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Key Changes to ISO 22000: 2018

High Level 
Structure

มีโครงสร้าง
มาตรฐานเหมือนกบั
มาตรฐานระบบการ
จดัการ ISO อ่ืน ๆ
(เช่น ISO 9001, ISO 

14001)

Risk-based 
Approach

วธีิการท าความเขา้
ใจความเส่ียงท่ี

แตกต่างกนั ระหวา่ง 
Operational Level 

and Business Level

Strong links to 
Codex

อธิบายค าศพัทห์ลกั
ต่าง ๆ ใหช้ดัเจน
มากข้ึน เช่น CCP, 
OPRP, PRP ให้

เช่ือมโยงกบั Codex
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The PDCA cycle at two level
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ISO 22000:2108 Clauses Structure
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ISO 22000:2108 Clauses Structure
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กิจกรรมท่ี 1
Minimum Documented Information Required

25 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม
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ข้อก ำหนด รำยช่ือเอกสำร

4.3 เอกสารการก าหนดขอบเขตของ FSMS

ค ำส ัง่ ใหแ้ต่ละกลุม่ศึกษำมำตรฐำน ISO22000:2018 และระบเุอกสำรขัน้ต ำ่ที่มำตรฐำน
ก ำหนด



การตรวจประเมิน “ Auditing ”

คือ กระบวนการตรวจประเมิน และรวบรวมหลกัฐาน โดยด าเนินการอยา่ง....

• เป็นระบบ

• เป็นอิสระ

• เป็นเอกสาร



วตัถุประสงคข์องการตรวจประเมิน (Audit)

• เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ระบบบริหารฯ ขององคก์รสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของ ISO 22000

• เพ่ือใหม้ัน่ใจวา่องคก์รไดป้ฏิบติัตามระบบบริหารความปลอดภยัของอาหารอยา่งมีประสิทธิผล

• เพื่อคน้หาส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด และด าเนินการแกไ้ข

• เพ่ือเป็นการจดัหาขอ้มูลของสถานการณ์ด าเนินการ ขององคก์รใหก้บัผูบ้ริหาร

• เพื่อระบุถึงส่ิงท่ีจะท าการปรับปรุงได้

• เพ่ิมการมีส่วนร่วม และความตระหนกัต่อคุณภาพ และความปลอดภยัของอาหาร ของบุคลากรในองคก์ร



ค ำศัพท์ที่พบในกำรตรวจประเมิน

Auditor

Auditee

CAR

PAR

NC 

(Non 
Conforming)

Objective 
Evidence 

Obs. / 
Observation

Major

Minor



VERIFICATION

กำรทวนสอบระบบ

Calibration

การสอบเทียบ

Validation

การตรวจสอบสภาพความ
ใชไ้ด้

Finish Product testing

การตรวจวเิคราะห์

ผลติภัณฑ์สุดท้าย

Record/Doc

Review

ทบทวนบนัทึก/เอกสาร

Management 
Review

ทบทวนฝ่ายบริหาร
Swab test

การตรวจสอบเช้ือจุลินทรีย์
ท่ีก่อใหเ้กิดโรคตาม

เคร่ืองจกัร/อุปกรณ์/พนกังาน
Internal Audit

ตรวจติดตามภายใน



รายงานผลท่ีไดจ้ากการ Internal Audit



ประเภทของกำรตรวจสอบ

การตรวจสอบโดยบุคคลท่ีหน่ึง (First Party Audit) ตรวจสอบโดยบุคคลภายใน
องคก์รเอง หรือในฐานะตวัแทนขององคก์ร

การตรวจสอบโดยบุคคลท่ีสอง (Second Party Audit) ตรวจสอบโดยลูกคา้ หรือ
บุคคลท่ีมีส่วนร่วมหรือมีส่วนไดส่้วนเสียในผลิตภณัฑห์รือบริการนั้น

การตรวจสอบโดยบุคคลท่ีสาม (Third Party Audit) ตรวจสอบโดยองคก์รอิสระท่ี
เป็นกลาง เพือ่การรับรองระบบ หรือตรวจสอบความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด



ผู้ตรวจประเมนิ (Auditor) ควรมีคุณสมบติั ความสามารถ อะไรบา้ง?

