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	0.  บทนำ
	ตารางที่ 1 ขอบข่ายของมาตรฐานนี้และความสัมพันธ์กับมาตรฐาน ISO/IEC 17021:2011

	1.  ขอบข่าย
	2.  มาตรฐานอ้างอิง
	3.  บทนิยาม
	3.2	เกณฑ์การตรวจประเมิน (audit criteria) หมายถึง ชุดของนโยบาย ขั้นตอนการดำเนินการ หรือข้อกำหนดที่ใช้อ้างอิงเพื่อนำไปเปรียบเทียบกับหลักฐานการตรวจประเมิน (audit evidence) (ข้อ 3.3)
	3.3	หลักฐานการตรวจประเมิน (audit evidence) หมายถึง บันทึก ข้อเท็จจริง หรือข้อมูลอื่นที่เกี่ยวข้องกับเกณฑ์การตรวจประเมิน (audit criteria) (3.2) และสามารถทวนสอบได้
	3.5	ข้อสรุปจากการตรวจประเมิน (audit conclusion) หมายถึง ผลสัมฤทธิ์ของการตรวจประเมิน (audit) �(ข้อ 3.1) ภายหลังการพิจารณาเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมินและสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน (audit findings) (ข้อ 3.4) ทั้งหมด
	3.7	ผู้รับการตรวจประเมิน (auditee) หมายถึง องค์กรที่ได้รับการตรวจประเมิน
	[มาตรฐาน ISO 9000 : 2005 บทนิยาม 3.9.8]
	3.8	ผู้ตรวจประเมิน (auditor) หมายถึง บุคคลที่ดำเนินการตรวจประเมิน (audit) (ข้อ 3.1)
	3.9	คณะผู้ตรวจประเมิน (audit team) หมายถึง ผู้ตรวจประเมิน (auditors) (ข้อ 3.8) หนึ่งคนหรือมากกว่าที่ดำเนินการตรวจประเมิน (audit)  (ข้อ 3.1) โดยอาจมีผู้เชี่ยวชาญด้านเทคนิค (technical experts) (ข้อ 3.10) สนับสนุนการทำงาน ถ้าจำเป็น
	3.10	ผู้เชี่ยวชาญด้านเทคนิค (technical expert) หมายถึง บุคคลผู้ให้ความรู้หรือความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านแก่คณะผู้ตรวจประเมิน (audit team) (ข้อ 3.9)
	3.11	ผู้สังเกตการณ์ (observer) หมายถึง บุคคลผู้ติดตามมากับคณะผู้ตรวจประเมิน (audit team) (ข้อ 3.9) แต่ไม่ได้ดำเนินการตรวจประเมิน
	3.12	ผู้นำทาง (guide) หมายถึง บุคคลที่ถูกแต่งตั้งโดยผู้รับการตรวจประเมิน (auditee) (ข้อ 3.7) เพื่อช่วยเหลือคณะผู้ตรวจประเมิน (audit team) (ข้อ 3.9)
	3.13	แผนงานการตรวจประเมิน (audit programme) หมายถึง ข้อตกลงสำหรับชุดของการตรวจประเมิน (audits) (ข้อ 3.1) หนึ่งหรือมากกว่า ที่วางแผนไว้สำหรับกรอบระยะเวลาเฉพาะ และเพื่อดำเนินการตามจุดมุ่งหมายเฉพาะ)
	3.14	ขอบข่ายการตรวจประเมิน (audit scope) หมายถึง ขอบเขตและอาณาบริเวณของการตรวจประเมิน (audit) (ข้อ 3.1)
	3.15	แผนการตรวจประเมิน (audit plan) หมายถึง คำบรรยายเกี่ยวกับกิจกรรมและการเตรียมการสำหรับการตรวจประเมิน (audit) (ข้อ 3.1)
	[มาตรฐาน ISO 9000 : 2005 บทนิยาม 3.9.12]
	3.16	ความเสี่ยง (risk) หมายถึง ผลของความไม่แน่นอนต่อวัตถุประสงค์
	3.17	ความสามารถ (competence) หมายถึง ความสามารถที่จะใช้ความรู้และทักษะเพื่อให้บรรลุผลตามที่ตั้งใจ
	3.18	ความสอดคล้อง (conformity) หมายถึง การบรรลุผลตามข้อกำหนด
	[มาตรฐาน ISO 9000 : 2005 บทนิยาม 3.6.1]
	3.19	ความไม่สอดคล้อง (nonconformity) หมายถึง การไม่บรรลุผลตามข้อกำหนด
	[มาตรฐาน ISO 9000 : 2005 บทนิยาม 3.6.2]
