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ณ. ห้องประชมุ
บรษิทั สไมล ์บูล มารเ์กต็ติ�ง จาํกดั

GMP : Good Manufacturing Practice
• บทนาํ
• วตัถุประสงค์
• ขอบข่าย การประยุกตใ์ชข้อ้กาํหนด และคาํนิยามต่างๆ
• 1. การผลิตในขั5นตน้ (Primary Production)
• 2. การออกแบบ และสิ;งอาํนวยความสะดวก (Design and Facilities)
• 3. การควบคุมกระบวนการผลิต (Control of Operation)
• 4. การบาํรุงรักษา และสุขาภิบาล (Maintenance and Sanitation)
• 5. สุขลกัษณะส่วนบุคคล (Personal Hygiene)
• 6. การขนส่ง (Transportation)
• 7. ขอ้มูลผลิตภณัฑ ์และความตระหนกัของผูบ้ริโ ภค (Product information and Consumer Awareness)
• 8. การฝึกอบรม (Training)



HACCP : Hazard Analysis and Critical Control Point

ISO 9001:2008 Quality Management System

ขอ้ที; 1 ขอบข่าย
ขอ้ที; 2 อา้งอิง
ขอ้ที; 3 คาํศพัท ์นิยาม
ขอ้ที; 4 ระบบบริหารคุณภาพ
ขอ้ที; 5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร
ขอ้ที; 6 การบริหารทรัพยากร
ขอ้ที; 7 กระบวนการที;ทาํใหเ้กิดผลิตภณัฑ์
ขอ้ที; 8 การวดั การวิเคราะห์ และการปรับปรุง



ISO 22000:2005 Food Safety Management System

การตรวจประเมิน “ Auditing ”

คือ กระบวนการตรวจประเมิน และรวบรวมหลกัฐาน โ ดยดาํเนินการอย่าง....

• เป็นระบบ

• เป็นอิสระ

• เป็นเอกสาร



วตัถุประสงคข์องการตรวจประเมิน (Audit)

• เพื;อใหม้ั;นใจว่าระบบบริหารฯ ขององคก์รสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของ ISO 22000

• เพื;อใหม้ั;นใจว่าองคก์รไดป้ฏิบติัตามระบบบริหารความปลอดภยัของอาหารอย่างมีประสิทธิผล

• เพื;อคน้หาสิ;งที;ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด และดาํเนินการแกไ้ข

• เพื;อเป็นการจดัหาขอ้มูลของสถานการณ์ดาํเนินการ ขององคก์รใหก้บัผูบ้ริหาร

• เพื;อระบุถึงสิ;งที;จะทาํการปรับปรุงได้

• เพิ;มการมีส่วนร่วม และความตระหนกัต่อคุณภาพ และความปลอดภยัของอาหาร ของบุคลากรในองคก์ร

คาํศัพท์ที/พบในการตรวจประเมิน

Auditor
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NC 
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Objective 
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Observation

Major
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รายงานผลที;ไดจ้ากการ Internal Audit

ประเภทของการตรวจสอบ

การตรวจสอบโ ดยบุคคลที;หนึ;ง (First Party Audit) ตรวจสอบโ ดยบุคคลภายใน
องคก์รเอง หรือในฐานะตวัแทนขององคก์ร

การตรวจสอบโ ดยบุคคลที;สอง (Second Party Audit) ตรวจสอบโ ดยลูกคา้ หรือ
บุคคลที;มีส่วนร่วมหรือมีส่วนไดส่้วนเสียในผลิตภณัฑห์รือบริการนั5น

การตรวจสอบโ ดยบุคคลที;สาม (Third Party Audit) ตรวจสอบโ ดยองคก์รอิสระที;
เป็นกลาง เพื;อการรับรองระบบ หรือตรวจสอบความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด



ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) ควรมีคุณสมบติั ความสามารถ อะไรบา้ง?

• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………

ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) ที;ดีควรมีลกัษณะ อย่างไร?

• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………
• ……………………………………………………………………………………………………………………………



ทกัษะของผู้ตรวจสอบภายในองค์กร

วงจรการตรวจสอบ (Audit Cycle)



1. วางแผนการตรวจประเมิน (Audit Planning)

1.1) การกาํหนดขอบเขตของการตรวจสอบ

พิจารณา :

• วตัถุประสงคข์องการตรวจสอบ

• กิจกรรมที;ระบุอยู่ในขอบเขตการตรวจสอบ

• พื5นที;ที;จะไปทาํการตรวจสอบ

• ผลิตภณัฑ ์และขอ้กาํหนดต่างๆ ที;เกี;ยวขอ้งในขอบเขตที;จะทาํการตรวจสอบ

• ผูถู้กตรวจสอบ

1.2) การเลือก และกาํหนดทีมผูต้รวจสอบ

พิจารณา :

• คุณสมบติัของผูต้รวจสอบ

• ทกัษะของผูต้รวจสอบ

• ความรู้ที;ตอ้งใชใ้นการตรวจสอบ

• มีความเป็นอิสระไม่เกี;ยวขอ้งกบัฝ่ายที;ไปตรวจ

• กาํหนด Lead Auditor และ Auditor

1. วางแผนการตรวจประเมิน (Audit Planning)



2. เตรียมการตรวจประเมิน (Audit Preparation)

ปัจจัยที/ต้องพจิารณา

• เวลาสาํหรับการ
• เตรียมตวั
• ประชุมทีม
• ดาํเนินการ

• ขอ้กาํหนดที;จะตรวจสอบ
• ความซับซ้อนขององคป์ระกอบที;ตรวจสอบ
• จาํนวนผูต้รวจสอบ
• ขอ้จาํกดัในดา้นเวลาที;เป็นไปได้
• ความสะดวกของผูถู้กตรวจ

ขอ้แนะนาํ : พิจารณาความสมัพนัธ์ระหวา่ง

• หน่วยงานที;รับผิดชอบ
• กระบวนการ
• ขอ้กาํหนดมาตรฐาน
• เอกสารอา้งอิง
• ความสามารถของผูต้รวจสอบ
• ความเกี;ยวขอ้งของแต่ละกระบวนการ

2.1) การจดัทาํตารางการตรวจสอบ

“ เมื;อตารางการตรวจสอบเปลี;ยนแปลง

ตอ้งแจง้ใหผู้ที้;เกี;ยวขอ้งทราบโ ดยเร็วที;สุด ”

2.1) การจดัทาํตารางการตรวจสอบ



2.1) การจดัทาํตารางการตรวจสอบ

2.1) การจดัทาํตารางการตรวจสอบ



ตวัอย่าง ตารางแสดงความสมัพนัธ์ของเอกสาร และหน่วยงานต่างๆ  ภายในองคก์ร

• เอกสารเฉพาะของลูกคา้

• ระเบียบปฏิบติังาน

• ผูรั้บผิดชอบ และสถานที; ที;จะตรวจ

• แบบฟอร์มที;ใชใ้นการทาํงาน

• คู่มือ Manual

• บนัทึกที;เกี;ยวขอ้งกบังาน

• นโ ยบายความปลอดภยัของอาหาร

• ผลการตรวจวดักระบวนการ

• วตัถุประสงคคุ์ณภาพ

2.2) การรวบรวมและทบทวนเอกสาร
หากท่านไดรั้บมอบหมายใหไ้ปตรวจสอบกระบวนการหนึ;ง ขอ้มูลใดต่อไปนี5 ที;จะเป็น
ประโ ยชนก์บัท่าน (ระบุลาํดบัความสาํคญั เช่น 1,2,3,…)



2.3) การจดัทาํรายการการตรวจสอบ (Checklist)

ประโ ยชน์ของ Checklist

• ทาํใหก้ารตรวจสอบมีการกระจายกนัอย่างสมดุล

• การตรวจสอบครอบคลุมเนื5อหาของการตรวจสอบ

• สามารถลาํดบัเนื5อหาของการตรวจสอบไดอ้ย่าง

เหมาะสม

• ใชเ้ป็นขอ้มูลสาํหรับการตรวจสอบในครั5 งต่อไป

แนวทางการการจดัทาํ Checklist โ ดยพิจารณาถึงประสิทธิผลของกระบวนการ (P-D-C-A)

• มหีลกัฐานการปฏบิตังิาน อย่างมี
• ประสทิธผิล (บนัทกึ / ผลการปฏบิตัทิี'
• มองเหน็ได)้ เป็นไปตามแผนงาน / ข ั�นตอน
• ที'กาํหนดไว ้