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



ผู้ตรวจประเมนิ (Auditor) ท่ีดีควรมีลกัษณะ อยา่งไร?

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



ทกัษะของผู้ตรวจสอบภำยในองค์กร



วงจรกำรตรวจสอบ (Audit Cycle)



1. วางแผนการตรวจประเมิน (Audit Planning)

1.1) การก าหนดขอบเขตของการตรวจสอบ

พิจารณา :

• วตัถุประสงคข์องการตรวจสอบ

• กิจกรรมท่ีระบุอยูใ่นขอบเขตการตรวจสอบ

• พ้ืนท่ีท่ีจะไปท าการตรวจสอบ

• ผลิตภณัฑ ์และขอ้ก าหนดต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งในขอบเขตท่ีจะท าการตรวจสอบ

• ผูถู้กตรวจสอบ



1.2) การเลือก และก าหนดทีมผูต้รวจสอบ

พิจารณา :

• คุณสมบติัของผูต้รวจสอบ

• ทกัษะของผูต้รวจสอบ

• ความรู้ท่ีตอ้งใชใ้นการตรวจสอบ

• มีความเป็นอิสระไม่เก่ียวขอ้งกบัฝ่ายท่ีไปตรวจ

• ก าหนด Lead Auditor และ Auditor

1. วางแผนการตรวจประเมิน (Audit Planning)



2. เตรียมการตรวจประเมิน (Audit Preparation)

ปัจจัยทีต้่องพจิำรณำ

• เวลาส าหรับการ
• เตรียมตวั
• ประชุมทีม
• ด าเนินการ

• ขอ้ก าหนดท่ีจะตรวจสอบ
• ความซบัซอ้นขององคป์ระกอบท่ีตรวจสอบ
• จ านวนผูต้รวจสอบ
• ขอ้จ ากดัในดา้นเวลาท่ีเป็นไปได้
• ความสะดวกของผูถู้กตรวจ

ขอ้แนะน า : พิจารณาความสมัพนัธ์ระหวา่ง

• หน่วยงานท่ีรับผดิชอบ
• กระบวนการ
• ขอ้ก าหนดมาตรฐาน
• เอกสารอา้งอิง
• ความสามารถของผูต้รวจสอบ
• ความเก่ียวขอ้งของแต่ละกระบวนการ

2.1) การจดัท าตารางการตรวจสอบ



“ เม่ือตารางการตรวจสอบเปล่ียนแปลง

ตอ้งแจง้ใหผู้ท่ี้เก่ียวขอ้งทราบโดยเร็วท่ีสุด ”

2.1) การจดัท าตารางการตรวจสอบ



2.1) การจดัท าตารางการตรวจสอบ



2.1) การจดัท าตารางการตรวจสอบ



ตวัอยา่ง ตารางแสดงความสมัพนัธ์ของเอกสาร และหน่วยงานต่างๆ ภายในองคก์ร



• เอกสารเฉพาะของลูกคา้

• ระเบียบปฏิบติังาน

• ผูรั้บผดิชอบ และสถานท่ี ท่ีจะตรวจ

• แบบฟอร์มท่ีใชใ้นการท างาน

• คู่มือ Manual

• บนัทึกท่ีเก่ียวขอ้งกบังาน

• นโยบายความปลอดภยัของอาหาร

• ผลการตรวจวดักระบวนการ

• วตัถุประสงคคุ์ณภาพ

2.2) การรวบรวมและทบทวนเอกสาร
หากท่านไดรั้บมอบหมายใหไ้ปตรวจสอบกระบวนการหน่ึง ขอ้มูลใดต่อไปน้ีท่ีจะเป็น
ประโยชน์กบัท่าน (ระบุล าดบัความส าคญั เช่น 1,2,3,…)



2.3) การจดัท ารายการการตรวจสอบ (Checklist)

ประโยชน์ของ Checklist

• ท าใหก้ารตรวจสอบมีการกระจายกนัอยา่งสมดุล

• การตรวจสอบครอบคลุมเน้ือหาของการตรวจสอบ

• สามารถล าดบัเน้ือหาของการตรวจสอบไดอ้ยา่ง

เหมาะสม

• ใชเ้ป็นขอ้มูลส าหรับการตรวจสอบในคร้ังต่อไป



แนวทางการการจดัท า Checklist โดยพิจารณาถึงประสิทธิผลของกระบวนการ (P-D-C-A)