	3.20	ระบบการจัดการ (management system) หมายถึง ระบบซึ่งกำหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ และดำเนินการให้บรรลุผลตามวัตถุประสงค์เหล่านั้น
	[มาตรฐาน ISO 9000 : 2005 บทนิยาม 3.2.2]

	4.  หลักการตรวจประเมิน
	5.  การจัดการแผนงานการตรวจประเมิน
	5.1	ทั่วไป
	5.2	การกำหนดวัตถุประสงค์ของแผนงานการตรวจประเมิน
	5.3	การกำหนดแผนงานการตรวจประเมิน
	5.3.1	บทบาทและความรับผิดชอบของบุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควร :
	5.3.2	ความสามารถของบุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรมีความสามารถที่จำเป็นสำหรับบริหารจัดการแผนงานและความเสี่ยงที่เกี่ยวเนื่องอย่างมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพ รวมทั้งมีความรู้และทักษะในสิ่งต่อไปนี้ :
	5.3.3	การจัดทำขอบเขตของแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรกำหนดขอบเขตของแผนงานการตรวจประเมิน ซึ่งขึ้นอยู่กับขนาดและธรรมชาติของผู้รับการตรวจประเมิน รวมทั้งธรรมชาติ ความสามารถในการใช้งาน ความซับซ้อนและระดับความสมบูรณ์ของระบบการจัดการ และเรื่องสำคัญของระบบการจัดการที่ถูกตรวจประเมิน
	ปัจจัยอื่นที่ส่งผลกระทบต่อขอบเขตของแผนงานการตรวจประเมินรวมถึงสิ่งต่อไปนี้ :
	5.3.4       การชี้บ่งและการประเมินผลความเสี่ยงของแผนงานการตรวจประเมิน
	มีความเสี่ยงที่แตกต่างกันมากมายที่เกี่ยวเนื่องกับการกำหนด การนำไปใช้ การเฝ้าติดตาม การทบทวน และการปรับปรุงแผนงานการตรวจประเมินซึ่งอาจมีผลกระทบต่อการบรรลุผลตามวัตถุประสงค์  บุคคลที่บริหารแผนงานควรพิจารณาความเสี่ยงเหล่านี้ในขั้นตอนต่าง ๆ ของการจัดทำแผนงาน ความเสี่ยงเหล่านี้อาจเกี่ยวเนื่องกับสิ่งต่อไปนี้ :
	5.3.5	การจัดทำขั้นตอนการดำเนินการสำหรับแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรจัดทำขั้นตอนการดำเนินการเดียวหรือมากกว่า เพื่อดำเนินการในเรื่องต่อไปนี้ หากเกี่ยวข้อง :
	5.3.6	การชี้บ่งทรัพยากรสำหรับแผนงานการตรวจประเมิน
	ในการชี้บ่งทรัพยากรสำหรับแผนงานการตรวจประเมิน  บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรพิจารณา:

	5.4	การนำแผนงานการตรวจประเมินไปใช้
	5.4.1	ทั่วไป
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรนำแผนงานการตรวจประเมินไปใช้โดยวิธีการดังต่อไปนี้:
	5.4.2	การกำหนดวัตถุประสงค์ ขอบข่าย และเกณฑ์สำหรับการตรวจประเมินแต่ละครั้ง
	การตรวจประเมินแต่ละครั้งควรขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์ ขอบข่ายและเกณฑ์ที่จัดทำเป็นเอกสาร บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรกำหนดสิ่งเหล่านี้ และให้สอดคล้องตรงกันกับวัตถุประสงค์โดยรวมของแผนงานการตรวจประเมิน
	วัตถุประสงค์ของการตรวจประเมินกำหนดว่ามีสิ่งใดบ้างที่ต้องดำเนินการให้แล้วเสร็จในการตรวจประเมินแต่ละครั้ง และอาจรวมถึงสิ่งต่อไปนี้ :
	5.4.3	การเลือกวิธีการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรเลือกและกำหนดวิธีสำหรับการดำเนินการตรวจประเมินอย่างมีประสิทธิผล ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์ ขอบข่าย และเกณฑ์การตรวจประเมินที่กำหนด
