ที่เกี่ยวข้อง – ระดับ Minor 

(2) เอกสำรแสดงหลักเกณฑ์กำรคัดเลือกผู้ขำย โดยแยกเป็นหลักเกณฑ์ส ำหรับผู้ขำยรำยเก่ำและ
รำยใหม่ – ระดับ Minor 

(3) หลักฐำนกำรตรวจประเมินผู้ขำย เช่น บันทึกกำรประเมิน ใบรับรองมำตรฐำนต่ำง ๆ รำยงำน
กำรเยี่ยมชมโรงงำน รวมถึงก ำหนดควำมถ่ีในกำรประเมินซ้ ำ – ระดับ Minor 

1.2 กำรจัดซื้อ 

กำรจัดซื้อวัตถุดิบหรือกำรจ้ำงบริกำรต้องมีเอกสำรที่ระบุข้อก ำหนดของวัตถุดิบหรือบริกำรที่ต้องกำร
อย่ำงชัดเจนและครบถ้วน เพ่ือให้ผู้ขำยสำมำรถส่งมอบสินค้ำหรือบริกำรตรงตำมควำมต้องกำร 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) เอกสำรก ำหนดคุณลักษณะ (Specification) หรือแบบรูป (Drawing) ของวัตถุดิบที่ต้องกำร
สั่งซื้อหรือจ้ำง - ระดับ Minor 

(2) ใบสั่งซื้อ (Purchase Order - P/O) ที่ระบุผู้รับผิดชอบ ผู้มีอ ำนำจอนุมัติ ข้อมูลคุณลักษณะ
เฉพำะที่ครบถ้วน และก ำหนดวันที่ต้องกำรรับสินค้ำหรือบริกำร - ระดับ Minor 
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1.3 กำรรับเข้ำวัตถุดิบ 

องค์กรต้องมีวิธีกำรตรวจสอบหรือด ำเนินกำรอ่ืนใดเพ่ือยืนยันว่ำวัตถุดิบที่รับเข้ำมีคุณภำพตรงตำม
ควำมต้องกำรที่ก ำหนดไว้ก่อนน ำไปใช้ในกระบวนกำรผลิต กำรทวนสอบเพ่ือรับเข้ำสำมำรถท ำได้โดยใช้
หลักฐำนกำรรับประกันหรือใบรำยงำนผลกำรตรวจสอบ (Certificate of Conformance - CoC หรือ 
Certificate of Analysis - CoA) จำกผู้ขำยเพ่ือยืนยันควำมสอดคล้องกับมำตรฐำนที่ก ำหนด 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) ระเบียบวิธีกำรตรวจสอบ (Inspection Procedure) วัตถุดิบขำเข้ำ – ระดับ Major 

(2) รำยกำรตรวจสอบและเกณฑ์กำรยอมรับ (Acceptance Criteria) ที่ชัดเจน – ระดับ Major 

(3) แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) ที่ก ำหนดเกณฑ์ควำมถ่ีและจ ำนวนตัวอย่ำง - ระดับ 
Major 

(4) บันทึกผลกำรตรวจสอบที่ระบุข้อมูลครบถ้วน ประกอบด้วย วันที่รับ ชื่อวัตถุดิบ เลขที่ Lot 
ผลกำรตรวจสอบ ผู้ตรวจสอบ และผู้อนุมัติ - ระดับ Major 

(5) เกณฑ์และวิธีกำรจัดกำรวัตถุดิบที่ไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนด (Non-Conformance - NC) - 
ระดับ Minor 

(6) ระบบกำรควบคุมอำยุกำรเก็บรักษำ (Shelf Life) วิธีกำรเก็บรักษำ กำรชี้บ่ง กำรเคลื่อนย้ำย 
และกำรป้องกันวัตถุดิบ - ระดับ Minor 
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ส่วนที่ 2 กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต 