• มหีลกัฐานการปฏบิตังิาน อย่างมี

• ประสทิธผิล (บนัทกึ / ผลการปฏบิตัทิี่

• มองเหน็ได)้ เป็นไปตามแผนงาน / ข ัน้ตอน

• ทีก่  าหนดไว ้

• มีหลกัฐานการตรวจเช็คผลการปฏิบติังาน และ
ระบุแนว

• ทางแกไ้ขป้องกนัการเกิดซ ้ า เม่ือผลการ
ปฏิบติังานไม่

• เป็นไปตามแผนงาน / ขั้นตอน ท่ีก าหนดไว้

• มีแผนงานอยา่งชดัเจน/มีขั้นตอนปฏิบติั
• ระบุเป้าหมายผลส าเร็จของงาน ระบุ
• ผูรั้บผดิชอบ และทรัพยากรท่ีจ าเป็น

• มีหลกัฐานการติดตามผลการแกไ้ข ป้องกนั
การเกิดซ ้ า ในระยะเวลาท่ีเหมาะสม

• มีการทบทวนประสิทธิผลการแกไ้ข
ป้องกนั

• ทบทวนความเพียงพอของทรัพยากรท่ี
จ าเป็นในการปฏิบติังานตามรอบระยะเวลา
ท่ีเหมาะสม

A P

DC



3. ด าเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)

3.1) การประชุมเปิดการตรวจสอบ (Opening Meeting)

• การแนะน าตวั

• การอธิบายถึงขอบเขตของการตรวจสอบ

• การอธิบายวิธีการตรวจสอบ

• เกณฑก์ารตดัสินความไม่สอดคลอ้ง



3. ด าเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)

3.2) การรวบรวมหลกัฐานการตรวจสอบ

• – การสมัภาษณ์

• – การตรวจสอบเอกสาร บนัทึกต่าง ๆ ท่ี ถูกอา้งอิงถึง และจ าเป็นตอ้งมี

• – การสงัเกตกิจกรรมต่าง ๆ

• “ . . .พึงระลึกไวเ้สมอวา่ท่านก าลงัท าการคน้หาขอ้เทจ็จริง เพื่อเสนอแนะ มิใช่เพื่อการจบัผดิ. . . ”



การสัมภาษณ์

• เลือกสมัภาษณ์ใหถู้กคน

• เลือกใชค้  าถาม และภาษาใหเ้หมาะสม

• รับฟังค าตอบอยา่งตั้งใจ

• มีการวิเคราะห์และใชจิ้ตวิทยาควบคุมการสมัภาษณ์

3. ด าเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)



การตั้งค  าถาม

• ค าถามเปิด (Open-Ended Question): เม่ือตอ้งการค าอธิบาย

• ค าถามปิด (Close-Ended Question) : เม่ือตอ้งการจ ากดัค าตอบ

• ค าถามเฉพาะเจาะจง ค าตอบ (Specific Question): เม่ือตอ้งการค าตอบท่ีเฉพาะเจาะจง

• ค าถามสมมุติฐาน (What…… if…. Question): เม่ือตอ้งการทราบแนวทางการแกไ้ขเม่ือเกิดส่ิงผิดปรกติ

• ค าถามสรุปใจความ (Clarifying Question): เม่ือตอ้งการสรุปประเดน็

3. ด าเนินการตรวจประเมิน (Conduct the Audit)



3.4) การบนัทึกหลกัฐานท่ีรวบรวมได้

• หลกัฐานดา้นเอกสาร เช่น

• Quality Policy & Quality Objective

• Quality Manual

• Quality Procedure

• หลกัฐานจากการปฏิบติังาน เช่น

• บนัทึกการปฏิบติังาน

• กิจกรรมการปฏิบติังาน

• ความเขา้ใจของผูป้ฏิบติังาน

• หลกัฐานของประสิทธิผลของการ

ปฏิบติังาน เช่น

• ขอ้มูลในบนัทึกการประชุม

• ขอ้มูลในบนัทึกเก่ียวกบัการแกไ้ข 

และการป้องกนั

• ขอ้มูลการวิเคราะห์ขอ้มูล

ระบุหลกัฐำนทีพ่บเห็นได้



4. รายงานผลการตรวจประเมิน (Report the Audit)