	ในกรณีที่มีองค์กรสองแห่งหรือมากกว่าดำเนินการตรวจประเมินร่วมสำหรับผู้รับการตรวจประเมินเดียวกัน  บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินที่ต่างกันนั้นควรมีความเห็นร่วมกันเกี่ยวกับวิธีการตรวจประเมิน และพิจารณาสิ่งที่เกี่ยวพันกันทั้งในด้านทรัพยากรและการวางแผนการตรวจประเมิน  ถ้าผู้รับการตรวจประเมินมีระบบการจัดการในสาขาที่แตกต่างกันสองระบบหรือมากกว่า  อาจรวมการตรวจประเมินรวมไว้ในแผนงานการตรวจประเมินด้วย
	5.4.4       การเลือกสมาชิกของคณะผู้ตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรแต่งตั้งสมาชิกของคณะผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน และผู้เชี่ยวชาญด้านเทคนิคใด ๆ ที่จำเป็นสำหรับการตรวจประเมินที่เฉพาะเจาะจง
	ควรเลือกคณะผู้ตรวจประเมินโดยคำนึงถึงความสามารถที่จำเป็นเพื่อให้บรรลุผลตามวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมินแต่ละครั้งภายในขอบข่ายที่กำหนด  ถ้ามีผู้ตรวจประเมินเพียงคนเดียว ผู้ตรวจประเมินควรปฏิบัติหน้าที่ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินด้วย
	ในการตัดสินใจเกี่ยวกับขนาดและองค์ประกอบของคณะผู้ตรวจประเมินสำหรับการตรวจประเมินที่เฉพาะเจาะจง  ควรพิจารณาสิ่งต่อไปนี้ :
	5.4.5	การมอบหมายความรับผิดชอบสำหรับการตรวจประเมินแต่ละครั้งให้แก่หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรมอบหมายความรับผิดชอบสำหรับการดำเนินการตรวจประเมินแต่ละครั้งให้แก่หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน
	การมอบหมายควรให้มีเวลาที่เพียงพอล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินที่กำหนดไว้ เพื่อทำให้มั่นใจว่ามีการวางแผนการตรวจประเมินอย่างมีประสิทธิผล
	เพื่อให้การดำเนินการตรวจประเมินแต่ละครั้งเกิดประสิทธิผล ควรจัดให้มีข้อมูลดังต่อไปนี้สำหรับหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน :
	5.4.6	การบริหารผลสัมฤทธิ์ของแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรทำให้มั่นใจว่ากิจกรรมดังต่อไปนี้ได้มีการปฏิบัติ :
	5.4.7	การบริหารและการเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรทำให้มั่นใจว่ามีการจัดทำ บริหาร และเก็บรักษาบันทึกการตรวจประเมินเพื่อแสดงให้เห็นถึงการนำแผนงานการตรวจประเมินไปใช้  ควรกำหนดกระบวนการต่าง ๆ เพื่อทำให้มั่นใจว่ามีการดำเนินงานเพื่อการรักษาความลับที่เกี่ยวเนื่องกับบันทึกการตรวจประเมินบันทึกควรรวมถึงสิ่งต่อไปนี้:
	5.5	การเฝ้าติดตามแผนงานการตรวจประเมิน
	บุคคลที่บริหารแผนงานการตรวจประเมินควรเฝ้าติดตามการนำแผนงานไปใช้โดยพิจารณาถึงความต้องการในเรื่องต่อไปนี้:

	5.6	การทบทวนและการปรับปรุงแผนงานการตรวจประเมิน

	6.  การดำเนินการตรวจประเมิน
	6.1	ทั่วไป
	6.2	การเริ่มการตรวจประเมิน
	6.2.1	ทั่วไป
	เมื่อการตรวจประเมินเริ่มต้นแล้ว ความรับผิดชอบในการดำเนินการตรวจประเมินยังคงอยู่กับหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่ได้รับมอบหมาย (ดู 5.4.5) จนกว่าการตรวจประเมินจะเสร็จสมบูรณ์
