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เอกสารแผ่นสรุปการติดตามการปฏิบัติตามเกณฑ์
(Compliance Monitoring Summary Sheet, CMSS)
การกรอกข้อมูลในแบบฟอร์มนี้ จะต้องดำเนินการให้สอดคล้องกับนิยามที่กำหนดไว้ในกฎระเบียบประชาคมยุโรป เลขที่ 2023/2006 ว่าด้วยหลักเกณฑ์ที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practices) และภาคผนวก B ของกฎระเบียบดังกล่าว
อักษรย่อที่ใช้ในเอกสารฉบับนี้เป็นไปตามกฎระเบียบประชาคมยุโรป เลขที่ 2023/2006 ดังนี้:
QA หมายถึง การประเมินคุณภาพ (Quality Assessment)
SOP หมายถึง วิธีปฏิบัติงานมาตรฐาน (Standard Operating Procedure)
SOP code หมายถึง รหัสวิธีปฏิบัติงานมาตรฐาน ประกอบด้วยตัวเลขสองชุด คือ เลขลำดับของ SOP และเลขลำดับของเอกสารที่ระบุไว้ โดยใช้รูปแบบ SOPNr – DocNr ทั้งนี้ เลขลำดับเอกสารต้องตรงกับเลขลำดับที่ปรากฏในส่วนที่ 2.3 และเลขลำดับ SOP ต้องเป็นไปตามระบบการให้เลขรหัสของผู้ทำการรีไซเคิล
The template shall be completed taking account of the definitions set out in Regulation (EC) No 2023/2006 on good manufacturing practices, and Annex B thereof.
Abbreviations used in this document in accordance with Regulation (EC) No 2023/2006:
QA: Quality Assessment
SOP: Standard Operating Procedure
SOP code: a SOP code is comprised of two numbers, the number of the SOP and the number of the document in which it is described in the format SOPNr – DocNr; the document number shall correspond to the document number listed in section 2.3, the SOP number to the numbering system of the recycler
1. ส่วนการระบุข้อมูล (Identification)
หมายเลขทะเบียนต่างๆ (RIN, RFN, RON, RAN, NTN) ที่อ้างถึงในส่วนนี้ จะต้องตรงกับหมายเลขที่ได้รับจากการจดทะเบียนในระบบ Union Register ที่จัดทำขึ้นตามนัยแห่งมาตรา 24 ของกฎระเบียบสหภาพยุโรป เลขที่ 2022/1616
The numbers (RIN, RFN, RON, RAN, NTN) referred to in this section shall correspond to the numbers in the Union Register laid down in accordance with Article 24 of Regulation (EU) 2022/1616
1.1 การระบุข้อมูลสถานประกอบการรีไซเคิล (Identification of the recycling installation)
	หัวข้อ
(Topic)
	รายละเอียด
(Details)
	เอกสารที่ยืนยัน
(Supporting Documents)

	ชื่อสถานประกอบการ
(Installation name)
	
	

	เทคโนโลยีการรีไซเคิลที่ใช้ตามนัยแห่งภาคผนวก 1
(Applied recycling technology in accordance with Annex I)
	
	

	หมายเลขทะเบียนเครื่องจักร/หน่วยผลิตรีไซเคิล
(EU Register number (recycling installation number, RIN’))
	
	

	ที่ตั้งสถานประกอบการ
(Facility Address)
	
	

	หมายเลขทะเบียนสถานประกอบการรีไซเคิล 
(Recycling Facility Number (‘RFN’))
	
	

	ข้อมูลการติดต่อ
(Contact details)
	
	

	ตำแหน่ง/บทบาทของบุคคลผู้ติดต่อ
(Position/Role of contact persons)
	
	

	หมายเลขทะเบียนระดับชาติที่เกี่ยวข้อง (หากมี)
(Relevant national register numbers, if any)
	
	

	วันที่แจ้งข้อมูล (ตามมาตรา 25(1)(a))
(Notification date (Article 25(1)(a)))
	
	





1.2  การระบุข้อมูลผู้ประกอบการรีไซเคิล (Identification of the recycler)
	หัวข้อ
(Topic)
	รายละเอียด
(Details)
	เอกสารที่ยืนยัน
(Supporting Documents)

	ชื่อบริษัท
(Company Name)
	
	

	หมายเลขทะเบียนของผู้ประกอบการรีไซเคิล 
(EU Register number (Recycler Operator Number, RON))
	
	