2.1 ควำมสำมำรถของบุคลำกร 

บุคลำกรที่ปฏิบัติงำนซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ต้องมีควำมรู้ควำมสำมำรถ ที่เหมำะสมกับ
ลักษณะงำนที่รับผิดชอบ โดยต้องได้รับกำรฝึกอบรมและประเมินควำมสำมำรถอย่ำงเหมำะสม 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) กำรวิเครำะห์ควำมต้องกำรกำรฝึกอบรม (Training Need Analysis) หรือรำยกำรฝึกงำน 
(On-the-Job Training List - OJT List) ที่ก ำหนดควำมรู้ควำมสำมำรถที่จ ำเป็นของ
บุคลำกรในแต่ละต ำแหน่งงำน - ระดับ Minor 

(2) หลักฐำนกำรประเมินผลกำรฝึกอบรม เช่น ใบประกำศนียบัตร (Certificate) ใบประเมินผล
กำรปฏิบัติงำน บันทึกประวัติกำรฝึกอบรม รวมถึงเกณฑ์กำรประเมินที่ชัดเจน - ระดับ 
Minor 

2.2 ควำมเพียงพอของทรัพยำกร 

องค์กรต้องมีเครื่องจักร อุปกรณ์ และโครงสร้ำงพ้ืนฐำนที่เพียงพอและอยู่ในสภำพพร้อมใช้งำนเพ่ือรองรับ
กระบวนกำรผลิตให้เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) ทะเบียนเครื่องจักรและอุปกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนกำรผลิต – ระดับ Minor 

(2) แผนกำรบ ำรุงรักษำเชิงป้องกัน (Preventive Maintenance Plan) ส ำหรับโครงสร้ำง
พ้ืนฐำน เครื่องจักร และอุปกรณ์ (ทั้งฮำร์ดแวร์และซอฟต์แวร์) โดยอำจจัดท ำเป็นแผน
ประจ ำปี เดือน สัปดำห์ หรือวัน - ระดับ Minor 

(3) บันทึกกำรซ่อมบ ำรุงรักษำท่ีผ่ำนมำ - ระดับ Minor 
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2.3 กำรผลิต 

กระบวนการผลิตต้องมีคู่มือการปฏิบัติงานที่ชัดเจนและมีระบบการตรวจสอบระหว่างการผลิตเพื่อให้
มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างด าเนินการเป็นไปตามมาตรฐานและคุณลักษณะที่ก าหนด 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) คู่มือกำรปฏิบัติงำน (Work Instruction - WI) ส ำหรับแต่ละขั้นตอนกำรผลิต โดยควรจัดวำง
ให้อยู่ ณ จุดใช้งำนในลักษณะที่ไม่กีดขวำงกำรปฏิบัติงำน - ระดับ Major 

(2) ระเบียบวิธีกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรผลิต (In-Process Inspection Procedure) หรือกำร
ด ำเนินกำรอ่ืนใดที่แสดงให้เห็นว่ำผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่ำงกำรผลิตเป็นไปตำมมำตรฐำนและ
คุณลักษณะที่ก ำหนด - ระดับ Major 

(3) รำยกำรตรวจสอบและเกณฑ์กำรยอมรับส ำหรับกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรผลิต - ระดับ 
Major 

(4) แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) ที่ก ำหนดเกณฑ์ควำมถ่ีและจ ำนวนตัวอย่ำง - ระดับ 
Major 

(5) บันทึกผลกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรผลิต - ระดับ Major 
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ส่วนที่ 3 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

3.1 ควำมสำมำรถของบุคลำกรด้ำนกำรทดสอบ 

บุคลำกรที่ท ำหน้ำที่ตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ต้องมีควำมรู้ควำมสำมำรถที่เหมำะสมและ
เพียงพอในกำรด ำเนินกำรทดสอบได้อย่ำงถูกต้อง 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) กำรก ำหนดควำมรู้ควำมสำมำรถที่จ ำเป็นของบุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจสอบและ
ทดสอบผลิตภัณฑ์ - ระดับ Minor 

(2) หลักฐำนกำรประเมินผลกำรฝึกอบรม เช่น ใบประกำศนียบัตร (Certificate) ใบประเมินผล
กำรปฏิบัติงำน บันทึกประวัติกำรฝึกอบรม และเกณฑ์กำรประเมิน - ระดับ Minor 