	ในการเริ่มต้นการตรวจประเมิน  ควรพิจารณาขั้นตอนต่าง  ในรูปที่ 2 อย่างไรก็ตาม ลำดับขั้นตอนสามารถแตกต่างกันได้ขึ้นอยู่กับผู้รับการตรวจประเมิน กระบวนการ และสภาพแวดล้อมเฉพาะของการตรวจประเมิน
	6.2.2	การเริ่มติดต่อกับผู้รับการตรวจประเมิน
	การเริ่มต้นติดต่อกับผู้รับการตรวจประเมินเพื่อการดำเนินการตรวจประเมินสามารถติดต่ออย่างไม่เป็นทางการหรือเป็นทางการก็ได้  และควรดำเนินการโดยหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน  จุดมุ่งหมายของการเริ่มต้นติดต่อมีดังต่อไปนี้ :
	- สร้างการสื่อสารกับผู้แทนของผู้รับการตรวจประเมิน
	- ยืนยันอำนาจหน้าที่ในการดำเนินการตรวจประเมิน
	- ให้ข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน ขอบข่าย วิธีการ และองค์ประกอบของคณะผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งผู้เชี่ยวชาญด้านเทคนิค
	- ขอรับ (เข้าถึง) เอกสารและบันทึกที่เกี่ยวข้องเพื่อใช้ในการวางแผน
	- ตัดสินข้อกำหนดตามกฎหมายและสัญญาและข้อกำหนดอื่นที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมและผลิตภัณฑ์ของผู้รับการตรวจประเมิน
	- ยืนยันข้อตกลงกับผู้รับการตรวจประเมินเกี่ยวกับขอบเขตของการเปิดเผยข้อมูลและข้อปฏิบัติสำหรับข้อมูลลับ
	- การจัดเตรียมสำหรับการตรวจประเมินรวมทั้งการนัดหมายวันที่ตรวจประเมิน
	- พิจารณาข้อกำหนดพิเศษด้านสถานที่ ทั้งในเรื่องการเข้าออก  การรักษาความปลอดภัย สุขภาพและความปลอดภัย หรือเรื่องอื่น ๆ
	- ให้ความเห็นชอบรายชื่อผู้สังเกตการณ์และความต้องการผู้นำทางสำหรับคณะผู้ตรวจประเมิน
	- ตัดสินความสนใจหรือข้อห่วงใยใด ๆ ของผู้รับการตรวจประเมินที่สัมพันธ์กับการตรวจประเมินเฉพาะ
	6.2.3	การตัดสินความเป็นไปได้ของการตรวจประเมิน
	การตัดสินความเป็นไปได้ควรคำนึงถึงปัจจัยเกี่ยวกับความมีพร้อมไว้ใช้งานของสิ่งต่อไปนี้ :

	6.3	การเตรียมการกิจกรรมการตรวจประเมิน
	6.3.1	การทบทวนเอกสารเพื่อเตรียมการสำหรับการตรวจประเมิน
	ควรทบทวนเอกสารระบบการจัดการที่เกี่ยวข้องของผู้รับการตรวจประเมินเพื่อ:
	เอกสารที่เกี่ยวข้องควรรวมถึงเอกสารและบันทึกระบบการจัดการ รวมทั้งรายงานการตรวจประเมินที่ผ่านมา  การทบทวนเอกสารควรคำนึงถึงขนาด ธรรมชาติ และความซับซ้อนของระบบการจัดการและโครงสร้างองค์กรของผู้รับการตรวจประเมิน และวัตถุประสงค์และขอบข่ายของการตรวจประเมิน
	6.3.2	การจัดเตรียมแผนการตรวจประเมิน
	6.3.2.1 	หัวหน้าผู้ตรวจประเมินควรจัดเตรียมแผนการตรวจประเมินบนพื้นฐานของข้อมูลในแผนงานการตรวจประเมินและในเอกสารที่ได้รับจากผู้รับการตรวจประเมิน  แผนการตรวจประเมินควรพิจารณาผลกระทบของกิจกรรมการตรวจประเมินต่อกระบวนการของผู้รับการตรวจประเมิน และใช้เป็นพื้นฐานสำหรับการจัดทำข้อตกลงระหว่างองค์กรที่ขอรับการตรวจประเมิน คณะผู้ตรวจประเมิน และผู้รับการตรวจประเมินในเรื่องเกี่ยวกับการดำเนินการตรวจประเมิน  แผนการตรวจประเมินควรอำนวยความสะดวกในการจัดทำกำหนดการและการประสานงานที่มีประสิทธิภาพของกิจกรรมการตรวจประเมินต่าง ๆ เพื่อให้สามารถบรรลุผลตามวัตถุประสงค์อย่างมีประสิทธิผล