	ที่อยู่สำนักงานใหญ่
(Address of the head office)
	
	

	ข้อมูลการติดต่อ
(Contact details)
	
	

	ตำแหน่ง/บทบาทของบุคคลผู้ติดต่อหลัก
(Position/Role of main contact person)
	
	

	หมายเลขทะเบียนระดับชาติที่เกี่ยวข้อง (หากมี)
(Relevant national register numbers, if any)
	
	

	เป็นผู้ถือครองใบอนุญาตหรือไม่? (ใช่ / ไม่ใช่ / ไม่เข้าข่าย)
(Authorisation holder? (Yes/No/Not applicable))
	
	



1.3 การรับรองกระบวนการรีไซเคิล หรือ เทคโนโลยีอุบัติใหม่ (Recycling process authorisation Decision or novel technology)
A: การระบุข้อมูลการรับรองกระบวนการ หรือ เทคโนโลยีอุบัติใหม่ที่ใช้ในสถานประกอบการ
identification of the authorisation Decision or novel technology used by the process that the installation applies:
	หัวข้อ
(Topic)
	รายละเอียด
(Details)
	เอกสารที่ยืนยัน
(Supporting Documents)

	หมายเลขทะเบียนสหภาพ: ได้แก่ หมายเลขการอนุญาตกระบวนการผลิต (RAN สำหรับเทคโนโลยีที่เหมาะสม และ NTN สำหรับเทคโนโลยีอุบัติใหม่)
(EU Register number, i.e. Recycling Process Authorisation Number (RAN), Novel Technology Number (NTN))
	
	


ข: ผู้ถือครองใบอนุญาต หรือ ผู้พัฒนาเทคโนโลยีอุบัติใหม่
authorisation holder or novel technology developer:
	หัวข้อ
(Topic)
	รายละเอียด
(Details)
	เอกสารที่ยืนยัน
(Supporting Documents)

	ชื่อผู้ถือครองใบอนุญาต (*)/ ชื่อผู้พัฒนาเทคโนโลยี (**) ตามที่ปรากฏ 
(Name of authorisation holder (*)/ of the technology developer (**) as applicable)
	
	

	ที่อยู่ (Address)
	
	

	ข้อมูลการติดต่อ
(Contact details)
	
	

	ตำแหน่ง/บทบาท
(Position/Role)
	
	


(*)
ชื่อและที่อยู่ของผู้ถือครองใบอนุญาต จะต้องตรงตามที่ระบุไว้ใน คำวินิจฉัยการรับรอง (Authorisation Decision)
The name of the authorisation holder and its address must be the same as on the authorisation Decision
(**)
ผู้พัฒนาเทคโนโลยีซึ่งได้แจ้งข้อมูลเทคโนโลยีอุบัติใหม่ที่ใช้ในกระบวนการของสถานประกอบการ ให้สอดคล้องตามนัยแห่งมาตรา 10(2)
The technology developer that notified the novel technology used by the process which the installation applies, in accordance with Article 10(2)
1.4 การอ้างอิงเอกสารที่ใช้โดยสำนักงานความปลอดภัยอาหารแห่งสหภาพยุโรป (Document references used by the European Food Safety Authority (‘EFSA’)
	หัวข้อ
(Topic)
	รายละเอียด
(Details)
	เอกสารที่ยืนยัน
(Supporting Documents)

	หมายเลขคำถามของ EFSA
(EFSA Question number)
	
	

	วันที่เผยแพร่ความเห็นทางวิชาการของ EFSA
(EFSA Publication date of the opinion)
	
	

	หมายเลขลำดับการเผยแพร่ของ EFSA (เลขที่ผลลัพธ์)
(EFSA Publication number (output number))
	
	

	หมายเลขคำวินิจฉัยการรักษาความลับ
(Confidentiality Decision number)
	
	

	วันที่ของคำวินิจฉัยการรักษาความลับ 
(Confidentiality Decision date)
	
	




1.5 บุคคลเพิ่มเติมผู้รับผิดชอบในการดำเนินงานของสถานประกอบการรีไซเคิล (Additional responsible person(s) for the operation of the recycling installation)
	ชื่อ-นามสกุล
(Name)
	ตำแหน่ง/บทบาท
(Position/Role)
	ข้อมูลการติดต่อ
(Contact details)

	
	
	