• มีหลกัฐานการตรวจเช็คผลการปฏิบติังาน และ
ระบุแนว

• ทางแกไ้ขป้องกนัการเกิดซํ5 า เมื;อผลการ
ปฏิบติังานไม่

• เป็นไปตามแผนงาน / ขั5นตอน ที;กาํหนดไว้

• มีแผนงานอย่างชดัเจน/มีขั5นตอนปฏิบติั
• ระบุเป้าหมายผลสาํเร็จของงาน ระบุ
• ผูรั้บผิดชอบ และทรัพยากรที;จาํเป็น

• มีหลกัฐานการติดตามผลการแกไ้ข ป้องกนั
การเกิดซํ5 า ในระยะเวลาที;เหมาะสม

• มีการทบทวนประสิทธิผลการแกไ้ข
ป้องกนั

• ทบทวนความเพียงพอของทรัพยากรที;
จาํเป็นในการปฏิบติังานตามรอบระยะเวลา
ที;เหมาะสม

A P

DC



3. ดาํเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)

3.1) การประชุมเปิดการตรวจสอบ (Opening Meeting)

• การแนะนาํตวั

• การอธิบายถึงขอบเขตของการตรวจสอบ

• การอธิบายวิธีการตรวจสอบ

• เกณฑก์ารตดัสินความไม่สอดคลอ้ง

3. ดาํเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)

3.2) การรวบรวมหลกัฐานการตรวจสอบ

• – การสัมภาษณ์

• – การตรวจสอบเอกสาร บนัทึกต่าง ๆ  ที; ถูกอา้งอิงถึง และจาํเป็นตอ้งมี

• – การสังเกตกิจกรรมต่าง ๆ

• “ . . .พึงระลึกไวเ้สมอวา่ท่านกาํลงัทาํการคน้หาขอ้เทจ็จริง เพื;อเสนอแนะ มิใ ช่เพื;อการจบัผิด. . . ”



การสัมภาษณ์

• เลือกสัมภาษณ์ใหถู้กคน

• เลือกใชค้าํถาม และภาษาใหเ้หมาะสม

• รับฟังคาํตอบอย่างตั5งใจ

• มีการวิเคราะห์และใชจิ้ตวิทยาควบคุมการสัมภาษณ์

3. ดาํเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)

การตั5งคาํถาม

• คาํถามเปิด (Open-Ended Question): เมื;อตอ้งการคาํอธิบาย

• คาํถามปิด (Close-Ended Question) : เมื;อตอ้งการจาํกดัคาํตอบ

• คาํถามเฉพาะเจาะจง คาํตอบ (Specific Question): เมื;อตอ้งการคาํตอบที;เฉพาะเจาะจง

• คาํถามสมมุติฐาน (What…… if…. Question): เมื;อตอ้งการทราบแนวทางการแกไ้ขเมื;อเกิดสิ;งผิดปรกติ

• คาํถามสรุปใจความ (Clarifying Question): เมื;อตอ้งการสรุปประเด็น

3. ดาํเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)



3.4) การบนัทึกหลกัฐานที;รวบรวมได้

• หลกัฐานดา้นเอกสาร เช่น

• Quality Policy & Quality Objective

• Quality Manual

• Quality Procedure

• หลกัฐานจากการปฏิบติังาน เช่น

• บนัทึกการปฏิบติังาน

• กิจกรรมการปฏิบติังาน

• ความเขา้ใจของผูป้ฏิบติังาน

• หลกัฐานของประสิทธิผลของการ

ปฏิบติังาน เช่น

• ขอ้มูลในบนัทึกการประชุม

• ขอ้มูลในบนัทึกเกี;ยวกบัการแกไ้ข 

และการป้องกนั

• ขอ้มูลการวิเคราะห์ขอ้มูล

ระบุหลกัฐานที/พบเห็นได้

4. รายงานผลการตรวจประเมิน (Report the Audit)

• a. ผูต้รวจสอบตดัสินระดบัความไม่สอดคลอ้ง

i. อยู่บนพื5นฐานของความเป็นจริง และมีหลกัฐานอา้งอิงได้

ii. ไม่อยู่บนพื5นฐานของทศันคติ อารมณ์

• b. ผูต้รวจสอบรายงานความไม่สอดคลอ้ง ต่อผูรั้บผิดชอบหน่วยงานที;ถูกตรวจ

• c. ทีมผูต้รวจสอบรายงานผลการตรวจสอบทั5งหมด ต่อผูบ้ริหารระดบัสูง

• d. การตดัสินระดบัความไม่สอดคลอ้ง (Grading Non-conformity)

– ความไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดหลกั (Major Non-Conformity)

– ความไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดรอง (Minor Non-Conformity)

– ขอ้สงัเกต (Observation)



ตวัอย่างสิ;งที;ไม่สอดคลอ้ง

• ไม่มี Procedure ที;เป็นเอกสารสาํหรับการควบคุมเอกสาร

• ไม่มีหลกัฐานลายเซ็นการอนุมติัใหส่้งผลิตภณัฑที์;ยงัไม่ผ่านการตรวจสอบคุณภาพขั5นสุดทา้ยใหก้บัลูกคา้ แต่

ผลิตภณัฑไ์ดถู้กส่งใหลู้กคา้

• ไม่พบหลกัฐานการฝึกอบรมคณะทาํงานความปลอดภยัของอาหาร

• ไม่พบหลกัฐานการทบทวนผลการทวนสอบจุด CCP

การจดัทาํเอกสารรายงานความไม่สอดคลอ้ง

• ระบุประเด็นปัญหาในรายละเอียด

• ระบุหลกัฐานที;พบ และเอกสารอา้งอิง

• ระบุผูต้รวจ ผูรั้บการตรวจ

• บนัทึกรายละเอียดอื;นที;จาํเป็นใหค้รบถว้น

• บนัทึกใหช้ดัเจนและผูอ้า่นสามารถเขา้ใจได้



ตวัอย่างการเขียนรายงานความไม่สอดคลอ้ง

• ไม่พบบนัทึกหลกัฐานการสื;อสารกบัหน่วยงานภายนอก ในดา้นขอ้ควรระวงัที;อาจมีผลกระทบกบัความ

• ปลอดภยัของอาหาร เช่น บริษทั ABC รับจา้งขนส่งสินคา้ (ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 5.6.1)

• ไม่พบบนัทึกหลกัฐานการทวนสอบการทาํความสะอาดเครื;องบรรจุ ของเดือนสิงหาคม และเดือน

กนัยายน(ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 7.2.3)

ตวัอย่างแบบฟอร์มรายงานความไม่สอดคลอ้ง



5. การแกไ้ข และการติดตามผลการแกไ้ข (Corrective Action and Follow up)



กจิกรรมทกัษะผู้ตรวจประเมิน

ทาํเครื;องหมาย  หรือ  หนา้ขอ้ และตอบคาํถามต่อไปนี5

• คุณแม่ใหเ้งินจุ๊บแจง 520 บาท

• นอ้งสาวของจุ๊บแจงชื;อจุ๊บจิ�บ

• จุ๊บแจงไปตลาดโ ดยนาํร่มสีนํ5 าเงินไปดว้ย

• จุ๊บแจงตอ้งซื5อผกัคะนา้ 30 บาท

• จุ๊บแจงไปตลาดที; อ.ปากช่อง

• จุ๊บแจงพบใครระหวา่งเดินทางไปตลาด …………………..

• รถโ ดยสารที;จุ๊บแจงตอ้งขึ5นไปตลาด สีอะไร ……………..

• คุณแม่ใหจุ๊้บแจงซื5ออะไรบา้ง ……………………………..

• ค่ารถโ ดยสารราคาเท่าไหร่ ………………………………..

• จุ๊บแจงมีเงินเหลือกลบับา้น………..……………………….

• ตุ๊กตาที;จุ๊บแจงซื5อฝากนอ้งสาว ราคาเท่าไหร่………………

กจิกรรมการจดัทาํ Checklist

รายการ หลกัฐานที/ตรวจพบ
สรุปผล

หมายเหตุ
C NC Obs



กจิกรรมการทบทวนความสอดคล้องของเอกสาร และบันทกึ

แต่ละกลุม่เลือกหวัเอกสาร / กิจกรรมที;ตอ้งการตรวจสอบ และพิจารณาเอกสาร เปรียบเทียบกบัขอ้กาํหนด
• หวัขอ้เอกสาร ………………………………………………………………………………………………….
• ขอ้กาํหนดที;เกี;ยวขอ้ง ………………………………………………………………………………………….
• บนัทึกที;อา้งอิงถึงในเอกสาร 
………………………………………………………………………………………………………………………
………………..…………………………………………………………………………………………………….
• ขอ้บกพร่อง / ขอ้เสนอแนะในการปรับปรุงเอกสาร