3.2 กำรตรวจสอบและทดสอบ 

ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปต้องได้รับกำรตรวจสอบและทดสอบตำมรำยกำรและวิธีกำรที่ก ำหนดไว้อย่ำง
ชัดเจน เพ่ือให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์มีคุณภำพตรงตำมข้อก ำหนดก่อนที่จะส่งมอบให้กับลูกค้ำ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) รำยกำรทดสอบประจ ำ (Routine Test Lists) ที่ก ำหนดรำยกำรที่ต้องตรวจสอบและทดสอบ 
- ระดับ Major 

(2) ระเบียบวิธีปฏิบัติหรือคู่มือกำรทดสอบ (Test Procedure) ส ำหรับกำรทดสอบแต่ละ
รำยกำร - ระดับ Major 

(3) วิธีกำรทดสอบและเกณฑ์กำรยอมรับที่สอดคล้องกับข้อก ำหนดหรือมำตรฐำนที่เกี่ยวข้อง - 
ระดับ Major 

(4) แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) ที่ก ำหนดเกณฑ์ควำมถ่ีและจ ำนวนตัวอย่ำง - ระดับ 
Major 

(5) บันทึกผลกำรตรวจสอบและทดสอบ ที่ระบุข้อมูลครบถ้วน ประกอบด้วย วันที่ ชื่อผลิตภัณฑ์ 
จ ำนวนตัวอย่ำง เลขท่ีสัญญำ จ ำนวนส่งมอบ รหัสเครื่องมือ ชื่ออุปกรณ์หรือเครื่องมือทดสอบ 
ผู้ทดสอบ และผู้อนุมัติ - ระดับ Major 

(6) ระบบกำรจัดเก็บบันทึกท่ีสำมำรถสอบกลับได้ของเอกสำรผลกำรตรวจสอบและทดสอบ - 
ระดับ Minor 
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ส่วนที่ 4 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ก่อนจัดส่ง 

4.1 บรรจุภัณฑ์ 

บรรจุภัณฑ์ต้องมีควำมเหมำะสมเพ่ือป้องกันควำมเสียหำยของผลิตภัณฑ์ระหว่ำงกำรจัดเก็บและกำร
ขนส่ง และต้องมีกำรระบุข้อมูลที่จ ำเป็นอย่ำงครบถ้วนชัดเจน 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) คุณลักษณะเฉพำะของบรรจุภัณฑ์ (Packaging Specification) ที่ก ำหนดชนิดและประเภท
ของบรรจุภัณฑ์ภำยนอกท่ีใช้ห่อหุ้มผลิตภัณฑ์เพ่ือป้องกันในระหว่ำงกำรจัดเก็บและกำรขนส่ง 
โดยต้องตรงตำมควำมต้องกำร - ระดับ Major 

(2) มำตรฐำนกำรระบุรำยละเอียดในแต่ละบรรจุภัณฑ์ เช่น ป้ำยสินค้ำ จ ำนวน ขนำดบรรจุภัณฑ์ 
น้ ำหนักรวม (Gross Weight) และน้ ำหนักสุทธิ (Net Weight) - ระดับ Major 

(3) ระบบกำรตรวจสอบพำเลท โดยพำเลทต้องอยู่ในสภำพสมบูรณ์ และกรณีท่ีมีกำรใช้พำเลทไม้
ต้องมีกำรตรวจสอบและคัดแยกสภำพพำเลทหรืออำบน้ ำยำตำมข้อก ำหนด - ระดับ Major 

4.2 กำรจัดเก็บ 

กำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ต้องมีกำรจัดแยกพ้ืนที่และชี้บ่งสถำนะผลิตภัณฑ์อย่ำงชัดเจนเพ่ือป้องกันกำรน ำ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่ำนกำรอนุมัติไปใช้หรือส่งมอบโดยไม่ได้ตั้งใจ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) แผนผังคลังสินค้ำที่แสดงกำรจัดแยกพ้ืนที่และชี้บ่งสถำนะของผลิตภัณฑ์ เช่น พ้ืนที่ส ำหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่ถูกปฏิเสธ (Reject) ผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำนกำรตรวจสอบ (Pass) และผลิตภัณฑ์ที่รอ
กำรตรวจสอบ (Hold) เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดกำรน ำไปใช้ผิด - ระดับ Minor 