2. ส่วนการดำเนินงานของสถานประกอบการรีไซเคิล (Operation of the recycling installation)
2.1 คำแถลงการณ์เป็นลายลักษณ์อักษร (Written Statements)
จำนวนตัวอักษรต้องไม่เกิน 3,000 ตัวอักษร (รวมช่องว่าง) ในส่วนที่ 2.1.1 และ 2.1.2
A maximum of 3000 characters including spaces shall apply both to sections 2.1.1 and 2.1.2 
2.1.1 คำแถลงของผู้ทำการรีไซเคิลเพื่ออธิบายกระบวนการผลิตและคุณภาพของพลาสติกรีไซเคิล (Recyclers’ statement explaining the production and quality of the recycled plastic)

2.1.2 คำแถลงของผู้ทำการรีไซเคิลเพื่ออธิบายความสอดคล้องกับกระบวนการที่ได้รับอนุญาต (Recycler’s statement explaining correspondence to the authorised process)
ส่วนนี้ให้ใช้บังคับเฉพาะกับกระบวนการที่ได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น
This section is applicable only to authorised processes.



2.2 การดำเนินงานรีไซเคิล ณ สถานประกอบการรีไซเคิล (Recycling operations at the recycling facility)
ข้อมูลดังต่อไปนี้จะต้องระบุไว้ในส่วนนี้:
The following information shall be provided in this section:
· แผนภาพแสดงขั้นตอนหลักในกระบวนการผลิต ที่เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการรีไซเคิลและมีการดำเนินงาน ณ สถานประกอบการรีไซเคิล (‘แผนภาพสถานประกอบการ’ หรือ Site diagram)
· ตารางอธิบายขั้นตอนการผลิต และ สายธารวัสดุ (Material streams) ที่เชื่อมต่อระหว่างขั้นตอนเหล่านั้น ซึ่งมีการดำเนินงาน ณ สถานประกอบการรีไซเคิล และมีความสอดคล้องกับแผนภาพดังกล่าว
· A diagram of the main manufacturing stages that are part of the recycling process and which are carried out at the recycling facility (‘site diagram’)
· A table describing those manufacturing stages and the material streams connecting them carried out at the recycling facility and corresponding to that diagram.
2.2.1 แผนภาพแสดงขั้นตอนหลักในกระบวนการผลิตที่มีการดำเนินงาน ณ สถานประกอบการรีไซเคิล (แผนภาพสถานประกอบการ) (Diagram of the main manufacturing stages carried out at the recycling facility (site diagram))


2.2.2 คำอธิบายขั้นตอนหลักในกระบวนการผลิตที่มีการดำเนินงาน ณ สถานประกอบการรีไซเคิล และสายธารวัสดุที่เชื่อมต่อระหว่างขั้นตอนเหล่านั้น (Description of the main manufacturing stages carried out at the recycling facility and the streams connecting them) 








	หมายเลขขั้นตอน
(Stage Number)
	ชื่อขั้นตอน
(Name)
	รายละเอียด / คำอธิบาย
(Description)
	ปริมาณผลผลิตเฉลี่ยต่อปี (ตัน)
(Average Processed Tonnage per year)

	
	
	
	

	
	
	
	

	ลำดับสายธารวัสดุ
(Stream Number)
	ชื่อสายธารวัสดุ
(Name)
	รายละเอียด / คำอธิบาย
(Description)
	ขนาดสายธารเฉลี่ย
(ปริมาณเฉลี่ยต่อปี)
(Average Stream size)

	
	
	
	

	
	
	
	


2.3 เอกสารภายใน (Internal Documents)
ให้ระบุรายการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการดำเนินงานของกระบวนการ การบริหารจัดการคุณภาพ และระเบียบปฏิบัติทางธุรการอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการรับรอง ทั้งนี้ เอกสารดังกล่าวจักต้องระบุหมายเลขกำกับ และให้ใช้หมายเลขเหล่านี้ในการอ้างอิงเอกสารในส่วนที่ 3 ผู้ทำการรีไซเคิลสามารถใช้ระบบการให้เลขรหัสเอกสารของตนเองได้
Provide a comprehensive list of documents relevant to the operation of the process and quality management and other administrative procedures related thereto, as well as documents related to the authorisation. The documents shall be numbered, and these numbers shall be used in section 3 to refer to these documents. The recycler may apply its own numbering system.
	ประเภทเอกสาร
(Document type)
	หมายเลขเอกสาร
(Document Number)
	ขั้นตอนการผลิตที่เกี่ยวข้อง
(Related production stage)
	ชื่อเอกสาร (Title)
	รายละเอียด / คำอธิบาย
(Description)
	วันที่ประกาศใช้ และฉบับที่ปรับปรุง 
(Date, version, author)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