• a. ผูต้รวจสอบตดัสินระดบัความไม่สอดคลอ้ง

i. อยูบ่นพื้นฐานของความเป็นจริง และมีหลกัฐานอา้งอิงได้

ii. ไม่อยูบ่นพื้นฐานของทศันคติ อารมณ์

• b. ผูต้รวจสอบรายงานความไม่สอดคลอ้ง ต่อผูรั้บผดิชอบหน่วยงานท่ีถูกตรวจ

• c. ทีมผูต้รวจสอบรายงานผลการตรวจสอบทั้งหมด ต่อผูบ้ริหารระดบัสูง

• d. การตดัสินระดบัความไม่สอดคลอ้ง (Grading Non-conformity)

– ความไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดหลกั (Major Non-Conformity)

– ความไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดรอง (Minor Non-Conformity)

– ขอ้สงัเกต (Observation)



ตวัอยา่งส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้ง

• ไม่มี Procedure ท่ีเป็นเอกสารส าหรับการควบคุมเอกสาร

• ไม่มีหลกัฐานลายเซ็นการอนุมติัใหส่้งผลิตภณัฑท่ี์ยงัไม่ผา่นการตรวจสอบคุณภาพขั้นสุดทา้ยใหก้บัลูกคา้ แต่

ผลิตภณัฑไ์ดถู้กส่งใหลู้กคา้

• ไม่พบหลกัฐานการฝึกอบรมคณะท างานความปลอดภยัของอาหาร

• ไม่พบหลกัฐานการทบทวนผลการทวนสอบจุด CCP



การจดัท าเอกสารรายงานความไม่สอดคลอ้ง

• ระบุประเดน็ปัญหาในรายละเอียด

• ระบุหลกัฐานท่ีพบ และเอกสารอา้งอิง

• ระบุผูต้รวจ ผูรั้บการตรวจ

• บนัทึกรายละเอียดอ่ืนท่ีจ าเป็นใหค้รบถว้น

• บนัทึกใหช้ดัเจนและผูอ้่านสามารถเขา้ใจได้



ตวัอยา่งการเขียนรายงานความไม่สอดคลอ้ง

• ไม่พบบนัทึกหลกัฐานการส่ือสารกบัหน่วยงานภายนอก ในดา้นขอ้ควรระวงัท่ีอาจมีผลกระทบกบัความ

• ปลอดภยัของอาหาร เช่น บริษทั ABC รับจา้งขนส่งสินคา้ (ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 5.6.1)

• ไม่พบบนัทึกหลกัฐานการทวนสอบการท าความสะอาดเคร่ืองบรรจุ ของเดือนสิงหาคม และเดือน

กนัยายน(ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 7.2.3)



ตวัอยา่งแบบฟอร์มรายงานความไม่สอดคลอ้ง



5. การแกไ้ข และการติดตามผลการแกไ้ข (Corrective Action and Follow up)



กิจกรรมท่ี 2
การจดัท า Checklist ในการตรวจ

60 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม

39



กจิกรรมกำรจัดท ำ Checklist

รำยกำร หลกัฐำนทีต่รวจพบ
สรุปผล

หมำยเหตุ
C NC Obs



กิจกรรมท่ี 3
การทบทวนความสอดคลอ้งของเอกสาร

60 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม

41



กจิกรรมกำรทบทวนควำมสอดคล้องของเอกสำร และบันทึก

แต่ละกลุ่มเลือกหวัเอกสาร / กิจกรรมท่ีตอ้งการตรวจสอบ และพิจารณาเอกสาร เปรียบเทียบกบัขอ้ก าหนด
• หวัขอ้เอกสาร ………………………………………………………………………………………………….
• ขอ้ก าหนดท่ีเก่ียวขอ้ง ………………………………………………………………………………………….
• บนัทึกท่ีอา้งอิงถึงในเอกสาร 
………………………………………………………………………………………………………………………
………………..…………………………………………………………………………………………………….
• ขอ้บกพร่อง / ขอ้เสนอแนะในการปรับปรุงเอกสาร
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………