(2) ระบบกำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์ เช่น เลขท่ี Lot (Lot Number) เลขที่ Batch (Batch Number) 
วันที่ผลิต หมำยเลขซีเรียล (Serial Number) เพ่ือใช้ส ำหรับกำรตรวจสอบย้อนกลับได้ของ
ผลิตภัณฑ์ (Traceability) - ระดับ Minor 
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4.3 กำรตรวจปล่อย 

ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปต้องผ่ำนกำรตรวจสอบและได้รับกำรอนุมัติก่อนกำรจัดส่งตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดไว้
อย่ำงชัดเจน 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) เกณฑ์และกำรด ำเนินกำรในกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ - ระดับ Major 

(2) แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) ที่ก ำหนดเกณฑ์ควำมถ่ีและจ ำนวนตัวอย่ำง - ระดับ 
Major 

(3) บันทึกผลกำรตรวจปล่อยและผู้อนุมัติที่ชัดเจน - ระดับ Major 
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ส่วนที่ 5 กำรควบคุมเครื่องมือวัด 

5.1 กำรจัดกำรเครื่องมือวัด 

เครื่องมือวัดที่ใช้ในกำรตรวจสอบและทดสอบต้องได้รับกำรสอบเทียบหรือทวนสอบอย่ำงเหมำะสม
เพ่ือให้มั่นใจว่ำผลกำรวัดมีควำมถูกต้องแม่นย ำและเชื่อถือได้ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) รำยกำรเครื่องมือวัด (Instrument Lists) ที่ก ำหนดเครื่องมือวัดที่จ ำเป็นในกำรตรวจสอบ
และทดสอบ - ระดับ Major 

(2) แผนกำรสอบเทียบหรือทวนสอบ (Calibration Plan) ระหว่ำงหรือก่อนใช้งำน โดยต้อง
ครอบคลุมช่วงเวลำที่จะใช้งำนเครื่องมือ - ระดับ Major 

(3) กำรชี้บ่งให้ทรำบสถำนะกำรสอบเทียบ ประกอบด้วย รหัสอุปกรณ์หรือเครื่องมือ เลขที่
ใบรับรองกำรสอบเทียบ วันที่สอบเทียบ วันที่ครบก ำหนดกำรสอบเทียบ และผู้ท ำกำรสอบ
เทียบ - ระดับ Major 

(4) บันทึกผลกำรสอบเทียบและทวนสอบ - ระดับ Major 

 
5.2 ใบรับรองกำรสอบเทียบ 

ใบรับรองกำรสอบเทียบต้องสำมำรถสอบกลับได้ถึงมำตรฐำนกำรวัดระดับชำติหรือระดับสำกล เพ่ือ
ยืนยันควำมถูกต้องและควำมเชื่อถือได้ของกำรสอบเทียบ 

เอกสำรที่ต้องเตรียม : 

(1) ใบรับรองกำรสอบเทียบ (Calibration Certificate) ที่สำมำรถสอบกลับได้ถึงมำตรฐำนกำร
วัดระดับชำติหรือระดับสำกล - ระดับ Major 

(2) ใบรับรองต้องระบุหมำยเลขเครื่องมือและชื่อเครื่องมือที่สอบเทียบ - ระดับ Major 

(3) ช่วงกำรสอบเทียบต้องครอบคลุมย่ำนกำรใช้งำน - ระดับ Major 

(4) ควำมสำมำรถของผู้สอบเทียบต้องครอบคลุมช่วงกำรสอบเทียบ - ระดับ Major 
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ส ำหรับกำรสอบเทียบภำยใน : 

ในกรณีที่องค์กรด ำเนินกำรสอบเทียบเครื่องมือวัดด้วยตนเอง (กำรสอบเทียบภำยใน) จะต้องมีเอกสำร
และหลักฐำนที่เกี่ยวข้องกับกำรสอบเทียบเครื่องมือดังต่อไปนี้ 

(1) คู่มือวิธีปฏิบัติงำนวิธีกำรสอบเทียบเครื่องมือวัด - ระดับ Major 

(2) คู่มือวิธีปฏิบัติงำนกำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรสอบเทียบ - ระดับ Major 

(3) ผลกำรทวนสอบและตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีกำรสอบเทียบ - ระดับ Major 

(4) บันทึกผลกำรประเมิน แผนกำรฝึกอบรม และหลักฐำนแสดงควำมสำมำรถของผู้สอบเทียบ - 
ระดับ Major 

(5) บันทึกและรำยงำนผลกำรสอบเทียบเครื่องมือวัด - ระดับ Major 

(6) กรณีใช้ เครื่องมือสอบเทียบ (Calibrator) หรือวัสดุ เปรียบเทียบอ้ำงอิง (Reference 
Material) จะต้องได้รับกำรสอบเทียบซึ่งสำมำรถสอบกลับได้ถึงมำตรฐำนกำรวัดระดับชำติ
หรือระดับสำกล - ระดับ Major 
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ภำคผนวก ก 

ตำรำงสรุปเอกสำรที่ต้องเตรียม 

   

หมวด เอกสำร ระดับ 
1. กำรควบคุมวัตถุดิบ 

  1.1 รำยชื่อผู้ขำยที่ได้รับกำรอนุมัติ (AVL/ASL) Minor 

  1.2 หลักเกณฑ์กำรคัดเลือกและประเมินผู้ขำย Minor 

  1.3 หลักฐำนกำรตรวจประเมินผู้ขำย Minor 

  1.4 คุณลักษณะเฉพำะ (Specification/Drawing) ของวัตถุดิบ Minor 

  1.5 ใบสั่งซื้อ (P/O) Minor 

  1.6 ระเบียบวิธีกำรตรวจสอบวัตถุดิบ Major 

  1.7 รำยกำรตรวจสอบและเกณฑ์กำรยอมรับ Major 

  1.8 แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) Major 

  1.9 บันทึกผลกำรตรวจสอบวัตถุดิบ Major 

  1.10 ใบรับรอง CoC/CoA (ถ้ำมี) Major 

  1.11 กำรควบคุม NC และ Shelf Life Minor 
2. กำรควบคุมกระบวนกำรผลิต 

  2.1 กำรวิเครำะห์ควำมต้องกำรกำรฝึกอบรม/OJT List Minor 

  2.2 หลักฐำนกำรประเมินผลกำรฝึกอบรม Minor 

  2.3 ทะเบียนและประวัติเครื่องจักรและอุปกรณ์ Minor 

  2.4 แผนกำรบ ำรุงรักษำเชิงป้องกัน Minor 

  2.5 บันทึกกำรซ่อมบ ำรุงรักษำ Minor 

  2.6 คู่มือกำรปฏิบัติงำน (Work Instruction) Major 

  2.7 ระเบียบวิธีกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรผลิต Major 

  2.8 รำยกำรตรวจสอบและเกณฑ์กำรยอมรับ Major 

  2.9 แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) Major 

  2.10 บันทึกผลกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรผลิต Major 
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หมวด เอกสำร ระดับ 
3. กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

  3.1 กำรก ำหนดควำมรู้ควำมสำมำรถบุคลำกรด้ำนทดสอบ Minor 

  3.2 หลักฐำนกำรประเมินผลกำรฝึกอบรม Minor 

  3.3 รำยกำรทดสอบประจ ำ (Routine Test Lists) Major 

  3.4 ระเบียบวิธีกำรทดสอบ (Test Procedure) Major 

  3.5 เกณฑ์กำรยอมรับ Major 

  3.6 แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) Major 

  3.7 บันทึกผลกำรทดสอบ (ครบถ้วนตำมที่ก ำหนด) Major 

  3.8 ระบบกำรจัดเก็บบันทึก Minor 
4. กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ก่อนจัดส่ง 

  4.1 คุณลักษณะเฉพำะของบรรจุภัณฑ์ Major 

  4.2 มำตรฐำนกำรระบุข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์ Major 

  4.3 ระบบกำรตรวจสอบพำเลท Major 

  4.4 แผนผังคลังและกำรชี้บ่งสถำนะผลิตภัณฑ์ Minor 

  4.5 ระบบกำรตรวจสอบย้อนกลับ (Traceability) Minor 

  4.6 เกณฑ์กำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ Major 

  4.7 แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง (Sampling Plan) Major 