2.4 การกำหนดนิยามล็อตการผลิต (Batch definitions)
จะต้องกำหนดนิยามของ ล็อตการผลิต (Batch) ให้สอดคล้องกับตารางด้านล่าง ดังนี้:
· ล็อตการผลิตขาเข้า (Entry Batch): พลาสติกที่ยังไม่ผ่านกระบวนการซึ่งเข้าสู่สถานประกอบการรีไซเคิลจากผู้ส่งมอบ
· ล็อตการผลิตนำเข้ากระบวนการ (Input Batch): พลาสติกนำเข้าที่ผ่านกระบวนการภายในสถานประกอบการและเข้าสู่ขั้นตอนการขจัดสิ่งปนเปื้อน
· ล็อตการผลิตที่ได้จากกระบวนการ (Output Batch): พลาสติกรีไซเคิลที่ได้จากขั้นตอนการขจัดสิ่งปนเปื้อน
· ล็อตการผลิตขาออก (Exit Batch): พลาสติกรีไซเคิล (หรือวัสดุและอุปกรณ์พลาสติกรีไซเคิล) ที่เคลื่อนย้ายออกจากสถานประกอบการเพื่อนำไปแปรรูปหรือใช้งานต่อไป
· ล็อตการผลิตระหว่างทางอื่น ๆ (Intermediate batches): ล็อตการผลิตใด ๆ ที่สอดคล้องกับการตรวจสอบการประกันคุณภาพ
ในกรณีที่ "ล็อตการผลิตขาเข้า" และ "ล็อตการผลิตนำเข้ากระบวนการ" เป็นชุดเดียวกันเนื่องจากไม่มีการตรวจสอบการประกันคุณภาพ เพิ่มเติม ให้กำหนดเฉพาะนิยามของ "ล็อตการผลิตนำเข้ากระบวนการ" เท่านั้น และให้ใช้แนวทางเดียวกันนี้กับ "ล็อตการผลิตที่ได้จากกระบวนการ" และ "ล็อตการผลิตขาออก"
ในกรณีที่มีล็อตการผลิตขาเข้าหรือขาออกหลายประเภท จะต้องกำหนดนิยามแยกจากกันและตั้งชื่อให้สื่อความหมายชัดเจน
ทั้งนี้ การระบุหมายเลขการตรวจสอบการประกันคุณภาพ จักต้องใช้ระบบการให้หมายเลขเช่นเดียวกับที่ปรากฏในแผนภาพสถานประกอบการ (ส่วนที่ 2.2.1)
The following batches shall be defined in accordance with the table below:
Entry Batch: the unprocessed plastic entering the recycling facility from suppliers.
Input Batch: input plastic processed at the facility entered at the decontamination stage.
Output Batch: the recycled plastic resulting from the decontamination stage; and,
Exit Batch: the recycled plastic (or recycled plastic materials and articles) leaving the facility for further processing or use.
Any other intermediate batches corresponding to a QA check.
Where either the entry or input batch is the same because no further QA checks take place, only the input batch shall be defined. The same approach shall be used for the output and exit batches. Where there are different types of entry and or exit batches, these shall be defined separately and be given a meaningful name.
The QA shall be numbered in the same way as in the site diagram (section 2.2.1)
	ประเภทล็อตการผลิต
(Batch type)
	ชื่อเรียกตามระบบภายใน
(Internal Batch Name)
	หมายเลขสายธาร หรือ หมายเลข QA
(Stream/QA No)
	นิยาม / คำอธิบาย
(Definition/ Description)
	ช่วงขนาดปริมาณปกติ 
(Typical size range)
	หลักเกณฑ์การตรวจสอบย้อนกลับ
(Traceability rule)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2.5 แผนภาพกระบวนการของหน่วยกำจัดสิ่งปนเปื้อน (Process diagram of the decontamination installation)
ให้แนบแผนภาพแสดงการติดตั้งท่อและอุปกรณ์วัดคุม (Piping and Instrumentation Diagram - P&ID) ให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO 10628-1:2014 ส่วนที่ 4.4 โดยคำนึงถึงข้อกำหนดในมาตรฐาน ISO 10628-2 ร่วมด้วย
Add a piping and instrumentation diagram in accordance with section 4.4 of ISO 10628-1:2014, taking account of ISO 10628-2.
2.6 การควบคุมการดำเนินงานหลักในการขจัดสิ่งปนเปื้อน (Control of critical decontamination operations)
ตารางด้านล่างนี้จะต้องระบุการอ้างอิงถึงขั้นตอน ลำดับ หรือการดำเนินงานที่ EFSA ระบุว่าเป็นขั้นตอนวิกฤต (Critical steps), เกณฑ์การควบคุมสำหรับแต่ละพารามิเตอร์วิกฤต (Critical parameter), อุปกรณ์วัดคุมที่เกี่ยวข้อง และคำอธิบายการดำเนินการแก้ไขในกรณีที่เกณฑ์การควบคุมล้มเหลว ทั้งนี้ หากมีการใช้หลักเกณฑ์การควบคุมที่ซับซ้อน จักต้องระบุข้อมูลเพิ่มเติมจากการประเมินผลที่เกี่ยวข้องด้วย
The table below shall include a reference to steps, stages, or operations that EFSA identified as critical, a control criterion for each critical parameter, the involved control instruments, and the description of corrective actions in case the control criterion fails. Further information of the evaluation of complex control rules shall be added if relevant.
	การดำเนินงานวิกฤต (พร้อมอ้างอิงความเห็นทางวิชาการของ EFSA)
(Critical operation (and ref to EFSA opinion))
	เกณฑ์การควบคุม
(Control criterion)
	อุปกรณ์วัดหรือเครื่องมือควบคุม (อ้างอิงส่วนที่ 2.5)
(Measuring or Control Instrument (reference to 2.5))
	คำอธิบายโดยสังเขปของการดำเนินการแก้ไขกรณีไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์การควบคุม
(Short description of corrective actions if control rule is not met)
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP code (SOPNr – DocNr))