………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………

no. Finding record 
Conclusion

/requirement

1
พบเอกสารเช่น แคตตาลอ็คสินคา้ ที;ใชอ้า้งอิงในการจดัซื5อ เช่น แคตตาลอ็คอุปกรณ์ในการทาํความสะอาด แคต
ตาลอ็คอุปกรณ์ตรวจวดัในหอ้งแลป และเอกสารมาตรฐานสินคา้ที;ทางรัฐบาลกาํหนด และเอกสารอื;นๆ  ไม่ได้
ถูกควบคุมใหเ้ป็นฉบบัปัจจุบนั (not up to date)

 

2
จากการตรวจสอบแผนกคลงัสินคา้พบผลิตภณัฑที์;เสื;อมสภาพ และผลิตภณัฑที์;ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 
จาํนวนหลาย LOT. จดัเกบ็ในพื5นที;เดียวกบัสินคา้รอการจดัส่งพบป้ายชี5บ่ง “รอดาํเนินการ” ไม่ระบุจาํนวน 
สาเหตุ ผูรั้บผิดชอบ

 

3
ไม่พบการประเมินผลการใหบ้ริการ บริษทัขนส่งสินคา้ VHL ซึ; งบริการขนส่งจากโ รงงาน ไปยงัลูกคา้ และ
บริษทั Ecomac ซึ; งใหบ้ริการในการกาํจดัสตัวพ์าหะนาํเชื5อโ รคภายในโ รงงาน

 

4
จากการตรวจสอบพนกังานฝ่ายผลิตพบวา่มีพนกังานใหม่ 5 คน ที;ยงัไม่ไดรั้บการฝึกอบรมปฐมนิเทศน์ และการ
ฝึกอบรม OJT. (On the Job Training)

 

5
พบวา่มีใบรับรองการสอบเทียบเครื;องมือวดั แต่ผลการสอบเทียบไม่ใ ช่ช่วงการวดัที;ใชง้านจริง (วดัอุณหภูมิ
ผลิตภณัฑที์; 98 องศาเซลเซียส แต่สอบเทียบที;อุณหภูมิ 0, 20, 40, 60องศาเซลเซียส)

 



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

6
พบการใชง้านโ ปรแกรมสาํเร็จรูปในการรับขอ้มูลจากลูกคา้ โ ปรแกรมดงักล่าวถูกอา้งอิงถึงในระเบียบ
ปฏิบติังาน แต่ไม่สามารถระบุไดว้า่เป็นเอกสาร หรือบนัทึก และไม่ถูกกาํหนดวา่ขอ้มูลลูกคา้ดงักล่าวตอ้ง
จดัเกบ็ไวน้านเท่าไร และพนกังานฝ่ายขายทุกคนสามารถเปิดดูขอ้มูล และแกไ้ขขอ้มูลดงักล่าวได้

 

7
ไม่พบหลกัฐานการตรวจสอบคุณภาพ ของสินคา้ที;จา้งผลิต (โ ดย outsource) มีเพียงใบส่งสินคา้ ซึ; งแสดงวนัที;
ส่ง ผูส่้ง ผูรั้บสินคา้ จาํนวน และชนิดสินคา้

 

8
ไม่มีการนาํขอ้มูลเครื;องจกัรเสีย (Breakdown Time) มาใชใ้นการวางแผนการซ่อมบาํรุงเชิงป้ องกนั เช่น เครื;อง
ฆ่าเชื5อ เครื;องตรวจจบัโ ลหะ

 

9
พบฉลากสินคา้ ซึ; งเป็นฉลากที;ลูกคา้เป็นผูจ้ดัส่งมาให ้พนกังานคลงัสินคา้ไม่ทราบวา่มีจาํนวนเท่าไหร่ และ
เหลืออยู่เท่าไหร่ ผูป้ฏิบติังานแจง้วา่เป็นความรับผิดชอบของลูกคา้

 

10
ไม่พบหลกัฐานการติดตามขอ้มูลความล่าชา้ของการจดัส่ง ขณะที;วตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายระบุไวว้า่จดัส่ง
ล่าชา้ไม่เกิน 2 วนั

 

no. Finding record 
Conclusion

/requirement

11
ในบนัทึกการทบทวนโ ดยฝ่ายบริหาร มีการทบทวนขอ้มูล 2 หวัขอ้ ดงันี5  วตัถุประสงคคุ์ณภาพ และผลการ
ดาํเนินงานตามวตัถุประสงคคุ์ณภาพ และผลการตรวจติดตามภายในองคก์ร (Internal Audit)