กิจกรรมท่ี 4
ทดสอบความเขา้ใจขอ้ก าหนด ISO22000

60 นาที
กดตรงน้ีเพื่อเร่ิม

43



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

1
พบเอกสารเช่น แคตตาลอ็คสินคา้ ท่ีใชอ้า้งอิงในการจดัซ้ือ เช่น แคตตาลอ็คอุปกรณ์ในการท าความสะอาด แคต
ตาลอ็คอุปกรณ์ตรวจวดัในหอ้งแลป และเอกสารมาตรฐานสินคา้ท่ีทางรัฐบาลก าหนด และเอกสารอ่ืนๆ ไม่ได้
ถูกควบคุมใหเ้ป็นฉบบัปัจจุบนั (not up to date)

2
จากการตรวจสอบแผนกคลงัสินคา้พบผลิตภณัฑท่ี์เส่ือมสภาพ และผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
จ านวนหลาย LOT. จดัเกบ็ในพื้นท่ีเดียวกบัสินคา้รอการจดัส่งพบป้ายช้ีบ่ง “รอด าเนินการ” ไม่ระบุจ านวน 
สาเหตุ ผูรั้บผดิชอบ

3
ไม่พบการประเมินผลการใหบ้ริการ บริษทัขนส่งสินคา้ VHL ซ่ึงบริการขนส่งจากโรงงาน ไปยงัลูกคา้ และ
บริษทั Ecomac ซ่ึงใหบ้ริการในการก าจดัสตัวพ์าหะน าเช้ือโรคภายในโรงงาน

4
จากการตรวจสอบพนกังานฝ่ายผลิตพบวา่มีพนกังานใหม่ 5 คน ท่ียงัไม่ไดรั้บการฝึกอบรมปฐมนิเทศน์ และการ
ฝึกอบรม OJT. (On the Job Training)

5
พบวา่มีใบรับรองการสอบเทียบเคร่ืองมือวดั แต่ผลการสอบเทียบไม่ใช่ช่วงการวดัท่ีใชง้านจริง (วดัอุณหภูมิ
ผลิตภณัฑท่ี์ 98 องศาเซลเซียส แต่สอบเทียบท่ีอุณหภูมิ 0, 20, 40, 60องศาเซลเซียส)



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

6
พบการใชง้านโปรแกรมส าเร็จรูปในการรับขอ้มูลจากลูกคา้ โปรแกรมดงักล่าวถูกอา้งอิงถึงในระเบียบ
ปฏิบติังาน แต่ไม่สามารถระบุไดว้า่เป็นเอกสาร หรือบนัทึก และไม่ถูกก าหนดวา่ขอ้มูลลูกคา้ดงักล่าวตอ้ง
จดัเกบ็ไวน้านเท่าไร และพนกังานฝ่ายขายทุกคนสามารถเปิดดูขอ้มูล และแกไ้ขขอ้มูลดงักล่าวได้

7
ไม่พบหลกัฐานการตรวจสอบคุณภาพ ของสินคา้ท่ีจา้งผลิต (โดย outsource) มีเพียงใบส่งสินคา้ ซ่ึงแสดงวนัท่ี
ส่ง ผูส่้ง ผูรั้บสินคา้ จ  านวน และชนิดสินคา้

8
ไม่มีการน าขอ้มูลเคร่ืองจกัรเสีย (Breakdown Time) มาใชใ้นการวางแผนการซ่อมบ ารุงเชิงป้ องกนั เช่น เคร่ือง
ฆ่าเช้ือ เคร่ืองตรวจจบัโลหะ

9
พบฉลากสินคา้ ซ่ึงเป็นฉลากท่ีลูกคา้เป็นผูจ้ดัส่งมาให ้พนกังานคลงัสินคา้ไม่ทราบวา่มีจ  านวนเท่าไหร่ และ
เหลืออยูเ่ท่าไหร่ ผูป้ฏิบติังานแจง้วา่เป็นความรับผดิชอบของลูกคา้

10
ไม่พบหลกัฐานการติดตามขอ้มูลความล่าชา้ของการจดัส่ง ขณะท่ีวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายระบุไวว้า่จดัส่ง
ล่าชา้ไม่เกิน 2 วนั