  4.8 บันทึกกำรตรวจปล่อยและผู้อนุมัติ Major 
5. กำรควบคุมเครื่องมือวัด 

  5.1 รำยกำรเครื่องมือวัด (Instrument Lists) Major 

  5.2 แผนกำรสอบเทียบ (Calibration Plan) Major 

  5.3 กำรชี้บ่งสถำนะกำรสอบเทียบ Major 

  5.4 บันทึกผลกำรสอบเทียบและทวนสอบ Major 

  5.5 ใบรับรองกำรสอบเทียบ (Certificate) Major 

  5.6 เอกสำรส ำหรับกำรสอบเทียบภำยใน (ถ้ำมี) Major 

  5.7 กำรสอบเทียบเครื่องมือสอบเทียบ/วัสดุอ้ำงอิง Major 
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ภำคผนวก ข 

ค ำจ ำกัดควำมและค ำอธิบำย 

ระดับข้อบกพร่อง : 

1. Major (NC) - ข้อบกพร่องหลัก หมำยถึง ข้อบกพร่องที่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์หรือควำมปลอดภัย ต้องได้รับกำรแก้ไขโดยเร็วที่สุด 

2. Minor (nC) - ข้อบกพร่องรอง หมำยถึง ข้อบกพร่องที่ยังไม่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อคุณภำพ
ผลิตภัณฑ์ในปัจจุบัน แต่อำจน ำไปสู่ปัญหำในอนำคตหำกไม่ได้รับกำรแก้ไข 

3. Conformance (C) - เป็นไปตำมข้อก ำหนด หมำยถึง กำรด ำเนินกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนดและ
มำตรฐำนที่ก ำหนดไว้ 

4. Observation (OBS) - ข้อสังเกต หมำยถึง ข้อสังเกตหรือข้อเสนอแนะเพ่ือกำรพัฒนำและ
ปรับปรุง ไม่ถือเป็นข้อบกพร่อง 

5. Not Applicable (N/A) - ไม่เก่ียวข้อง หมำยถึง รำยกำรที่ไม่เก่ียวข้องหรือไม่สำมำรถน ำมำใช้กับ
องค์กรได ้

ค ำศัพท์และค ำย่อที่ใช้บ่อย : 

AVL/ASL  Approved Vendor List / Approved Supplier List (รำยชื่อผู้ขำยที่ได้รับกำรอนุมัติ) 
P/O  Purchase Order (ใบสั่งซื้อ) 
CoC   Certificate of Conformance (ใบรับรองควำมสอดคล้อง) 
CoA   Certificate of Analysis (ใบรำยงำนผลกำรวิเครำะห์) 
NC   Non-Conformance (ควำมไม่สอดคล้อง) 
OJT   On-the-Job Training (กำรฝึกปฏิบัติงำน ณ สถำนที่ปฏิบัติงำน) 
WI   Work Instruction (คู่มือกำรปฏิบัติงำน) 
Traceability  กำรตรวจสอบย้อนกลับ (ควำมสำมำรถในกำรระบุที่มำและกำรเคลื่อนย้ำยของผลิตภัณฑ์)  
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หมำยเหตุ 

คู่มือฉบับนี้จัดท ำขึ้นเพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมควำมพร้อมส ำหรับกำรรับกำรตรวจประเมิน  
ผู้รับกำรตรวจประเมินควรศึกษำและปฏิบัติตำมค ำแนะน ำที่ระบุไว้ในคู่มือนี้อย่ำงละเอียด หำกมีข้อสงสัยหรือ
ต้องกำรค ำชี้แจงเพิ่มเติม โปรดติดต่อผู้ประสำนงำนกำรตรวจประเมินล่วงหน้ำก่อนวันตรวจประเมิน 

กำรเตรียมเอกสำรอย่ำงครบถ้วนและเป็นระบบจะช่วยให้กำรตรวจประเมินเป็นไปอย่ำงรำบรื่นและ  
มีประสิทธิภำพ รวมทั้งเป็นประโยชน์ต่อกำรพัฒนำระบบกำรบริหำรจัดกำรคุณภำพขององค์กรในระยะยำว 

******************** จบคู่มือ ******************** 