 

12 ไม่พบบนัทึกการจดัการสินคา้ที;ผลิตผิดจากเกณฑม์าตรฐาน เช่น pH สูงกวา่มาตรฐาน  

13
ในเอกสารขอ้มูลผลิตภณัฑข์องบริษทั อา้งถึงความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานอุตสาหกรรมในเรื;องของ
เชื5อจุลินทรีย ์แต่ไม่พบผลการตรวจสอบผลิตภณัฑใ์นดา้นเชื5อจุลินทรีย์

 

14 ไม่มีการจดัทาํ KPIs (วตัถุประสงค ์เป้ าหมายกาํดาํเนินงาน) สาํหรับส่วนงานสรรหาบุคลากรและฝึกอบรม  

15
ไม่มีหลกัฐานในการตรวจรับงานติดตั5งเครื;องจกัรใหม่วา่ตรงตามขอ้กาํหนดที;ระบุในสญัญาจา้ง/ใบสั;งซื5อ
หรือไม่?

 



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

16
มีการเปิด P/O (Purchasing Order) บางรายการที;ไม่ไดรั้บของ เช่น สารเคมีหล่อลื;นสายพาน อุปกรณ์ทาํความ
สะอาดเครื;องจกัรในการผลิต ซึ; งไม่พบหลกัฐานระบุสาเหตุหรือขอ้มูลอื;นใดที;เกี;ยวขอ้งการรายการสั;งซื5อที;
ไม่ไดรั้บของ

 

17
ใบร้องขอใหมี้การแกไ้ขขอ้บกพร่อง (Corrective Action Request:CAR) จากการ InternalAudit ไม่มีการระบุ
สาเหตุของปัญหา แต่มีการระบุแนวทางแกไ้ข และติดตามผลการแกไ้ขตามการแกไ้ขที;ระบุ

 

18
ไม่พบผลการ Internal audit แผนกควบคุมคุณภาพ (QC) เนื;องจากผูบ้ริหารระดบัสูงรักษาการผูจ้ดัการแผนก
ดงักล่าว QMR แจง้วา่ไม่จาํเป็นตอ้งตรวจสอบ

 

19
มีการบนัทึก และเกบ็ขอ้มูลในคอมพิวเตอร์ ไม่พบการระบุระยะเวลาการจดัเกบ็ และไม่ทราบวา่ใครเป็น
ผูรั้บผิดชอบในการจดัเกบ็ขอ้มูลต่างๆ ในคอมพิวเตอร์

 

20
จากการตรวจสอบหน่วยงานควบคุมคุณภาพ พบวา่ผลการ Swab test มือพนกังานในส่วนงานผลิต มีค่าเกิน
มาตรฐานที;กาํหนด และมีลายเซ็นรับทราบจากหวัหนา้แผนกผลิตโ ดยเหตุการณ์ดงักล่าวมีบนัทึกไวใ้นลกัษณะ
เดิมอยู่เสมอ

 

no. Finding record 
Conclusion

/requirement

21
พบหลอดไฟบนโ ต๊ะในหอ้งบรรจุ หวัหนา้แผนกบรรจุแจง้วา่ เจา้หนา้ที;ซ่อมบาํรุงนาํหลอดไฟมาเปลี;ยนแทน
หลอดที;ชาํรุด ในการนาํหลอดไฟเขา้มาเปลี;ยนนั5นมีบนัทึกการนาํเขา้แกว้ กระจก ตามวนัที;นาํเขา้มาอย่าง
ถูกตอ้ง ส่วนหลอดไฟที;พบนั5นเป็นหลอดไฟที;ไม่ใชแ้ลว้

 

22
จากการตรวจสอบในส่วนงานผลิต ทีมผูต้รวจสอบพบ ถุงขนม(ยงัไม่ไดเ้ปิด) โ ฟมลา้งหนา้ ยาสีฟัน และแปรงสี
ฟัน ในลิ5นชกัโ ต๊ะทาํงานส่วนงานบรรจุ

 

23
ไม่พบการทาํ Preventive Maintenance ของระบบสาธารณูปโ ภค เช่น เครื;องปรับอากาศในหอ้งจดัเกบ็สารเคมี 
ระบบไฟส่องสวา่งในกระบวนการผลิตเป็นตน้