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



2.6.1 ข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับหลักเกณฑ์การควบคุมที่ซับซ้อน (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)
Further information on complex control rules, where relevant
2.7 ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการดำเนินงาน (Relevant standard operating procedure for Operation)
ตารางด้านล่างนี้จักต้องระบุการอ้างอิงถึงขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (SOP) แต่ละฉบับที่ใช้ในการดำเนินงานของสถานประกอบการ พร้อมระบุคำอธิบายโดยสังเขปและสถานที่ที่มีการนำขั้นตอนดังกล่าวนั้นไปปฏิบัติ
The table below shall provide a reference to each SOP used for the operation of the installation, provide a short description thereof, and indicate the location where it is carried out.
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP code)
	คำอธิบายขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานโดยสังเขป
(Short description)
	สถานที่ปฏิบัติงาน (อ้างอิงส่วนที่ 2.2.1)
(Location)

	
	
	


3. ส่วนการประเมินคุณภาพ (Quality Assessment)
3.1 รายการขั้นตอนการประเมินคุณภาพ (List of quality assessment stages)
แต่ละขั้นตอนการประกันคุณภาพ (QA) จักต้องระบุรายละเอียดโดยใช้ตารางด้านล่างนี้
Each QA stage shall be described using the table below:
	ขั้นตอนและหมายเลขการประกันคุณภาพ
(QA stage and number)
	ชื่อรายการประเมิน
(Assessment name)
	นิยาม / คำอธิบาย
(Definition/ Description)
	เกณฑ์การตัดสิน
(Criterion)
	บันทึกหลักฐาน
(Records)
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP Code (SOPNr – DocNr))

	
	
	
	
	
	