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

11
ในบนัทึกการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร มีการทบทวนขอ้มูล 2 หวัขอ้ ดงัน้ี วตัถุประสงคคุ์ณภาพ และผลการ
ด าเนินงานตามวตัถุประสงคคุ์ณภาพ และผลการตรวจติดตามภายในองคก์ร (Internal Audit)

12 ไม่พบบนัทึกการจดัการสินคา้ท่ีผลิตผดิจากเกณฑม์าตรฐาน เช่น pH สูงกวา่มาตรฐาน

13
ในเอกสารขอ้มูลผลิตภณัฑข์องบริษทั อา้งถึงความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานอุตสาหกรรมในเร่ืองของ
เช้ือจุลินทรีย ์แต่ไม่พบผลการตรวจสอบผลิตภณัฑใ์นดา้นเช้ือจุลินทรีย์

14 ไม่มีการจดัท า KPIs (วตัถุประสงค ์เป้ าหมายก าด าเนินงาน) ส าหรับส่วนงานสรรหาบุคลากรและฝึกอบรม

15
ไม่มีหลกัฐานในการตรวจรับงานติดตั้งเคร่ืองจกัรใหม่วา่ตรงตามขอ้ก าหนดท่ีระบุในสญัญาจา้ง/ใบสัง่ซ้ือ
หรือไม่?



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

16
มีการเปิด P/O (Purchasing Order) บางรายการท่ีไม่ไดรั้บของ เช่น สารเคมีหล่อล่ืนสายพาน อุปกรณ์ท าความ
สะอาดเคร่ืองจกัรในการผลิต ซ่ึงไม่พบหลกัฐานระบุสาเหตุหรือขอ้มูลอ่ืนใดท่ีเก่ียวขอ้งการรายการสัง่ซ้ือท่ี
ไม่ไดรั้บของ

17
ใบร้องขอใหมี้การแกไ้ขขอ้บกพร่อง (Corrective Action Request:CAR) จากการ InternalAudit ไม่มีการระบุ
สาเหตุของปัญหา แต่มีการระบุแนวทางแกไ้ข และติดตามผลการแกไ้ขตามการแกไ้ขท่ีระบุ

18
ไม่พบผลการ Internal audit แผนกควบคุมคุณภาพ (QC) เน่ืองจากผูบ้ริหารระดบัสูงรักษาการผูจ้ดัการแผนก
ดงักล่าว QMR แจง้วา่ไม่จ าเป็นตอ้งตรวจสอบ

19
มีการบนัทึก และเกบ็ขอ้มูลในคอมพิวเตอร์ ไม่พบการระบุระยะเวลาการจดัเกบ็ และไม่ทราบวา่ใครเป็น
ผูรั้บผดิชอบในการจดัเกบ็ขอ้มูลต่างๆในคอมพิวเตอร์

20
จากการตรวจสอบหน่วยงานควบคุมคุณภาพ พบวา่ผลการ Swab test มือพนกังานในส่วนงานผลิต มีค่าเกิน
มาตรฐานท่ีก าหนด และมีลายเซ็นรับทราบจากหวัหนา้แผนกผลิตโดยเหตุการณ์ดงักล่าวมีบนัทึกไวใ้นลกัษณะ
เดิมอยูเ่สมอ



no. Finding record 
Conclusion

/requirement

21
พบหลอดไฟบนโต๊ะในหอ้งบรรจุ หวัหนา้แผนกบรรจุแจง้วา่ เจา้หนา้ท่ีซ่อมบ ารุงน าหลอดไฟมาเปล่ียนแทน
หลอดท่ีช ารุด ในการน าหลอดไฟเขา้มาเปล่ียนนั้นมีบนัทึกการน าเขา้แกว้ กระจก ตามวนัท่ีน าเขา้มาอยา่ง
ถูกตอ้ง ส่วนหลอดไฟท่ีพบนั้นเป็นหลอดไฟท่ีไม่ใชแ้ลว้

22
จากการตรวจสอบในส่วนงานผลิต ทีมผูต้รวจสอบพบ ถุงขนม(ยงัไม่ไดเ้ปิด) โฟมลา้งหนา้ ยาสีฟัน และแปรงสี
ฟัน ในล้ินชกัโต๊ะท างานส่วนงานบรรจุ