 

24
จากการสอบถามพนกังานเกี;ยวกบันโ ยบายคุณภาพและความปลอดภยัของอาหาร พบวา่พนกังานฝ่ายตรวจสอบ
คุณภาพจาํนวนครึ; งหนึ;งสามารถท่องได ้แต่ไม่เขา้ใจวา่ตนเองควรมีบทบาทเกี;ยวขอ้งอย่างไรกบันโ ยบาย
ดงักล่าว

 

25
ไม่พบหลกัฐานการประเมินผลการฝึกอบรมพนกังานซ่อมบาํรุง หลงัจากการฝึกอบรมวิธีการใชง้าน และ
บาํรุงรักษาเครื;องจกัรใหม่ ที;มีการฝึกอบรมโ ดยผูผ้ลิตเครื;องจกัร

 



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

26
Auditor พบขยะ(เศษกล่องกระดาษ) ในส่วนคลงัสินคา้ มีสะสมมากจนลน้ถงัขยะ และเมื;อตรวจสอบบนัทึกการ
นาํขยะทิ5ง พบวา่มีบนัทึกการนาํขยะทิ5งตามเวลาที;กาํหนดทุกวนัตามที;ระบุในเอกสารระเบียบปฏิบติัในเรื;องการ
กาํจดัขยะและของเสีย

 

27

ผลการตรวจสอบใชใ้นการผลิต ปีละ 1 ครั5 ง พบวา่ปีที;แลว้ ผลตรวจนํ5 ามีโ ลหะหนกั(ตะกั;ว ปรอท) เกิน
มาตรฐานที;องคก์ารอาหารและยา กาํหนด หวัหนา้ทีมความปลอดภยัของอาหารแจง้วา่ ในฤดูร้อน (Summer) 
นํ5 าแหง้ ทาํใหค่้าโ ลหะหนกัเพิ;มสูงขึ5น แนวทางแกไ้ขในปีนี5ทางโ รงงานจะเกบ็ตวัอย่างนํ5 าใช ้ตรวจสอบในช่วง
ฤดูฝน (Rainy season)

 

28
พบวา่ในรอบ 6 เดือนที;ผ่านมา มีการพฒันาผลิตภณัฑใ์หม่ ซึ; งมีรสชาติ ส่วนผสม และสีของผลิตภณัฑแ์ตกต่าง
จากเดิม ทีมงานความปลอดภยัของอาหารแจง้วา่ ไม่จาํเป็นตอ้งวิเคราะห์อนัตรายผลิตภณัฑใ์หม่ เนื;องจากเป็น
สินคา้ประเภทเดียวกนั มีขั5นตอนการผลิตเหมือนเดิม

 

no. Finding record 
Conclusion

/requirement

29
พบบนัทึกการพลาสเจอร์ไรซ์ (ทาํลายเชื5อจุลินทรียที์;ทาํใหเ้กิดโ รค) อุณหภูมิตํ;ากวา่ที;เอกสาร HACCP Plan 
กาํหนด ไม่พบบนัทึกการแกไ้ข พนกังานควบคุมเครื;องพลาสเจอร์ไรซ์แจง้วา่ไม่ตอ้งบนัทึกการแกไ้ข เนื;องจาก
แกไ้ขตามขั5นตอนที;กาํหนดใน HACCP Plan

 

30

พบบนัทึกขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้แจง้วา่มีเศษพลาสติกในผลิตภณัฑ ์ในระยะเวลา 2 เดือนที;ผ่านมา พบการแจง้
สิ;งแปลกปลอมในผลิตภณัฑ ์4 ครั5 ง และ 3 ครั5 ง พนกังานผูรั้บขอ้ร้องเรียนแจง้วา่ส่งขอ้มูลไปยงัส่วนงาน QC 
และยงัไม่ไดรั้บขอ้มูลตอบกลบัจากทาง QCเมื;อลูกคา้โ ทรมาสอบถามจึงไดแ้จง้ลูกคา้วา่เป็นความผิดพลาดใน
ระหวา่งการผลิต และเศษพลาสติกไม่เป็นอนัตรายในการบริโ ภค

 



กจิกรรมการรายงานข้อบกพร่อง



รูปถ่าย การเป็นวิทยากรให้กบั บ. สไมล์บลู จ ากดั 
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