จะต้องกำหนดขั้นตอนการประกันคุณภาพอย่างน้อย 4 ขั้นตอน (ยกเว้นในกรณีที่ไม่มีความแตกต่างระหว่างล็อตขาเข้าและล็อตนำเข้ากระบวนการ หรือล็อตที่ได้จากกระบวนการและล็อตขาออก — โปรดอ้างอิงส่วนที่ 2.4) ดังนี้:
· ขั้นตอนขาเข้า (Entry stage): ขั้นตอนการประกันคุณภาพลำดับแรกเมื่อวัสดุเข้าสู่สถานประกอบการ
· ขั้นตอนนำเข้ากระบวนการ (Input stage): ขั้นตอนที่พลาสติกนำเข้าเข้าสู่กระบวนการขจัดสิ่งปนเปื้อน 
· ขั้นตอนที่ได้จากกระบวนการ (Output stage): ขั้นตอนที่วัสดุออกจากกระบวนการขจัดสิ่งปนเปื้อน
· ขั้นตอนขาออก (Exit stage): ขั้นตอนที่พลาสติกรีไซเคิล หรือวัสดุและอุปกรณ์พลาสติกรีไซเคิลเคลื่อนย้ายออกจากสถานประกอบการ
ให้ระบุขั้นตอนระหว่างทางอื่น ๆ (Intermediate stages) เพิ่มเติมตามความเหมาะสม หากมีผลต่อคุณภาพของวัสดุในขั้นตอนอื่น ทั้งนี้ ขั้นตอนระหว่างทางดังกล่าวจักต้องกำหนดชื่อเรียกให้สื่อความหมายชัดเจน
There shall be at least four stages (unless there is no difference between entry and input or output and exit – see section 2.4):
entry stage (the first QA stage where the material enters the facility),
input stage (where the plastic input enters the decontamination process) 
output stage (where the material leaves the decontamination process)
exit stage (where the recycled plastic or the recycled plastic materials and articles leave the facility)
Additional intermediate stages shall be added where relevant for the quality of the material in other stages. Those intermediate stages shall be given a meaningful name. 
3.2 ขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ใช้ในขั้นตอนการประเมินคุณภาพ (Relevant standard operating procedures applied at QA stages)
ตารางด้านล่างนี้จักต้องระบุการอ้างอิงถึงขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (SOP) แต่ละฉบับที่ใช้ในขั้นตอนการประเมินคุณภาพ (QA stages) พร้อมระบุคำอธิบายโดยสังเขปและสถานที่ที่มีการดำเนินขั้นตอนการประเมินคุณภาพดังกล่าวนั้น
The table below shall provide a reference to each standard operating procedure used at QA stages, provide a short description thereof, and indicate the location where it is carried out.



	หมายเลขการประเมินคุณภาพ (อ้างอิงส่วนที่ 3.1)
(Quality Assessment (QA) No (ref 3.1))
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP code (SOPNr – DocNr))
	คำอธิบายโดยสังเขป
(Short description)
	สถานที่ดำเนินการประเมินคุณภาพ
(Location (of QA))

	
	
	
	

	
	
	
	


4. ส่วนแหล่งจัดเก็บการบันทึกข้อมูล (Record repository)
4.1 ระบบการบันทึกข้อมูลการประเมินคุณภาพ (Quality assessment recording systems)
	หมายเลขการประเมินคุณภาพ (QA) (อ้างอิงส่วนที่ 3.1)
(Quality Assessment No (ref 3.1))
	ชื่อระบบหรือชื่อบันทึก
(Name)
	นิยาม / คำอธิบายลักษณะการบันทึก
(Definition/Description)
	สถานที่จัดเก็บ (เช่น เซิร์ฟเวอร์หลัก หรือ ตู้เอกสารควบคุม)
(Location)
	การสำรองข้อมูล
(Backup)
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP Code (SOPNr – DocNr))
	มาตรการป้องกันการแก้ไขดัดแปลงข้อมูล
(Modification prevention)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


4.2 รายการรหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐานสำหรับระบบการบันทึกข้อมูล (List of standard operating procedures codes for recording system)
	หมายเลขการประเมินคุณภาพ (QA) (อ้างอิงส่วนที่ 3.1)
(Quality Assessment No (ref 3.1))
	รหัสขั้นตอนการปฏิบัติงานมาตรฐาน (เลขที่ SOP – เลขที่เอกสาร)
(SOP code (SOPNr – DocNr))
	คำอธิบายโดยสังเขป
(Short description)
	สถานที่บันทึกข้อมูลเข้าสู่ระบบ
(Location (of entry into recording system))

	
	
	
	





4.3 บันทึกหรือระบบอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (Other relevant records/systems)
	ระเบียบปฏิบัติ / กระบวนการ
(Procedure)
	คำอธิบาย / รายการเอกสารหลักฐาน
(Description/Documentation)

	
	



หมายเหตุ: ข้อมูลในเอกสารฉบับนี้ถือเป็นความลับทางการ (Confidential) ตามมาตรา 3.1 (2) ของหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการดำเนินการและรายงานผลการดำเนินการของหน่วยตรวจสอบและรับรองที่ได้รับหมอบหมายว่าด้วยการปฏิบัติตามกฎระเบียบสหภาพยุโรป เลขที่ 2022/1616 ของประกาศราชกิจจานุเบกษา เล่ม 143 ตอนพิเศษ 53 (ง) ซึ่งออกโดยสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
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