	ปริมาณรายละเอียดที่กำหนดไว้ในแผนการตรวจประเมินควรสะท้อนถึงขอบข่ายและความซับซ้อนของการตรวจประเมิน รวมทั้งผลกระทบของความไม่แน่นอนในการบรรลุผลตามวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน  ในการจัดเตรียมแผนการตรวจประเมิน หัวหน้าผู้ตรวจประเมินควรตระหนักถึงสิ่งต่อไปนี้:
	- เทคนิคการสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม (ดูข้อ ข.3)
	- องค์ประกอบของคณะผู้ตรวจประเมินและความสามารถโดยรวมของคณะผู้ตรวจประเมิน
	- ความเสี่ยงขององค์กรที่อาจเกิดขึ้นจากการตรวจประเมิน
	ตัวอย่างเช่น ความเสี่ยงขององค์กรอาจมีสาเหตุจากการปรากฏตัวของสมาชิกของคณะผู้ตรวจประเมินทั้งในด้านสุขภาพและความปลอดภัย สิ่งแวดล้อม และคุณภาพ และการปรากฏตัวนั้นนำมาซึ่งภัยคุกคามต่อผลิตภัณฑ์ของผู้รับการตรวจประเมิน บริการ บุคลากร หรือโครงสร้างพื้นฐาน  (เช่น การปนเปื้อนของห้องปลอดเชื้อ)
	6.3.2.2 	ขนาดและเนื้อหาในแผนการตรวจประเมินอาจแตกต่างกัน ตัวอย่างเช่น ระหว่างการตรวจประเมินครั้งแรกกับการตรวจประเมินครั้งต่อ ๆ มา รวมทั้งระหว่างการตรวจประเมินภายในกับการตรวจประเมินภายนอก  แผนการตรวจประเมินควรมีความยืดหยุ่นเพียงพอที่จะให้มีการเปลี่ยนแปลงที่อาจจำเป็นเมื่อมีความคืบหน้าของกิจกรรมการตรวจประเมิน
	แผนการตรวจประเมินควรคลอบคลุมถึงหรืออ้างถึงสิ่งต่อไปนี้:
	- การชี้บ่งผู้แทนของผู้รับการตรวจประเมินสำหรับการตรวจประเมิน
	- ภาษาที่ใช้ในการทำงานและจัดทำรายงานการตรวจประเมินในกรณีที่ต้องใช้ภาษาที่แตกต่างจากภาษาแม่ของผู้ตรวจประเมินหรือของผู้รับการตรวจประเมิน หรือของทั้งสองฝ่าย
	- หัวข้อที่ต้องมีในรายงานการตรวจประเมิน
	- การดำเนินการเกี่ยวกับการเดินทางและการสื่อสาร รวมทั้งการดำเนินการพิเศษด้านสถานที่ที่ถูกตรวจประเมิน
	- มาตรการเฉพาะใด ๆ ที่ต้องดำเนินเพื่อลดผลกระทบจากความไม่แน่นอนของการบรรลุผลตามวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน
	- เรื่องต่าง ๆ เกี่ยวกับการรักษาความลับและความปลอดภัยของข้อมูล
	- การติดตามผลการดำเนินการแก้ไขจากการตรวจประเมินที่ผ่านมา
	- กิจกรรมการตรวจติดตามผลตามที่วางแผนไว้
	- การประสานงานกับกิจกรรมการตรวจประเมินอื่น ในกรณีของการตรวจประเมินร่วม
	องค์กรที่ขอรับการตรวจประเมินอาจทบทวนและยอมรับแผนการตรวจประเมิน และควรนำเสนอต่อผู้รับการตรวจประเมิน  ข้อคัดค้านใด ๆ ของผู้รับการตรวจประเมินต่อแผนการตรวจประเมินควรได้รับการแก้ไขระหว่างหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ผู้รับการตรวจประเมิน และองค์กรที่ขอรับการตรวจประเมิน
	6.3.3	การมอบหมายงานให้แก่คณะผู้ตรวจประเมิน
	6.3.4	การจัดเตรียมเอกสารที่ต้องใช้งาน
	- รายการตรวจประเมิน (checklists)

	6.4	การดำเนินกิจกรรมการตรวจประเมิน
	6.4.1	ทั่วไป
	ตามปกติจะดำเนินกิจกรรมการตรวจประเมินตามลำดับที่กำหนดดังที่แสดงในรูปที่ 2 ลำดับนี้อาจแตกต่างกันไปเพื่อความเหมาะสมกับสภาพแวดล้อมของการตรวจประเมินเฉพาะ
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	7.2.2	พฤติกรรมส่วนบุคคล
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