23
ไม่พบการท า Preventive Maintenance ของระบบสาธารณูปโภค เช่น เคร่ืองปรับอากาศในหอ้งจดัเกบ็สารเคมี 
ระบบไฟส่องสวา่งในกระบวนการผลิตเป็นตน้

24
จากการสอบถามพนกังานเก่ียวกบันโยบายคุณภาพและความปลอดภยัของอาหาร พบวา่พนกังานฝ่ายตรวจสอบ
คุณภาพจ านวนคร่ึงหน่ึงสามารถท่องได ้แต่ไม่เขา้ใจวา่ตนเองควรมีบทบาทเก่ียวขอ้งอยา่งไรกบันโยบาย
ดงักล่าว

25
ไม่พบหลกัฐานการประเมินผลการฝึกอบรมพนกังานซ่อมบ ารุง หลงัจากการฝึกอบรมวธีิการใชง้าน และ
บ ารุงรักษาเคร่ืองจกัรใหม่ ท่ีมีการฝึกอบรมโดยผูผ้ลิตเคร่ืองจกัร



no. Finding record 
Conclusion
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26
Auditor พบขยะ(เศษกล่องกระดาษ) ในส่วนคลงัสินคา้ มีสะสมมากจนลน้ถงัขยะ และเม่ือตรวจสอบบนัทึกการ
น าขยะท้ิง พบวา่มีบนัทึกการน าขยะท้ิงตามเวลาท่ีก าหนดทุกวนัตามท่ีระบุในเอกสารระเบียบปฏิบติัในเร่ืองการ
ก าจดัขยะและของเสีย

27

ผลการตรวจสอบใชใ้นการผลิต ปีละ 1 คร้ัง พบวา่ปีท่ีแลว้ ผลตรวจน ้ามีโลหะหนกั(ตะกัว่ ปรอท) เกิน
มาตรฐานท่ีองคก์ารอาหารและยา ก าหนด หวัหนา้ทีมความปลอดภยัของอาหารแจง้วา่ ในฤดูร้อน (Summer) 
น ้าแหง้ ท าใหค่้าโลหะหนกัเพิ่มสูงข้ึน แนวทางแกไ้ขในปีน้ีทางโรงงานจะเกบ็ตวัอยา่งน ้าใช ้ตรวจสอบในช่วง
ฤดูฝน (Rainy season)

28
พบวา่ในรอบ 6 เดือนท่ีผา่นมา มีการพฒันาผลิตภณัฑใ์หม่ ซ่ึงมีรสชาติ ส่วนผสม และสีของผลิตภณัฑแ์ตกต่าง
จากเดิม ทีมงานความปลอดภยัของอาหารแจง้วา่ ไม่จ  าเป็นตอ้งวเิคราะห์อนัตรายผลิตภณัฑใ์หม่ เน่ืองจากเป็น
สินคา้ประเภทเดียวกนั มีขั้นตอนการผลิตเหมือนเดิม
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29
พบบนัทึกการพลาสเจอร์ไรซ์ (ท าลายเช้ือจุลินทรียท่ี์ท าใหเ้กิดโรค) อุณหภูมิต ่ากวา่ท่ีเอกสาร HACCP Plan 
ก าหนด ไม่พบบนัทึกการแกไ้ข พนกังานควบคุมเคร่ืองพลาสเจอร์ไรซ์แจง้วา่ไม่ตอ้งบนัทึกการแกไ้ข เน่ืองจาก
แกไ้ขตามขั้นตอนท่ีก าหนดใน HACCP Plan

30

พบบนัทึกขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้แจง้วา่มีเศษพลาสติกในผลิตภณัฑ ์ในระยะเวลา 2 เดือนท่ีผา่นมา พบการแจง้
ส่ิงแปลกปลอมในผลิตภณัฑ ์4 คร้ัง และ 3 คร้ัง พนกังานผูรั้บขอ้ร้องเรียนแจง้วา่ส่งขอ้มูลไปยงัส่วนงาน QC 
และยงัไม่ไดรั้บขอ้มูลตอบกลบัจากทาง QCเม่ือลูกคา้โทรมาสอบถามจึงไดแ้จง้ลูกคา้วา่เป็นความผดิพลาดใน
ระหวา่งการผลิต และเศษพลาสติกไม่เป็นอนัตรายในการบริโภค



กจิกรรมกำรรำยงำนข้อบกพร่อง


